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EXPOSE DES MOTIFS

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION
1.1 Tenants et aboutissants de la proposition

Afin de permettre aux citoyens de I'Union europée(dE) de bénéficier d’'un niveau élevé
de santé humaine, animale et végétale, et gatantimctionnement du marché intérieur, la
législation de I'Union prévoit un socle de réglesrrhonisées pour prévenir, éliminer ou
réduire le niveau des risques sanitaires pourtles &umains, les animaux et les végétaux,
qui peuvent surgir dans la «filiere agroalimentairee terme étant employé dans un sens trés
large, incluant tous les processus, produits avitis liés aux denrées alimentaires, a leur
production et a leur manipulation, ainsi que lega® qui (directement ou indirectement, par
exemple par I'intermédiaire des exigences concérearaliments pour animaux) garantissent
gue les denrées sont sires et propres a la congmmrhamaine. Ce socle inclut aussi les
régles qui constituent la |égislation vétérinair@leytosanitaire, qui traite des risques pour la
santé animale et la santé végétale en général, qairsles régles relatives a l'identité, a la
santé et a la qualité du matériel de reproductEmagétaux. Ainsi, ce vaste acquis régit les
risques sanitaires au sens strict (risques pauégrité des étres humains, des animaux et des
végétaux, associés aux organismes nuisibles, neglacintaminants microbiens et chimiques
ou a d’autres dangers) ainsi que la préservatian qiglités inhérentes nécessaires pour
garantir le début en toute sécurité de la prododies végétaux et les méthodes de production
réglementées (a savoir le bien-étre des animaaxgyritulture biologique, les indications
géographiques, le matériel de reproduction destaégg Il inclut aussi des régles visant a
garantir la diffusion d’informations aux consommate ainsi que les pratiques équitables
dans le commerce des produits issus de la filigresdimentaire.

Afin que ce vaste ensemble de régles soit appligu@con harmonisée par les Etats membres
(EM) dans I'ensemble de 'URin cadre législatif concernant I'organisation des @ntréles
officiels a été établi par le réglement (CE) n° 882/2004r@glement)

La présente proposition révise la législation s& dontrbles officiels afin de remédier aux
insuffisances relevées dans sa formulation et pptication. Elle vise a mettre en place un
cadre réglementaire solide, transparent et viableux approprié a I'objectif poursuivi. La
proposition remplace et abroge le reglement et emtaim nombre d’actes et dispositions
sectoriels que son adoption rendra inutiles.

La proposition faisant partie d’'un paquet exhausiifi inclut également trois autres grandes
révisions visant a moderniser I'acquis concernarganté des animaux ainsi que la santé et le
matériel de reproduction des végétaux, elle vissiaaumoderniser et a intégrer le systeme de
contrbles officiels de maniére a accompagner asbérence I'amélioration des politiques de
'UE dans ces secteurs.

Afin de rationaliser et de simplifier le cadre Iggtif général, tout en poursuivant I'objectif
consistant a mieux légiférer, la proposition ineedans un reglement les regles actuellement

! Réglement (CE) n° 882/2004 du Parlement européedueConseil du 29 avril 2004 relatif aux
contrOles officiels effectués pour s'assurer dedaformité avec la Iégislation sur les aliments pou
animaux et les denrées alimentaires et avec lpesli®ons relatives a la santé animale et au bien-é
des animaux.
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applicables aux contrbles officiels dans des doasmspécifiques aujourd’hui régis par des
réglementations distinctes (tels les controledesurésidus de médicaments vétérinaires dans
les animaux vivants et les produits animaux, ettedrbles sur la santé des végétaux) dans le
cadre du reglement.

Fondée sur un examen approfondi des dispositiongglement, la proposition apporte des
changements dans un certain nombre de situations est possible d’alléger la charge
imposée par I'organisation et I'exécution des dies officiels en éliminant les exigences
superflues (par exemple les rapports distincts famit I'objet les contréles officiels sur les
résidus de médicaments vétérinaires) ou en aubbrisge approche proportionnée et flexible
dans certaines situations (abandon, par exemplBexigence d’accréditation complete des
laboratoires de référence en cas d’urgence).

En ce qui concerne les contréles officiels effests@r les biens originaires de pays tiers, les
dispositions du réglement s’appliquent aujourd’paiallélement aux dispositions sectorielles
qui régissent respectivement les importations dianix et de produits d’origine animale, les

importations de végétaux et de produits végétausi ajue les contréles sur les denrées
alimentaires et les aliments pour animaux pourdelsqun risque spécifique commande un
surcroit d’attention aux frontieres.

Le rapport adopté par la Commission en décembr@ 201 I'efficacité et la cohérence des
contrbles sanitaires et phytosanitaires a I'imgamnade denrées alimentaires, d’aliments pour
animaux, d’animaux et de végétaubien que concluant que le vaste arsenal lédisiati
s’appligue actuellement permet a 'UE de réagirea dsques émergents et a des situations
d’'urgence sans provoquer de distorsions des échammyemerciaux, constate également que
le systéme de contrble de I'Union applicable aupanations pourrait gagner en cohérence
grace a la révision et a la consolidation des asmeforiels existants en matiere de contrbles
officiels. Le rapport indique que le suivi de catteommandation apporterait des avantages
aux EM et aux opérateurs manipulant des biensnaiigis de pays tiers, en permettant de
renforcer I'efficacité de la hiérarchisation desittéles et de veiller a une affectation optimale
des ressources publiques afférentes aux control@s@ortation. La révision du reglement
offre une bonne occasion pour tenir compte deslgsionis du rapport et consolider les
contrbles dans la mesure du possible. La propasitiolut par conséquent un ensemble de
régles communes et détaillées applicables auxalesteffectués sur les animaux et les biens
originaires de pays tiers.

En ce qui concerne le financement des contréles iikls, le reglement confirme le principe
général de l'affectation par les EM de ressourdaantiéres suffisantes aux contrbles
officiels, ainsi que l'obligation pour les EM de rpevoir, dans certains domaines, des
«redevances afférentes au contréle» afin de réeupéiprés des opérateurs économiques le
montant des frais occasionnés par I'exécution dedr@les officiels. Les regles actuelles
n’exigent la perception de redevances d'inspectjoien cas d’activités de contréle officiel
portant sur les entreprises qui manipulent lesdaanles produits de la péche ou le lait et
pour l'agrément d’établissements du secteur denl&itation animale ainsi que pour la
plupart des contrbles aux frontiéres. D’'un pointwie historique, il s’agit des premiers
domaines dans lesquels les méthodes de controlespantorités compétentes des EM ont été
harmonisées a I'échelon de I'UE; le |égislateur siin@® que les opérateurs concernés,

2 COM(2010) 785 final.
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bénéficiaires de la valeur ajoutée des garanties@ss par les contrbles officiels, devaient
étre appelés a compenser les frais supportésphatades en raison de ces contréles.

La proposition conserve le systeme de redevancégatdires tout en introduisant les
modifications nécessaires pour remédier aux irsarifies du systeme actuel. Une étude
externé de 2009 sur I'évaluation de I'application du mésare de financement établi par le
reglement a effectivement montré l'existence deblgmes concernant I'application des
regles pertinentes (articles 26 a 29) et a conghulgpbjectif général consistant & veiller a ce
gue les autorités compétentes aient accés a deeuress financieres suffisantes pour
effectuer les contrdles officiels n'était pas attedans I'ensemble de I'UE, ce qui avait des
conséquences sur I'exécution des contrdles. Edigadement montré linjustice d’'un systeme
de redevances obligatoires dans lequel seuls wmertaecteurs devaient contribuer au
financement des contrbles officiels, et qui n'oté@as une distinction effective entre
comportement respectueux et non respectueux desrég rapport de 2009 recommandait
la révision des articles 26 a 29 du reglement.

Tout au long de la période de consultation, lesigmintéressées ont pleinement contribué
aussi bien aux études d’évaluation qu’a la prémarate I'analyse d’'impact (Al).

1.2. Objectifs de la proposition

Les objectifs généraux de la révision coincidergcales objectifs du traité de préserver le
marché unique tout en garantissant un niveau éley@#otection de la santé. lls refletent aussi
I'objectif prioritaire de la Commission consistaat assurer la bonne application de la
législation de I'UE, qui est aussi I'objectif iratidu reglement sur les contréles officiels.

Plus spécifiguement, la proposition vise a modermas a affiter les instruments d’application
de la législation, et notamment les controles @& tels que prévus dans le reglement
existant, afin de simplifier le cadre Iégislatié, tendre plus facile a utiliser et plus efficace
(par exemple en ce qui concerne la coopération radirative). En ce qui concerne le

financement des contréles officiels, la proposititse a garantir la disponibilité de ressources
suffisantes et stables, I'équité et la justice danBnancement des contrdles officiels ainsi
gu’a renforcer la transparence.

Il faut des contréles officiels efficaces pour gdnala bonne application de la Iégislation qui
régit la «filiere agroalimentaire», et donc pouswasr la réalisation des objectifs décrits plus
haut.

L’efficacité du systeme de contréles officiels dgH est importante a la fois pour les
exportations et les importations de 'UE. La cafiade I'UE a exporter vers des pays tiers
repose sur la réputation de ses normes élevéesodagtion et la valeur ajoutée attestée des
biens produits sur son sol par rapport a ceux pt®ailleurs. Cela ne peut étre obtenu qu’'a
'aide de controles fiables et éprouvés garantistapplication cohérente des normes de
sécurité et de qualité de la filiere agroalimemtaiainsi que la satisfaction des attentes
correspondantes des partenaires commerciaux.

Fees or charges collected by Member States to ctivercosts occasioned by official controls
[Redevances ou droits pergus par les Etats membrescouvrir les colts occasionnés par les corgrole
officiels]. FCEC 2009.
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En ce qui concerne les importations, il est essemfile toutes les denrées alimentaires
disponibles sur le marché de 'UE soient slres.doggroles effectués par les AC des EM sur
les biens en provenance de pays tiers offrent @dganges permettant d'établir qu’ils
répondent a des niveaux de sécurité équivalenssrdgdes pertinentes concernant le controle
des importations doivent étre conformes a lI'acabed’OMS sur I'application des mesures
sanitaires et phytosanitaires (accord SPS), notarhmeec les dispositions fixées a son
annexe C.

1.3. Cadre réglementaire

La responsabilité de faire respecter la législatitn 'UE sur la filiere agroalimentaire
incombe aux EM, dont les autorités s’assurent gseprescriptions correspondantes sont
effectivement appliquées, respectées et exécutéasexrs I'UE. Pour cela, elles vérifient si
les activités des opérateurs et les biens misesumdrché de 'UE (produits dans I'UE ou
importés de pays tiers) sont conformes aux norrmmexigences applicables dans 'UE a la
chaine de production des denrées alimentaires.

Le reglement établit des régles harmonisées adlickde 'UE qui régissent les activités de
contrble officiel effectuées par les EM, dans ld de fonder une approche intégrée et
uniforme des contrdles officiels tout le long de dhaine de production des denrées
alimentaires. Le réglement prévoit un cadre génpaair les contrbles officiels dans les
secteurs concernés par la législation sur les alisn@our animaux et les denrées alimentaires,
par les regles relatives a la santé et au biendéseanimaux, en fixant des regles réegissant a
la fois I'organisation et le financement de cestaulas.

En dépit de I'approche intégrée précitée, les ébedrofficiels portant sur la santé animale
(effectués sur les biens d’origine nationale ouands) et sur les résidus de médicaments
vétérinaires ont, pour des raisons historiques, Ifalbjet de réglementations distinctes. En
outre, certains secteurs relevant de la chaineathuption des denrées alimentaires n’ont pas
été inclus dans le champ d’application du réeglemena savoir, la santé des végétaux, le
matériel de reproduction des végétaux (MRV), legssaroduits animaux (SPA) — et ont
donné lieu a I'élaboration de régimes sectorieécHigues.

La proposition vise a établir un ensemble de régtegque applicable aux contréles officiels
dans tous ces secteurs.

1.4 Cohérence avec les autres politiques et objiéstde I'Union

L’initiative poursuit les objectifs de la communiicen sur une réglementation intelligente au
sein de I'Union européenne. L'un des buts de lssegmte révision est de simplifier les
contraintes législatives a la lumiere des commezdailes EM et des exploitants du secteur
alimentaire sur le régime actuel.

La proposition forme un ensemble cohérent avecéesions de la Iégislation en matiére de
santé animale, de la Iégislation relative aux nmesute protection contre les organismes
nuisibles aux végétaux, et de la Iégislation sUMRV, qui sont adoptées simultanément par
la Commission. Elle vise également & garantir g@sedispositions du reglement complétent
de maniere cohérente celles applicables aux médmanveéteérinaires, faisant elles aussi
I'objet d’une révision. Une analyse approfondid’dkgnement de cette Iégislation sectorielle
de I'UE sur les dispositions générales du reglenzegté menée afin que l'intégration du
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systeme de contrbles officiels accompagne égaledeentaniere cohérente I'amélioration des
politiques de I'UE dans ces secteurs.

La proposition vise aussi a aligner le cadre degrotes officiels, notamment la terminologie
employée, sur celle du code des douanes modernisé.

Dans le contexte de la stratégie Europe 2020, detx@én de contrbles efficaces tout le long de
la chaine de production des denrées alimentairesirasla sécurité sanitaire des denrées
alimentaires et des aliments pour animaux touteaforcant la compétitivité des opérateurs
economiques, récompensant ceux qui respectentelglesr et garantissant le respect du
principe de lutilisateur-payeur dans tous les eact. A cette fin, I'exonération des
redevances obligatoires accordée aux microentespriraduit lI'engagement de la
Commission d’alléger la charge pesant sur les petges entreprises, conformément a sa
nouvelle politique consistant a «Alléger les chargeposées aux PME par la réglementation
— Adapter la réglementation de I'UE aux besoinsmd&soentreprisesy

2. RESULTATS DES CONSULTATIONS DES PARTIES INTERESSEES ET
DESANALYSES D'IMPACT

2.1. Processus de consultation
2.1.1. Méthodes de consultation, principaux sesteigés et profil général des répondants

Le groupe de travail créé dans le cadre du conaittngnent de la chaine alimentaire et de la
santé animale pour étudier les questions liéesagplication du réglement s’est réuni a
plusieurs reprises pour examiner la révision enrcoles Etats membres ont aussi été
consultés dans le cadre de deux études confiées sodis-traitants par la Commission, dans
le domaine du financement des contréles officibé&tude de 2009 déja mentionnée, et une
seconde étude de 2011 explorant plus en détaisesfisances relevéed es Etats membres
ont également été consultés, dans d’autres ensewmiteadres, sur les questions spécifiques
ci-apres qui concernent les contréles officielscréditation des laboratoires officiels,
contrbles officiels sur les résidus de médicameétérinaires dans les animaux vivants et les
produits d’origine animale, contréles vétérinaifiemtaliers, santé animale, santé et matériel
de reproduction des végétaux. Les principaux probfeconstatés et les options provisoires
ont également été présentées et examinées lorgdi@sns des responsables des agences et
services chargés de la sécurité sanitaire desekeatinentaires, du 29 juin aff juillet 2011

et du 8 décembre 2011.

Les parties intéressées (représentants d’assodapeofessionnelles et d'ONG) ont été
consultées lors des études d’évaluation et dedpgpation de I'Al. Deux groupes de travail
ad hoc, respectivement sur la révision du systeeneatroles officiels et la révision des
regles régissant le financement de ces contréles,ét® créés dans le cadre du groupe
consultatif de la chaine alimentaire et de la sarténale et végétale. Les progres ont
€également été présentés et examinés a I'occasmipldrieres du groupe consultatif cité et
lors d’invitations dans le cadre de réunions desiplus organismes représentatifs de

COM (2011)803.

Preparatory work to support the impact assessmantewiewing the rules on the financing of official
controls[Travail de préparation a I'appui de I'analyse dyact sur la révision des regles relatives au
financement des contrdles officiels]. GHK Consugtlrtd, en collaboration avec ADAS UK Ltd. 2011.
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I'industrie. Outre les discussions avec les EM;dasultation des parties intéressées a été un
élément tout aussi primordial que les deux étudmsfi@es a des sous-traitants sur le
financement des contréles officiels.

2.1.2. Collecte des données

Les rapports d’audit élaborés par I'Office alimémteet vétérinaire (OAV) — service de la
Commission chargé d’évaluer les contrbles exigés Ijnion dans les EM —ont été
largement utilisés pour alimenter la révision.fésrnissent des informations et des données
sur I'organisation et le fonctionnement des systdecontrole dans les Etats membres et sur
I'application de la législation sur la filiere agtonentaire. Les conclusions de chaque audit
effectué par 'OAV sont consignées dans un rapgiaxdit, qui est rendu public.

En ce qui concerne le financement des controlegiaf, I'étude de 2011 souligne la
difficulté d’obtenir des chiffres précis de la pdes Etats membres pour quantifier lensemble
des frais d’exécution des contrdles et le problémeessources y afférent. Le rapport fait
néanmoins apparaitre des disparités en ce qui & récupération des frais au sein des
EM ainsi que certains problemes d’application @égges de I'UE.

2.1.3. Résumé et modalités de prise en compteegesses

Toutes les parties intéressées et les Etats mermdmsnt félicités de la proposition de réviser
le reglement et de l'objectif consistant a étabhr cadre Iégislatif de I'Union qui soit plus
clair, plus simple et plus efficace en ce qui coned’'organisation des contrbles officiels et
des autres activités officielles d’'un bout a l'autte la filiere agroalimentaire, tout en tenant
compte des spécificités de chaque secteur. Enwgifebnsensus pratiguement unanime s’est
dégagé autour de la prise en compte dans la ravaas regles applicables aux controles
officiels en vertu de la |égislation sectoriellssii que de toute expérience acquise et des
enseignements tirés depuis I'entrée en vigueuediement.

En ce qui concerne les regles de financement degdtes officiels, les points de vue
divergeaient selon les pratiques actuelles de @h&iat membre et, pour les entreprises,
selon gu’elles étaient ou non déja tenues de vdeseredevances.

Si toutes les parties se sont déclarées préoccupdetee de voir s’allonger la liste des
redevances obligatoires, la plupart des répondadisettaient qu’il serait injuste de ne
percevoir ces redevances qu'aupres de certainatepés et tous reconnaissaient qu’il est
important que les systemes de contréle nationasgodent de ressources suffisantes. La
proposition vise a atteindre le juste équilibreipple en veillant a ce que les nouvelles regles
n'imposent pas une charge trop lourde ou disprapurée a chaque opérateur, tout en
garantissant des recettes stables et suffisantedgmautorités compétentes et leurs systemes
de contrdle.

Parties intéressées et Etats membres convienndhtfapdrait maintenir et renforcer le
principe des «contrdles fondés sur les risqueswuppér le reglement (lorsque les ressources
sont limitées, elles doivent étre utilisées de m@nsélective, les arbitrages devant étre opéres
sur la base du danger et des risques liés a licthieonomique spécifigue ou au produit, des
antécédents de I'opérateur en matiere de respsctedges et de fiabilité et des indices de
manguement éventuel), notamment dans les domainekso régles actuelles entravent
I'affectation efficace de ressources destinéescamtroles, notamment dans le domaine des
controles frontaliers et des controles sur lesdtésside médicaments vétérinaires. A cette fin,
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la proposition abroge les regles spécifiques régisses derniers et remplace I'actuel cadre
fragmenté applicable aux contrdles officiels sufédentes catégories de produits originaires
de pays tiers par un socle de regles communes.

Les Etats membres comme les opérateurs se socitéglidu renforcement envisagé des
exigences de transparence établies dans le rédleAinsi, I'un des objectifs spécifiques de
la révision est de faire en sorte que des oriemtatclaires, pour s’acquitter de I'obligation de
garantir un «niveau élevé de transparence» de d&tirgtés, soient fournies par le systéme de
contrbles aux EM, afin que les citoyens aient actades informations de base et a des
données sur le travail de vérification tout le lategla filiere agroalimentaire. La transparence
est également signalée comme sujet de préoccuppaonrapport au financement des
contrles officiels (le systeme de redevances)ydedevrait étre transparent et permettre au
public et, plus spécifiguement, aux opérateurs alapcendre le calcul des redevances et
I'utilisation des recettes ainsi générées. Poupfayateurs, la transparence est clairement un
facteur de responsabilisation et d’efficacité dwstégne de contrdles officiels dans son
ensemble.

D’une maniére générale, les contributeurs industeée les Etats membres conviennent que
des mesures devraient étre prises pour améliorefometionnement de [I'assistance
administrative entre les Etats membres de maniéramé&liorer I'instrument principal
permettant d’enquéter sur les violations transféves des regles relatives a la chaine de
production des denrées alimentaires, d’engagepdessuites et de rendre I'application des
régles de I'Union plus efficace. En réponse a dalaroposition précise la responsabilité des
Etats membres en cas de besoin d’assistance attatinis.

2.2. Analyse d’impact

Les solutions envisagées et évaluées portent @dastir la conception du cadre |égislatif et
sur les régles applicables au financement desragstéle contrdle nationaux.

Une analyse préliminaire a porté sur deux modificat possibles des régles actuelles
applicables aux redevances afférentes aux contidtest notamment:

. a abroger les regles de I'Union sur les redevaraiérentes aux controles
(permettant ainsi aux EM de choisir comment assl&rdmancement adéquat des
activités de controle et de percevoir ou non degvances d’inspection) [solution
1A], ou

. a maintenir les actuelles régles de 'UE applicaldex redevances, notamment a
celles obligatoires, et & en exonérer les micregnise$ [solution 1B].

Les deux solutions ci-dessus modifieraient de nmarsabstantielle le cadre actuel en ce qui
concerne le financement des systemes de contrfienaax et ont été considérées comme
non viables.

Les solutions suivantes ont également été évaperampport au statu quo:

Entreprises qui emploient moins de dix personiuesi elont le chiffre d’affaires ou le bilan n'’exed
pas 2 000 000 EUR.
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Solution 2 — Rationaliser.L’'amélioration du cadre l|égislatif implique, d'ungart, la
clarification, la simplification et la rationalisah des actuelles dispositions relatives aux
contrbles dans les secteurs actuellement régike paglement et, d’autre part, la récupération
intégrale des colts lorsque des redevances obliggitsont déja prévues, les Etats membres
ayant la possibilité de rembourser les redevaneesees par les microentreprises.

Solution 3 — Rationaliser + Intégrer.Le cadre Iégislatif est amélioré et rationalis
conformément a la solution 2, le champ d’applicatiu réglement est élargi de maniére
inclure la santé des végétaux, le MRV et les saoadtpts animaux (SPA) (complétant ainsi
I'«intégration» des contrdles officiels de la chatte production des denrées alimentaires). La
récupération intégrale des colts est assurée @andoimaines pour lesquels le reglement
existant a déja prévu des redevances obligat@nesi que dans les domaines de la santé des
végetaux, avec lintroduction de redevances oldigas pour les controles officiels liés aux
obligations du passeport phytosanitaire, et du MRVec lintroduction de redevances
obligatoires en ce qui concerne la certificatiores LEtats membres ont la possibilité de
rembourser les redevances versées par les micepesas.

é
a

Solution 4 — Rationaliser + Intégrer + Etendre la&cupération des coltd.e cadre législatif
est amélioré et rationalisé, et la santé des vaggta MRV et les SPA sont inclus dans son
champ d’application conformément a la solution ‘&pplication des redevances obligatoires
est élargie de maniere a couvrir tous les contrétestués sur les entreprises du secteur de
alimentation animale et du secteur alimentaireegistrées ou agréées conformément aux
réglementations sur I'hygiene des denrées alimestat des aliments pour animaux, ainsi
gue les opérateurs définis dans le réglement ssang des végétaux et le MRV. Les EM ont
la possibilité de rembourser les redevances vegsadss microentreprises.

La solution 4 a été retenue et sert de fondemeat @résente proposition. Toutefois, les
microentreprises doivent étre exonérées des redesarmbligatoires conformément a
'engagement pris par la Commission d’alléger largle pesant sur les tres petites entreprises
dans le respect de sa nouvelle politique consistat#lléger les charges imposées aux PME
par la réglementation — Adapter la réglementatioe HUE aux besoins des
microentreprises»

Par conséquent, le mécanisme de remboursementtgtégficoncu pour alléger le fardeau
financier que représentent les redevances poumieentreprises a été remplacé par une
exonération obligatoire en leur faveur.

3. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION

3.1. Base juridique

Le reglement était fondé sur les articles 37, 95dicle 152, paragraphe 4, point b), du traité
CE, devenus respectivement les articles 43, 11nticle 168, paragraphe 4, point b), du
TFUE. De la sorte, la proposition est fondée ssrdarniers articles.

La politique agricole commune (PAC), basée suttitkr 43 du TFUE, est qualifiée par le
traité de Lisbonne de compétence partagée entite ¢tUses EM. Toutefois, dans une trés
large mesure, tous les domaines de l'activité agjainsi que les activités qui lui sont liées
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en amont et en aval, ont été réglementées au noedWE. Cela signifie que la Iégislation
releve essentiellement des institutions de I'Uneamopéenne. L’article 114 offre la base
juridigue de I'établissement et du fonctionnemeuntndarché intérieur dans le domaine des
produits alimentaires, tout en garantissant unauwae protection élevé des consommateurs et
le rapprochement des dispositions législativedemgntaires et administratives a cet égard.
L’article 168, paragraphe 4, point b), dispose quayr faire face aux enjeux communs de
sécurité, «des mesures dans les domaines vétératgihytosanitaire ayant directement pour
objectif la protection de la santé publique» deamaétre adoptées par I'UE.

3.2. Principe de subsidiarité

Pour garantir I'application uniforme des reglesatiees a la filiere agroalimentaire dans
'ensemble de I'UE ainsi que le bon fonctionnemeéatmarché intérieur, I'UE doit disposer
d’'un cadre législatif harmonisé régissant I'orgatian et I'exécution des controles officiels
tout le long de la filiere agroalimentaire. Ce pipe, qui est toujours valable, fonde les regles
existantes en matiére de contrdles officiels. Ledblgmes détectés par la présente révision
étant liés a I'actuelle conception du cadre |égjistee I'UE, la réforme de celui-ci ne peut étre
'ceuvre d’EM agissant isolément. Le législateuropéen doit intervenir.

Critére de la valeur ajoutée européenne — La va@utée d’'un socle unigue et homogéne de
regles de 'UE applicables aux contréles officigdside dans le fait qu’il offre aux autorités
nationales (et aux opérateurs nationaux) un cadseeia duquel les AC peuvent s’appuyer sur
les activités effectuées dans un autre EM poure fagspecter les regles et sur la
reproductibilité et la solidité scientifique et mique des résultats des contrbles. Il permet
également de garantir que les normes de I'UE velata la filiere agroalimentaire, nécessaires
au fonctionnement du marché unique, sont appligdéesianiére uniforme et systématique
dans les différents EM et secteurs.

En ce qui concerne le financement des contrdles régles communes de I'UE garantissent
aux AC de pouvoir compter sur un flux de ressoufizdsde permettant de maintenir I'effort
de contrdle a un niveau justifié par les risquegagtles besoins en matiére de vérification du
respect de la législation (par exemple, le tauxi@®-conformité). Des dispositions relatives
aux redevances garantissent notamment que lestéstiéconomiques surveillées par des
systemes de contrble nationaux spécifiques, quéfiment directement de l'efficacité des
contrbles, participent au financement de ceux-ei,ntaniere a rendre le financement des
contrbles moins dépendant des finances publiques. l@gles communes de I'UE sont
également nécessaires pour éviter un traitementimisatoire entre les opérateurs situés
dans un Etat membre appliquant le principe deliBatieur-payeur (et donc des redevances) et
ceux établis dans un Etat membre ol ce n’est pessleSeules des régles communes de 'UE
permettent de garantir une approche uniforme erdeygoursuivre cet objectif.

3.3. Principe de proportionnalité

L’action de I'UE ne doit pas excéder qui est néaespour atteindre les objectifs fixés.
L’exercice actuel a examiné un large éventail datems, notamment celle d’harmoniser les
niveaux de redevances dans I'ensemble des EM, cureme déréglementer cette question.
L’analyse devait déboucher sur la solution la puaportionnée possible permettant d’assurer
un flux suffisant et constant de ressources afésctux contréles officiels, tout en laissant
aux EM le temps et la flexibilité nécessaires ptamir compte de leurs dispositifs internes et
des spécificités de leurs entreprises.
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3.4. Choix des instruments
Instrument proposé: reglement.
D’autres types de mesures ne seraient pas ap@sgumig les raisons exposées ci-apres.

Il a été démontré que les dispositions existantésnd les EM d’un cadre approprié; malgré
cela, des incohérences sont apparues dans leygréttgion, comme cela a déja été évoqué.
Une directive aurait conduit & davantage d’incohées et généré de lincertitude pour les
autorités compétentes des Etats membres et leatepis. Un réglement définit une approche
cohérente a laquelle les Etats membres doivent csdormner et réduit les lourdeurs
administratives, car les opérateurs n’ont pas bedeise familiariser avec la législation de
chaque Etat membre.

Les instruments non contraignants comme les ligiiesctrices sont considérés comme
insuffisants pour remédier aux divergences d’integtion et d’application de la |égislation.

4. INCIDENCE BUDGETAIRE

La proposition n'a pas pour conséquence d’entradlesr frais autres que ceux déja prévus
dans la fiche financiére du cadre financier commium’est pas envisagé de ressources
humaines supplémentaires.

5. ELEMENTS FACULTATIFS

TITRE I: OBJET, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS

Le champ d’application du réglement sera élargn afinclure les contréles portant sur le
respect de la Iégislation relative aux mesuresrdigtion contre les organismes nuisibles aux
végetaux, des regles régissant la production, endeula mise sur le marché, du matériel de
reproduction des végétaux, ainsi que des regldgaples aux sous-produits animaux.

En outre, il sera précisé que certains articlesr@lylement s’appliquent également aux
activités officielles autres que les controlesaffis. Il s’agit la des activités d'intérét général
gue les autorités compétentes des EM se voientecqrdur éliminer, maitriser ou réduire les
risques pouvant peser sur la santé humaine, animaleégétale ou sur le bien-étre des
animaux. Ces activités, qui comprennent notammadfférents modes d’enquéte, de
surveillance et de suivi (notamment épidémiolog)gaénsi que I'éradication, I'enrayement,
et d’autres taches de lutte contre les maladia®, r&gies par les mémes regles sectorielles
dont le respect est vérifié au moyen des contriffasels.

Les définitions existantes seront adaptées pour tampte de I'élargissement du champ
d’application du reglement du point de vue desesgstet des activités couverts. De nouvelles
définitions seront introduites, dont certaines s¥rnt a des regles sectorielles.

Enfin, il sera précisé que le reglement s’appliggalement aux contréles officiels portant sur

le respect des exigences applicables aux animaaxxebiens arrivant de pays tiers et aux
animaux et aux biens destinés a I'exportation desspays tiers.
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Des dispositions conféreront a la Commission levpoud'adopter des actes délégués pour
fixer des regles spécifiques aux secteurs conceogarbiens afin de tenir compte des besoins
spécifigues en matiere de controles officiels damstains domaines de la filiere
agroalimentaire et des risques sanitaires.

TITRE . CONTROLES OFFICIELS ET AUTRES ACTIVITES
OFFICIELLES DANS LES ETATS MEMBRES

CHAPITRE |: AUTORITES COMPETENTES

La structure de ce chapitre restera en grandeepantil’état. La terminologie sera adaptée
pour tenir compte de I'élargissement du champ diegion du reglement (du point de vue
aussi bien des secteurs que des activités couv@dsjefois, certains changements seront
nécessaires pour remeédier a certaines insuffisagice®ter les autorités compétentes des
outils les plus efficaces pour effectuer les cdagdfficiels et les autres activités officielles.

CHAPITRE |lI: ECHANTILLONNAGES , ANALYSES, ESSAIS ET DIAGNOSTICS

Les dispositions actuelles sur I'avis d’un secoxegt feront I'objet de précisions afin que ce
droit ne s’applique gu'en cas de contréle officel comprenne toujours un examen
documentaire de I'’échantillonnage, de I'analyse,l'dssai ou du diagnostic par un autre
expert ainsi que, sous réserve de pertinence feishbilité technique, un nombre suffisant de
nouveaux échantillons offerts a I'opérateur en giad’obtention de I'avis d’'un autre expert
ou, si cela s’avere impossible, une autre analys@utre essai ou un autre diagnostic réalisés
a partir de I'’échantillon existant. Des disposifioczonféreront a la Commission le pouvoir
d’adopter des actes d’exécution afin de garangrapplication uniforme.

Des exigences relatives aux méthodes d’échantdigaret d’analyse, d’essai et de diagnostic
en laboratoire seront applicables aux controlesief§ et aux autres activités officielles dans
tous les secteurs régis par le reglement (par elecayx activités de surveillance, de suivi et
d’enquéte dans les secteurs de la santé végétahenedle). Une période de transition de cing
ans sera donc prévue pour les secteurs de |lasegdéle et du matériel de reproduction des
veégetaux.

Les regles présidant au choix de la méthode emel@a¥ le laboratoire officiel seront
clarifiées et élargies de maniere a exiger queniethodes répondent aux normes scientifiques
a la pointe du progrés et satisfassent aux bestindaboratoire concerné en matiere
d’analyses, d’essais et de diagnostics, et de meaaincorporer les méthodes validées par les
laboratoires de référence européens ou nationaams 2 contexte du criblage, du criblage
ciblé et des autres activités officielles, et esb$ence de regles de I'Union relatives aux
méthodes ou de criteres de performance pour lehowés, il sera possible d'utiliser
également I'une des méthodes prescrites en cascade.

L'accréditation conformément a la norme EN ISO/CET025 «Exigences générales
concernant la compétence des laboratoires d’étagmet d’essais» restera une condition
obligatoire pour la désignation des laboratoirdiefs. A cet égard, il convient de préciser
gue le champ d’application de l'accréditation indautes les méthodes employées par le
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laboratoire pour les analyses, les essais et &mdstics lorsqu’il agit en tant que laboratoire
officiel (& 'exception de cas a préciser dans ldggslation secondaire — par exemple dans le
secteur de la santé végétale — dans lesquels hepcti@pplication de I'accréditation pourrait
étre limité aux méthodes d’analyse, d'essai et @gmbstic les plus significatives et
représentatives). La prise en compte de la sasté&d@pitaux dans le champ d’application du
reglement signifiera que les laboratoires officigls effectuent des analyses, des essais ou
des diagnostics dans ce secteur devront étre #@g&sédonformément a la norme
EN/ISO/IEC 17025. Une période de transition de cartp sera donc prévue pour ces
laboratoires.

La désignation temporaire d’'un laboratoire officpur 'emploi d’'une méthode prescrite
pour les analyses, les essais ou les diagnostidabenatoire qui ne reléve pas du champ
d’application de son accréditation sera autoripé&ei{ une période d’'un an renouvelable une
fois) lorsque I'emploi de cette méthode correspanthe nouvelle exigence de la Iégislation
de I'Union, lorsque les changements apportés &thode employée nécessitent une nouvelle
accréditation ou un élargissement du champ d’agipdic de I'accréditation déja obtenue par
ce laboratoire, et dans des situations d’urgenceesucas de risques émergents dans lesquels
la hausse soudaine des besoins en matiére d'asalg®ssais et de diagnostics impose
'emploi urgent par les laboratoires officiels dairméthode ne relevant pas du champ
d’application de leur accréditation.

Des dérogations a l'obligation d’accréditation serantroduites pour les laboratoires qui
effectuent uniquement la détection @echinella dans les viandes et n’emploient que des
meéthodes prescrites par les régles de I'Union, fesulaboratoires qui effectuent des analyses
ou des essais sur le matériel de reproduction égstaux autres que les analyses, les essais et
les diagnostics portant sur la santé des végétiupour certains laboratoires effectuant
uniguement des analyses, des essais ou des diagndahs le contexte d'autres activités
officielles.

CHAPITRE |lIl: CONTROLES OFFICIELS DES ANIMAUX ET DES BIENS ENTRANT
DANS L’UNION

Le chapitre V du réglement (CE) n° 882/2004 semzareé afin d’établir un socle commun de
regles applicables a tous les contrbles effectuédes animaux et les biens entrant dans
'Union. Une approche intégrée devrait multipli@slgains d’efficacité et contribuer a la
hiérarchisation des contréles sur la base desasdionformément aux observations ci-apres,
ce chapitre est susceptible d’étre considérablemedifié.

Premierement, des dispositions reflétant en grgratéie les actuels articles 15 et 16 du
reglement (CE) n°882/2004 (a supprimer) seronérées. Quelques ajustements seront
apportés afin d’aligner ces dispositions sur leecdds douanes modernisé et de garantir que
les spécificités sectorielles sont prises en compte

Deuxiémement, une section spécifique consoliderdédgslation actuelle et définira les
catégories d'animaux et de biens provenant de pigys et soumises a des contrbles
obligatoires a leur entrée dans I'Union. Des digpmss conféreront a la Commission le
pouvoir de modifier les catégories mentionnées’'@tblir la liste détaillée des animaux et
des biens spécifiques (avec leurs codes NC refgefetisant I'objet de contrbles. Le pouvoir
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de définir les conditions et les cas dans lesgledsanimaux et les biens peuvent étre
exemptés de ces contrbles sera également conlfgg@ammission

Les postes de contrdle frontaliers (PCF) remplatehles différentes entités actuellement
chargées des taches de controle frontalier. Dageprgeés communes seront établies pour les
PCF, la Commission ayant la possibilité d'y appodasuite des précisions afin de tenir
compte des caractéristiques spécifiques liées Higxahtes catégories d’animaux et de biens
contrélées. Des regles harmonisées pour la désgndtinscription, la révocation et la
suspension des PCF seront également fixées.

Un document sanitaire commun d’entrée (DSCE) smaliéet régi par des regles fondées sur
les pratiqgues courantes. Il sera utilisé par leératpurs pour prévenir obligatoirement de
l'arrivée des envois d’animaux et de biens, etlparautorités compétentes pour enregistrer
les contrdles officiels effectués sur ces envoik®teventuelles décisions prises. Le pouvoir
d’établir le format du DSCE, les modalités de sditisation et les délais minimaux de
notification du préavis d’arrivée des envois au¥Pe€&st conféeré a la Commission.

Un socle commun de régles applicables aux contiiledes envois (y compris ceux sans

caractére commercial) d’animaux et de biens soumdes contrbles aux frontieres sera
également défini. Les contrdles seront, en princigféectués par les autorités des PCF
auxquels I'envoi est présenté en premier, la Cosionispouvant toutefois dans certains cas
établir des exceptions a cette régle. Tous lesisrwnt I'objet de contrbles documentaires et

de contréles d’identité tandis que les contrélegjues seront effectués a une fréquence qui
dépend du risque présenté par chaque animal/biifisppie ou catégorie d’animaux ou de

biens. Des dispositions conféreront notamment @demission le pouvoir de préciser les

modalités d’exécution des contrbles documentades, controles d’identité et des contrdles

physiques, ainsi que d’établir des fréquences téslypour les contrdles d’identité et les

contrdles physiques.

Troisiemement, des modifications seront apportéesdispositions spécifiant les mesures a
prendre lorsqu’un manquement est soupconné et gsieenvois sont non conformes. Des

modifications viseront a renforcer I'efficacité simplifiant la prise de décision des PCF, en

précisant les mesures que devraient prendre letosités compétentes, et en garantissant la
prise en compte de toutes les spécificités degwwextjui seront régis par le reglement. Ces
regles s’'appliqueront aussi aux contrdles officieffectués sur les animaux et les biens
arrivant de pays tiers qui ne font pas I'objet datdles spécifiques aux frontiéres.

Enfin, une nouvelle disposition sera introduite gMigera une coopération étroite entre les
autorités compétentes, les autorités douanierelesetautres autorités concernées par la
manipulation d’animaux et de biens arrivant de p#égss. En outre, des dispositions

conféreront a la Commission le pouvoir d’établs feodalités de coopération entre lesdites
autorités en vue de garantir I'acces approprié rettamps utile aux informations, la

synchronisation des ensembles de données concezhds, communication rapide des

décisions prises.

CHAPITRE |V: FINANCEMENT DES CONTROLES OFFICIELS

Le principe général du reglement existant seraxtetees EM devront continuer de veiller &
ce que les ressources financiéres soient suffisguar permettre aux autorités compétentes
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de disposer du personnel et des autres ressouécessaires a I'exécution des contrbles
officiels et des autres activités visées dansdiergent.

Comme le prévoient les régles actuelles, les Etaimibres décideront & quel échelon (local,
régional, national) les redevances seront fixéepeetues, suivant I'organisation de leurs
autorités compétentes.

En vertu des nouvelles dispositions, des redevaoickgatoires seront pergues pour couvrir
les frais occasionnés par:

. les activités de contrdle officiel portant sur Egreprises du secteur alimentaire et
du secteur de l'alimentation animale enregistréésueagréés conformément au
reglement (CE) n° 852/2004 (hygiéne des denrépeataires) et au réglement (CE)
n° 183/2005 (hygiene des aliments pour animaux)lesuopérateurs définis dans la
future Iégislation sur la santé des végétaux ex ciinis dans la future Iégislation
sur le matériel de reproduction des végeétaux, peufier le respect des regles de
'Union sur la «filiere agroalimentaire» (Iégiskati relative aux aliments pour
animaux et aux denrées alimentaires, regles relRtvla santé et au bien-étre des
animaux, a la santé et au matériel de reprodudiésnvégétaux);

. les contrbles effectués en vue de la délivrancen dartificat officiel ou de la
surveillance de la délivrance d’'une attestatiorci@file de conformité;

. les activités de contrble officiel portant sur éspect des conditions d’obtention ou
de conservation de I'agrément;

. les activités de contrble officiel accomplies démsadre des contrdles frontaliers
(notamment le colt des contrbles portant sur Ipecsdes exigences en matiére de
santé vegeétale, qui reléveront du nouveau reglemares controles officiels);

. les activités de contréle officiel portant sur lespect des mesures d’urgence
adoptées par la Commission conformément aux digposide sauvegarde, lorsque
la décision établissant les mesures le prévoit.

Les niveaux des redevances obligatoires sont élcdé facon a permettre aux autorités
compétentes chargées des activités de controleiebfile couvrir I'intégralité des colts
occasionnés par les contrbles officiels (si l'ailéocompétente a laquelle sont destinées les
redevances accomplit également d’autres activs&de la fraction des codts correspondant a
I'exécution des activités de contrdle officiel dawrétre prise en compte dans le calcul des
redevances).

Une nouvelle disposition garantira la reconnaissahc respect des regles par les opérateurs
soumis a un taux forfaitaire, en exigeant que U &@pplicable soit déterminé en fonction des
antécédents de chaque opérateur en matiere dectregseregles, tels qu'ils ressortent des
contrbles officiels. En regle générale, les redeean appliquées aux opérateurs
invariablement respectueux des regles devraiemtidéErieures a celles appliqguées aux autres
opérateurs.

Les dispositions existantes interdisant le remba@uaent — direct ou indirect — des redevances
obligatoires seront maintenues (sauf bien enteoichgli’elles ont été indiment percues).
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Les entreprises ayant moins de dix salariés et @oohiffre d’affaires ou le bilan annuel
n’excede pas 2 000 000 EUR (microentreprises) sesamerées du paiement des redevances
obligatoires.

Les dispositions sur le financement des contrélesiels reposeront sur I'obligation pour les
autorités compétentes de faire preuve d’une tdtafesparence en ce qui concerne la méthode
et les données utilisées pour établir les redewanamsi que l'utilisation des recettes
provenant des redevances.

Des précisions seront apportées aux dispositionglsEs concernant les dépenses résultant
de contréles officiels additionnels dus a la noplaation des mesures correctrices ordonnées
(article 28 du reglement) afin de garantir qu’eléesont efficacement utilisées par les Etats
membres.

CHAPITRE V: CERTIFICATION OFFICIELLE

La définition de la «certification officielle» ees$ dispositions y afférentes seront modifiées
afin de faire du reglement le cadre général poweldfication officielle en ce qui concerne
tous les secteurs régis par le réglement.

TITRE lll: LABORATOIRES ET CENTRES DE REFERENCE

En conséquence de I'élargissement du champ d’'abglic du reglement a de nouveaux
secteurs (mesures de protection contre les orgasiswmisibles aux végétaux, regles régissant
la production, en vue de la mise sur le marchémdeériel de reproduction des végétaux,
regles applicables aux sous-produits animaux) oia@ission aura la possibilité d’établir des
laboratoires de référence de I'Union européenneJERdans ces secteurs. Les obligations
des Etats membres consistant & désigner des lalesahationaux de référence (LNR) pour
chaque LRUE désigné par la Commission en découlent.

La Commission aura également la possibilité degiésides centres de référence de I'Union
européenne pour la production et la commerciatisatiu matériel de reproduction des

végétaux et pour le bien-étre des animaux. Cesaapporteront notamment une expertise
technique, organiseront des formations et contrinted la diffusion des résultats de la

recherche et des innovations techniques.

TITRE IV: ASSISTANCE ET COOPERATION ADMINISTRATIVES

Les dispositions concernant I'assistance et la é@in administratives du réglement seront
renforcées et clarifiées afin de les rendre plesgraent utilisables et plus efficaces en tant
gu'instrument de lutte contre les manquements framseres. A cet égard, plusieurs
modifications sont envisagées.

Premierement, les autorités compétentes serontesermie s’accorder une assistance
administrative mutuelle lorsque c’est nécessaiielzonne application des régles de I'Union.
L’exigence que toutes les communications se fagsmnécrit sera aussi introduite. En outre,
le pouvoir d’établir un modéle pour les demandesssistance et pour les communications
sera conféré a la Commission.
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Deuxiemement, des précisions seront apportées gniamncerne le role des organismes de
liaison, lesquels deviendront des intermédiairdgyép dans le cadre de I'assistance et de la
coopération administratives. La Commission seradeate publier et de mettre a jour sur son
site web la liste des organismes de liaison. Les/gios qui lui seront conférés lui permettront
également d’établir des exigences minimales pauotganismes de liaison.

Troisiemement, les modalités pour introduire unenalede d’assistance administrative et
déclencher les procédures de coopération seropliéas (si nécessaire) et les mesures que
les autorités compétentes doivent prendre a la deg demandes d’assistance seront définies.

Enfin, les situations dans lesquelles la Commissgintenue de coordonner I'assistance et la
coopération administratives, et les mesures quiellé prendre dans ces circonstances, seront
précisées.

TITRE V: PLANIFICATION ET PRESENTATION DE RAPPORTS

Le plan de contréle national pluriannuel (PCNP}eesun document produit par I'EM, qui
lui appartient et qu’il utilisera pour aider lest@iités compétentes a exécuter des controles
officiels conformes a la Iégislation de I'Union.

Une nouvelle disposition, exigeant des Etats meslopils désignent l'autorité unique
chargée de la coordination de I'élaboration du P@WBe veiller a la cohérence de ce plan,
sera établie.

En ce qui concerne les rapports annuels, la révidel’article 44 prévoira qu'il sera conféré
a la Commission le pouvoir d’adopter progressivantas modeéles standardisés en tenant
diment compte, le cas échéant, des exigencesreastanatiere de présentation de rapports.

TITRE VI: ACTIVITES DE L’'UNION

Ce titre continuera de régir un certain nombretiéés a I'’échelon de I'Union:

. les controles effectués par I'Office alimentaitevétérinaire (OAV) dans les Etats
membres et les pays tiers;

. les procédures (clarifiées et rationalisées) Bl&sement des exigences concernant
I'entrée dans I'Union de certaines catégories @adprovenant de pays tiers, et des
mesures concernant certains biens provenant de fpengs spécifiques lorsqu'il
s’avere que l'entrée de ces biens dans I'Union petgenter un risque pour la santé
humaine, animale ou végétale, ou, dans le cas d'O@&M de produits
phytopharmaceutiques, pour I'environnement, ou s#dvere qu'un manguement
grave et de grande ampleur aux regles de I'Unianrpd survenir;

. 'organisation par la Commission de formationsdséssant au personnel des
autorités compétentes dans les Etats membres payastiers (I'actuel programme
«Une meilleure formation pour des denrées alimeggaiplus slres»), et de
programmes d'échanges de personnel entre Etats meenfbouvelle activité, a
organiser en collaboration avec les Etats membres).
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Ce titre englobera également la création d’'un gystéintégré de gestion des informations

pour les contrbles officiels, prévoyant le fonctiement intégré et la mise a jour de tous les
systemes informatisés existants et futurs permetiéchange des données, informations et
documents concernant les contrbles officiels emtterités compétentes et entre les autorités
compétentes et la Commission (et, s'il y a lieleales opérateurs).

TITRE VII: MESURES COERCITIVES

Les dispositions régissant les mesures coercitha®nales seront applicables a tous les
secteurs relevant du champ d’application du regieme

Une nouvelle disposition concernant spécifiquenenimesures a prendre en cas de soupgon
d’'un manquement sera incluse, afin d’exiger desrdés compétentes qu’elles ménent une
enquéte visant a confirmer ou a écarter le soupgde doute.

La liste des mesures possibles en cas de confomalii manquement sera complétée: la
limitation ou I'interdiction de la circulation demimaux, la mise en quarantaine, I'abattage ou
la mise a mort des animaux, le report de I'abattdege animaux, l'isolement ou la fermeture
des établissements, la fermeture de sites webtgesoexemple ajoutés a la liste.

Une nouvelle disposition introduite dans I'ex-ddic55 (sur les sanctions en cas de
manguement) exigera des EM qu'’ils veillent a ce lggesanctions financieres applicables en
cas de violation intentionnelle annulent I'avant@genomique recherché par l'auteur de la
violation. Les Etats membres devront égalementereil I'application des sanctions pénales
et/ou administratives appropriées lorsque les aopéra refusent de coopérer pendant un
contrdle officiel.
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2013/0140 (COD)
Proposition de
REGLEMENT DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

concernant les controles officiels et les autres tadgtés officielles servant a assurer le
respect de la Iégislation sur les denrées alimentas et les aliments pour animaux ainsi
que des regles relatives a la santé et au bien-éttes animaux, a la santé et au matériel
de reproduction des végétaux et aux produits phytdmrmaceutiques, et modifiant les
reglements (CE) n° 999/2001, (CE) n° 1829/2003, (0 1831/2003, (CE) n° 1/2005,
(CE) n°® 396/2005, (CE) n° 834/2007, (CE) n° 109920 (CE) n° 1069/2009, (CE)
n° 1107/2009, (UE) n°® 1151/2012, (UE) n° [....]J/20[QGffice of Publications, please insert
number of Regulation laying down provisions for theanagement of expenditure relating
to the food chain, animal health and animal welfarand relating to plant health and plant
reproductive materiglainsi que les directives 98/58/CE, 1999/74/CE,@043/CE,
2008/119/CE, 2008/120/CE et 2009/128/CE (reglement les contréles officiels)

(Texte présentant de I'intérét pour 'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURFEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union euFepne, et notamment son article 43,
paragraphe 2, son article 114, et son article péfgraphe 4, point b),

vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d’acte Iégislatif padements nationaux,
vu I'avis du Comité économique et social europgen

vu l'avis du Comité des régiohs

statuant conformément a la procédure législatidiaire,

considérant ce qui suit:

(1)  Selon le traité, un niveau élevé de protectiera santé humaine doit étre assuré dans
la définition et la mise en ceuvre de toutes lestigoés et actions de I'Union. La
réalisation de cet objectif devrait étre poursyiéetre autres, par l'intermédiaire de
mesures dans les domaines vétérinaire et phytaganiatyant pour objectif direct la
protection de la santé humaine.

JOCdu,p..
JOCdu,p..
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(2)

3)

(4)

(5)

Le traité prévoit aussi que I'Union est tengecdntribuer & assurer un niveau éleve de
protection des consommateurs par les mesures guedind dans le contexte de la
réalisation du marché intérieur.

La Iégislation de I'Union prévoit un socle degles harmonisées visant a garantir que
les denrées alimentaires et les aliments pour aninsant sdrs et sains et que les
activités susceptibles d’avoir une incidence susdeurité de la chaine de production
des denrées alimentaires ou sur la protectionrdégis des consommateurs en ce qui
concerne les denrées alimentaires et les inform&tiooncernant celles-ci sont
effectuées dans le respect de certaines exigehddsion a également établi des
regles visant a assurer un niveau élevé de santéiha, animale et végétale ainsi que
de bien-étre des animaux tout le long de la chaleeproduction des denrées
alimentaires et dans tous les domaines d’activitdptant parmi leurs principaux
objectifs la lutte contre I'éventuelle propagatide maladies animales, dans certains
cas transmissibles a ’'homme, ou d’organismes blesiaux végétaux ou aux produits
végétaux, ainsi qu'a protéger I'environnement aonés risques éventuels liés aux
OGM et aux produits phytopharmaceutiques. Les ségle I'Union permettent
également de veiller a ce que l'identificationaigualité du matériel de reproduction
des végétaux soient garanties. La bonne applicatlen ces régles, ci-aprés
collectivement dénommeées la «législation de I'Ungum la filiere agroalimentaire»,
contribue au fonctionnement du marché intérieur.

Les regles fondamentales de la Iégislation’deidn sur les denrées alimentaires et
les aliments pour animaux sont établies dans léemegnt (CE) n° 178/2002 du
Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 26tblissant les principes
généraux et les prescriptions générales de la laéigis alimentaire, instituant
I’Autorité européenne de sécurité des alimentsxainf des procédures relatives a la
sécurité des denrées alimentaife©utre ces régles, une législation plus spécifique
applicable aux denrées alimentaires et aux alimpotg animaux régit différents
domaines tels que l'alimentation animale (y compes aliments médicamenteux),
I'hygiene des denrées alimentaires et des alimpats animaux, les zoonoses, les
sous-produits animaux, les résidus de médicamea&sinaires, les contaminants, la
lutte contre les maladies animales ayant des caeségs sur la santé humaine et leur
éradication, I'étiquetage des denrées alimentatedes aliments pour animaux, les
produits phytopharmaceutiques, les additifs uslidans les denrées alimentaires et les
aliments pour animaux, les vitamines, les sels raing les oligo-€léments et autres
additifs, les matériaux en contact avec les dened@sentaires, les exigences en
matiere de qualité et de composition, I'eau potalitaisation, les nouvelles denrées
alimentaires et les organismes génétiquement nésdi®GM).

La législation de I'Union sur la santé animalse a garantir des normes élevées en
matiere de santé humaine et animale dans I'Unergéveloppement rationnel des
secteurs de I'agriculture et de 'aquaculture atigimentation de la productivité. Cette
|égislation est nécessaire pour contribuer a ldiseieon du marché intérieur des
animaux et des produits animaux et pour éviterdpggation de maladies infectieuses
préoccupantes pour I'Union. Elle régit des domaie¢s que le commerce au sein de
I'Union, I'entrée dans I'Union, I'éradication desatadies, les controles vétérinaires et
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

la notification des maladies, et contribue égaldnaela sécurité sanitaire des denrées
alimentaires et des aliments pour animaux.

Les animaux sont reconnus comme des étresbhéemnsa I'article 13 du traité. La
législation de I'Union sur le bien-étre animal poéwque les propriétaires et détenteurs
d’animaux et les autorités compétentes respectestedigences de bien-étre animal
qui garantissent aux animaux un traitement sarsutuet leur évite toute douleur ou
souffrance inutile. Ces regles sont fondées sur desnées scientifiques et
susceptibles d’améliorer indirectement la qualitdaesécurité sanitaire des denrées
alimentaires et des aliments pour animaux.

La législation de I'Union sur la santé végétadgit I'entrée, I'établissement et la

dissémination d’organismes nuisibles aux végétgukn’existent pas, ou ne sont pas
largement répandus, dans I'Union. Son objectifdesprotéger la santé des cultures,
des espaces verts publics et privés et des foetBUdion tout en protégeant la

biodiversité et I'environnement de celle-ci, etgarantissant la qualité et la sécurité
sanitaire des denrées alimentaires et des alinpents animaux fabriqués a partir de
plantes.

La législation de I'Union sur le matériel depreduction des végétaux régit la
production en vue de la mise sur le marché, ainsi la mise sur le marché, du
matériel de reproduction des végétaux des espépelas, potageres, forestieres,
fruitieres, ornementales et viticoles. Ces reglesnt a assurer I'identité, la santé et la
qualité du matériel de reproduction des végétauxr pses utilisateurs, et la

productivité, la diversité, la santé et la quatiet la filiere agroalimentaire ainsi qu'a

contribuer a la protection de la biodiversité et'davironnement.

La Iégislation de I'Union concernant le modepaleduction biologique et I'étiquetage
des produits biologiques constitue une base poutéleloppement durable de la
production biologique et vise a contribuer a latgetion des ressources naturelles, a la
biodiversité et au bien-étre des animaux, ainsagjaiéveloppement des zones rurales.

La législation de I'Union relative aux systesnge qualité applicables aux produits
agricoles et aux denrées alimentaires identifiepdeduits et des denrées alimentaires
élevés et produits selon un cahier des chargesisptéat en encourageant les
productions agricoles originales, en protégeand&®wminations et en informant les
consommateurs de la spécificité des produits agsoet des denrées alimentaires.

La législation de I'Union sur la filiére agtmaentaire est fondée sur le principe selon
lequel les opérateurs doivent veiller a ce que drigences de cette législation

applicables a ces activités soient remplies a $olee étapes de la production, de la
transformation et de la distribution, dans les t@sides activités dont ils ont le

contrdle.

La responsabilité de faire respecter la lé&gsh de I'Union sur la filiére
agroalimentaire incombe aux Etats membres, dorduesrités compétentes controlent
et vérifient, en organisant des controles offigisisles prescriptions applicables de
I'Union sont effectivement respectées et appliguées

Le réglement (CE) n° 882/2004 du Parlemerpien et du Conseil du 29 avril 2004
relatif aux contréles officiels effectués pour saer de la conformité avec la
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(14)

(15)

(16)

(17)

|égislation sur les aliments pour animaux et lesréles alimentaires et avec les
dispositions relatives a la santé animale et an-8iee des animatkétablit un cadre
législatif unique pour [l'organisation des contrOlesfficiels. Ce cadre a
considérablement amélioré [efficacité des congoOlefficiels, le respect de la
législation de I'Union sur la filiére agroalimentj le niveau de protection contre les
risques pour la santé humaine, animale et végdmlbien-étre des animaux dans
I'Union ainsi que le niveau de protection de I'eevinement contre les risques que
pourraient présenter les OGM et les produits phomaceutiques. Il a également
fourni un cadre juridique consolidé a I'appui d’'uagproche intégrée de I'exécution
des controles officiels tout le long de la filiergroalimentaire.

L’application d’'un certain nombre de dispasits de la |égislation de I'Union sur la
filiere agroalimentaire n’est pas régie par le eegént (CE) n° 882/2004, ou ne l'est
gu’en partie. C’est le cas, en particulier, de @égpécifigues en matiére de contrdles
officiels, qui ont été maintenues dans la légistatde I'Union sur le matériel de
reproduction des végétaux et dans le réeglement (CHE)069/2009 du Parlement
européen et du Conseil du 21 octobre 2009 étabtiskes regles sanitaires applicables
aux sous-produits animaux et produits dérivés nestigés a la consommation
humaine et abrogeant le réglement (CE) n° 1774/200a santé végétale échappe,
elle aussi, largement au champ d’application dleragnt (CE) n® 882/2004, certaines
regles applicables aux controles officiels étaabkts dans la directive 2000/29/CE
du Conseil du 8 mai 2000 concernant les mesurggatection contre I'introduction
dans la Communauté d’organismes nuisibles aux aggédt contre leur propagation a
lintérieur de la Communauté

La directive 96/23/CE du Conseil du 29 avBbé relative aux mesures de controle a
mettre en ceuvre a I'égard de certaines substahcesleurs résidus dans les animaux
vivants et leurs produits et abrogeant les diresti85/358/CEE et 86/469/CEE et les
décisions 89/187/CEE et 91/664/CEBprévoit aussi un ensemble de régles trés
détaillées qui établissent notamment des fréquenuesmales pour les controles
officiels et les mesures coercitives spécifiqgues dpivent étre prises en cas de
manquements.

Il convient, pour rationaliser et simplifier tadre Iégislatif général tout en poursuivant
I'objectif qui consiste a mieux légiférer, dinté&gr les régles s’appliqguant aux
contréles officiels effectués dans des domainesifigpdes dans un cadre |égislatif
unique régissant les contréles officiels. A cette it convient d’abroger le réglement
(CE) n° 882/2004 et les autres actes régissantlianent les contréles officiels dans
des domaines spécifiques et de les remplacer paésent reglement.

Le présent reglement devrait viser a étabfircadre de I'Union harmonisé pour
I'organisation des contrdles officiels, et des\atds officielles autres que les contrbles
officiels, tout le long de la filiere agroalimem&j eu égard aux regles relatives aux
controles officiels fixées dans le reglement (CE)882/2004 et la législation
sectorielle pertinente et & I'expérience acquikefaveur de leur application.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

En ce qui concerne la vérification du respaes régles relatives a I'organisation
commune des marchés des produits agricoles (grandeses, vin, huile d'olive,
fruits et léegumes, houblon, lait et produits lagieviandes de bceuf, de veau, de
mouton et de chévre, et miel), un systeme de censq@écifique et bien établi existe
déja. Le présent reglement ne devrait donc pagpkper a la vérification de la
conformité avec les dispositions du réglement (@QEL234/2007 du Conseil du
22 octobre 2007 portant organisation commune deshéa dans le secteur agricole et
dispositions spécifiques en ce qui concerne cerainduits de ce secteur (reglement
«OCM unique»).

Il convient d’adapter certaines définitiongugtlement données dans le reglement
(CE) n°882/2004 pour tenir compte du champ d'a&pgilbn élargi du présent
reglement, pour les aligner sur celles données dangres actes de I'Union, et pour
préciser ou, le cas échéant, remplacer des termesnt une signification différente
selon le secteur.

La législation de I'Union sur la filiere agtwaentaire confie aux autorités
compétentes des Etats membres des taches sp@siaisgccomplir pour protéger la
santé animale et végétale et le bien-étre des aminpour protéger I'environnement
en ce qui concerne les OGM et les produits phytopheeutiques et pour garantir
I'identité et la qualité du matériel de reproduntites végétaux. Ces taches constituent
les activités d’intérét général que les autoritémgetentes doivent accomplir pour
éliminer, maitriser ou réduire les risques qui mauvsurgir pour la santé humaine,
animale ou végeétale, le bien-étre des animaux envifonnement. Ces activités, qui
comprennent I'homologation des produits, I'étude, durveillance et le suivi,
notamment a des fins épidémiologiques, I'éradicagibl’enrayement des maladies, et
d’'autres taches de lutte contre les maladies, ségies par les mémes régles
sectorielles dont les contrdles officiels visemisaurer le respect.

Il convient que les Etats membres désigneialetorités compétentes dans tous les
domaines relevant du champ d’application du présagiement. Si les Etats membres
sont le mieux placés pour choisir la ou les aweritompétentes a désigner dans
chaque domaine et décider a quel échelon admitifisia&re ce choix, il convient
gu'ils soient également tenus de désigner une igtonique chargée, dans chaque
domaine, de la bonne coordination de la commumicatavec les autorités
compétentes des autres Etats membres et avec laniSsion.

Les Etats membres devraient étre autorisérdiec aux autorités compétentes
désignées la responsabilité des contrdles officadtifs aux regles de I'Union autres
que celles relevant du champ d’application du présesglement, notamment en ce qui
concerne les regles applicables aux espéces eastdpnt le caractére envahissant est
susceptible de nuire a la production agricole dar&vironnement.

Pour I'exécution des contrbles officiels visanvérifier la bonne application de la
législation de I'Union sur la filiere agroalimentj et des autres activités officielles
confiées a des autorités des Etats membres par législation, il convient que les
Etats membres désignent des autorités compétemtegjigsent dans l'intérét général,
disposent des ressources suffisantes et des émqnpemadéquats et offrent des
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(24)

(25)

(26)

(27)

garanties d'impartialité et de professionnalismes lautorités compétentes devraient
garantir la qualité, la cohérence et I'efficaciesaontréles officiels.

Il est nécessaire, pour appliquer correcterseifdire respecter les régles relevant du
champ d’application du présent reglement, de b@maitre ces regles ainsi que les
regles du présent reglement. Il est par conséqumpbrtant que le personnel
effectuant des contréles officiels et d’'autres \aigts officielles soit régulierement
formé sur la Iégislation applicable, selon son domae compétence, ainsi que sur les
obligations résultant du présent reglement.

Les opérateurs devraient avoir un droit deues contre les décisions prises par les
autorités compétentes, et étre informés de ce. droit

Les autorités compétentes devraient faire eresque le personnel chargé des
contrdles officiels ne révele pas les informatigas sont obtenues lors de I'exécution
de ces contrdles et sont couvertes par le secoétgsionnel. A moins qu’un intérét
supérieur ne justifie leur divulgation, les inforioas couvertes par le secret
professionnel devraient inclure les informationstdta réveélation pourrait porter
atteinte a la réalisation de I'objectif des inspmtd, des enquétes ou des audits, a la
protection des intéréts commerciaux et a la primbeates procédures judiciaires et des
conseils juridiques. Toutefois, le secret professéd ne devrait pas s’opposer a la
divulgation par les autorités compétentes d’'infarores factuelles sur les résultats des
contrles officiels concernant des opérateurs iddels pour autant que I'opérateur
concerné ait la possibilité de commenter ces inébions préalablement a leur
diffusion, que ces commentaires soient pris en ¢erop accompagnent la diffusion
des informations par les autorités compétentesnéeessité de respecter le secret
professionnel ne porte pas atteinte a I'obligatiinformer la population lorsqu’il
existe des motifs raisonnables de soupgconner qulanete alimentaire ou un aliment
pour animaux peut présenter un risque pour la saoriéormément a l'article 10 du
reglement (CE) n°178/2002. Le présent reglementrage étre sans effet sur
I'obligation faite aux autorités compétentes d’mh@r la population lorsqu’il existe
des motifs raisonnables de soupconner qu’une deirdentaire ou un aliment pour
animaux peut présenter un risque pour la santéfocnament a larticle 10 du
reglement (CE) n°® 178/2002, et sur le droit degvidds a la protection de leurs
données a caractere personnel prévu dans la de€8i46/CE du Parlement européen
et du Conseil du 24 octobre 1995 relative a lagutian des personnes physiques a
I'égard Jc516u traitement des données a caractere pegket a la libre circulation de ces
données.

Il convient que les autorités compétentescaifent les contréles officiels a intervalles
réguliers dans tous les secteurs et en ce qui nomndeus les opérateurs, activités,
animaux et biens régis par la législation de I'Ungur la filiere agroalimentaire. La
fréquence des contrdles officiels devrait étre l&ghar les autorités compétentes eu
égard a la nécessité d’ajuster I'effort de conteilerisque et au niveau de conformité
attendu dans les différentes situations. Dans iosrtzas, toutefois, la |égislation de
I'Union sur la filiere agroalimentaire exige ques leontrdles officiels soient effectués
indépendamment du niveau de risque ou de manqueattamdu, en vue de la
délivrance d’'une attestation ou d’'un certificati@él requis en vue de la mise sur le
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marché ou le déplacement d’animaux ou de bien&élcaence des contrbles officiels
est alors dictée par les besoins en matiere diécaron ou d’attestation.

Il convient, pour préserver I'efficacité demtroles officiels portant sur la vérification
de la conformité, que ces contrbles soient effecians préavis, sauf si la nature des
activités de contr6le officiel exige gu'’il en saititrement (c’est le cas notamment des
activités d’audit).

Il convient que les contréles officiels soiapiprofondis et efficaces et garantissent la
bonne application de la Iégislation de I'Union. iiitdonné la charge que les controles
officiels sont susceptibles de représenter pouofeEsateurs, les autorités compétentes
devraient organiser et effectuer les activités a@réle officiel en tenant compte des
intéréts de ceux-ci et en limitant cette chargee ajai est nécessaire a la réalisation
efficiente et efficace de ces controles.

Il convient que le soin apporté par les atdsricompétentes d’un Etat membre a
exécuter les controles officiels soit identiquestpre les régles dont elles vérifient le
respect s’'appliquent & des activités ne concergast le territoire de cet Etat et

lorsqu’elles s’appliquent a des activités ayant imoedence sur la conformité avec la

législation de I'Union d’animaux et de biens de&tira étre déplacés ou mis sur le
marché dans un autre Etat membre ou a étre expantéghors de I'Union. Dans ce

dernier cas, les autorités compétentes peuvengrdgat étre tenues, conformément a
la législation de I'Union, de vérifier la conformitd’animaux et de biens avec les
exigences établies par le pays tiers de destindgares animaux ou biens.

Pour s’assurer de la bonne application dedesegle I'Union sur la filiére

agroalimentaire, les autorités compétentes deuraggralement étre habilitées a
effectuer des contréles officiels a toutes les edamle la production, de la
transformation et de la distribution des animaugext biens visés par ces régles. Afin

les autorités compétentes devraient égalemenhébiitées a effectuer des controles
officiels a toutes les étapes de la productioneefaddistribution de biens, substances,
matériels ou objets non régis par les regles agplks a la filiere agroalimentaire (par

exemple, les médicaments vétérinaires) dans la nmesu c’est nécessaire pour

pouvoir enquéter pleinement sur de possibles vorlatde ces regles et en déterminer
les causes.

Les autorités compétentes agissent dansréinties opérateurs et du grand public en
veillant a ce que les normes élevées de proteétaniies par la |€gislation de I'Union
sur la filiere agroalimentaire soient systématigaempréservées et protégées au
moyen de mesures coercitives adéquates, et a céequspect de ces regles soit
vérifié tout le long de la filiere agroalimenta@@ moyen de contrdles officiels. Les
autorités compétentes devraient par conséquenterazmmpte aux opérateurs et au
grand public de I'efficience et de I'efficacité desntrdles officiels qu’elles exécutent.
Elles devraient rendre accessibles les informatiooacernant l'organisation et
I'exécution des contrdles officiels et des autredivdés officielles, et publier
régulierement les informations relatives aux cdeg®fficiels et a leurs résultats. Les
autorités compétentes devraient aussi, sous oestaionditions, étre habilitées a
publier ou a rendre accessibles les informationacemant le classement des
opérateurs individuels fondé sur les résultatscdesrbles officiels.
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Il est primordial que les autorités compétergarantissent et vérifient I'efficacité et la
cohérence des contréles officiels qu'elles effeatud cette fin, elles devraient agir
sur la base de procédures documentées et foursiinf@rmations et instructions
deétaillées au personnel chargé de I'exécution decoatrbles. Il convient également
gu’elles disposent de procédures et de mécaniseespermettant de vérifier en
permanence l'efficacité et la cohérence de leumpmgroaction, et de prendre des
mesures correctrices lorsque des insuffisancescenstatées.

Pour faciliter la détection des manquementssietplifier la prise de mesures
correctrices par I'opérateur concerné, il y a lieuconsigner les résultats des contréles
officiels dans un rapport, dont une copie seraitrriee a l'opérateur. Lorsque les
contréles officiels requierent la présence contirmue réguliere du personnel des
autorités compétentes afin de vérifier les activitBun opérateur, un rapport sur
chaque inspection ou visite concernant cet opératserait une exigence
disproportionnée. Dans ces circonstances, les reppevraient étre élaborés a une
fréquence permettant aux autorités compétentes kbparateur d’étre informés
régulierement du niveau de conformité et d’étreravémmeédiatement au cas ou des
insuffisances seraient relevées.

Les opérateurs devraient coopérer pleinemeat ées autorités compétentes et les
organismes délégataires en vue de garantir la bexdmution des contréles officiels et
permettre aux autorités compétentes d’effectuearttéa activités officielles.

Le présent réeglement établit un cadre l|édislanique pour l'organisation des
contrdles officiels portant sur le respect desaggloncernant la filiere agroalimentaire
dans tous les domaines régis par ces regles. Damgins de ces domaines, la
législation de I'Union établit des exigences dé&ad a remplir pour lesquelles
I'exécution des contrbles officiels nécessite desmpétences et des moyens
spécifiques. Afin d’éviter des pratiques de comtrdlvergentes risquant d’aboutir a
une protection inégale de la santé humaine, animale@égétale, du bien-étre des
animaux ou, dans le cas d'OGM et de produits phhdopaceutiques, de
I'environnement, de perturber le fonctionnementnaarché intérieur des animaux et
des biens relevant du champ d'application du ptéseglement et de fausser la
concurrence, la Commission devrait pouvoir compléés régles fixées dans le
présent réglement en adoptant des regles speafdgieontrble officiel susceptibles
de répondre aux besoins des contrdles dans cesirdesm&n particulier, ces regles
devraient établir des exigences spécifiques afpbsaa I'exécution des controles
officiels et aux fréquences minimales de ces ctagrédes mesures spécifiques ou
complémentaires a celles prévues dans le présefgnrént et que les autorités
compétentes devraient prendre concernant des maeqie des responsabilités et
des taches spécifiques des autorités compétentes aalles prévues dans le présent
reglement et des critéres spécifigues de déclenshiedes mécanismes d’assistance
administrative prévus dans le présent reglements@Bautres situations, ces regles
additionnelles pourraient devenir nécessaires fmumir un cadre plus détaillé pour
I'exécution de contréles officiels portant sur snrées alimentaires et les aliments
pour animaux, lorsque de nouvelles informations #@tat de risques pour la santé
humaine ou animale ou, dans le cas dOGM et deughytopharmaceutiques,
pour I'environnement, indiquant qu’en I'absence gpecifications communes pour
I'exécution des contrdles officiels dans I'ensemids Etats membres, les controles ne
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garantiraient pas le niveau de protection attemhire ces risques, tel que prévu par la
législation de I'Union sur la filiere agroalimenti

Les autorités compétentes devraient pouvoiégiér certaines de leurs taches a
d’autres organismes. Il convient de fixer des ctiowls appropriées afin de garantir la
préservation de I'impartialité, la qualité et lahéoence des contréles officiels et des
autres activités officielles. L'organisme délégagailevrait notamment étre accredité
conformément a la norme ISO pour I'exécution depéations.

Afin de garantir la fiabilité et la cohérerbes contrdles officiels et des autres activités
officielles dans I'ensemble de I'Union, les méthedemployées pour I'échantillonnage
et pour les analyses, les essais et les diagnestitaboratoire devraient répondre aux
normes scientifiques les plus récentes, satisfairebesoins spécifiques du laboratoire
concerné en matiére d’analyse, d’essai et de dstignet offrir des résultats rigoureux
et fiables en matiére d’analyse, d’essai et derdistic. Il convient d’établir des regles
claires pour choisir la méthode a employer lorsgjusieurs méthodes sont proposées
par différentes sources, telles que I'Organisaitidernationale de normalisation (1ISO),
I'Organisation européenne et méditerranéenne @oprdtection des plantes (OEPP),
la Convention internationale pour la protection gégétaux (CIPV), I'Organisation
mondiale de la santé animale (OIE), 'Union europeeet les laboratoires nationaux
de référence, ou des régles nationales.

Les opérateurs dont les animaux ou les bienssoumis a un échantillonnage, a une
analyse, a un essai ou a un diagnostic dans le cdicontrbles officiels devraient
avoir le droit de demander l'avis d’'un second ekpainsi que le prélevement d'un
second échantillon aux fins d'une analyse, d'unaiessu d'un diagnostic
contradictoire, a moins que ce second préléevemersdoit techniquement irréalisable
ou sans pertinence. Tel serait notamment le cda grévalence du danger était
particulierement faible en ce qui concerne I'animale bien ou si sa propagation était
particulierement peu importante ou irréguliére. Poette raison, la CIPV rejette
I'utilisation de contre-échantillons pour I'évali@at de la présence d’organismes de
quarantaine dans les végétaux et les produits axgét

Aux fins de la réalisation de contrbles offisi sur les échanges résultant d’'un achat
par linternet ou d’autres moyens de communicat@ndistance, les autorités
compétentes devraient pouvoir passer des commaadesymement (également
appelées achats mysteres) pour se procurer destilona qui seraient ensuite
analysés, testés ou soumis a une veérification deptdormité. Il convient que les
autorités compétentes prennent toutes les mesaoessaires pour préserver le droit
des opérateurs de demander I'avis d’un second exper

Les laboratoires désignés par les autoritégpétentes pour effectuer les analyses, les
essais et les diagnostics portant sur des éclunstilprélevés dans le cadre des
controles officiels et d'autres activités officedl devraient posséder I'expertise,
I'équipement, les infrastructures et le personréglessaires pour effectuer ces taches
dans le respect des normes les plus élevées. Afgachntir des résultats rigoureux et
fiables, il convient que ces laboratoires soientrédités pour I'emploi de ces
méthodes conformément a la norme EN ISO/CEl 170EXigences générales
concernant la compétence des laboratoires d'étatmmet d’essais». L'accréditation
devrait étre obtenue par l'intermédiaire d’un oiigare d’'accréditation exergant son
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activité conformément au réglement (CE) n°® 765/2608arlement européen et du
Conseil du 9 juillet 2008 fixant les prescriptiorelatives a l'accréditation et a la
surveillance du marché pour la commercialisatios geoduits et abrogeant le
réglement (CEE) n° 339/93

Si l'accréditation est un instrument de ch@aur garantir un niveau élevé de
performance de la part des laboratoires officidiss’agit aussi d'un processus

complexe et codteux, qui produirait une chargerdgprtionnée pour le laboratoire

dans les cas ou la méthode d’analyse, d’essai odiatgostic en laboratoire est

particulierement simple et ne requiert pas de mhoEEs ou équipements spécialisés,
ce qui est le cas pour la détectionTdechinella dans le contexte de l'inspection, les
analyses et les tests concernant uniquement lesctaspgualitatifs du matériel de

reproduction des végétaux, et, dans certaines tonslj lorsque le laboratoire effectue
des analyses, des essais ou des diagnostics dansniexte d’autres activités

officielles et non de contréles officiels.

Pour garantir la flexibilité et la proporticalité de I'approche, notamment lorsqu’il
s’agit de laboratoires pour la santé animale ouétadg, il convient de prévoir
I'adoption de dérogations afin que certains lalmras puissent ne pas étre accréedités
pour toutes les méthodes qu’ils emploient. En quiaecréditation d’'un laboratoire
pour toutes les méthodes qu'il devrait employertant que laboratoire officiel
pourrait ne pas étre immediatement disponible tEssas ou des méthodes nouvelles
ou récemment modifiées devraient étre utiliséess da cas de risques émergents ou
encore dans des situations d’urgence. Sous cestaiomditions, il convient donc
d’autoriser les laboratoires officiels a effectuges analyses, des essais et des
diagnostics pour les autoritées compétentes avarmbtehir I'accréditation
correspondante.

Les contrOles officiels effectués sur les aumet les biens entrant dans I'Union en
provenance de pays tiers sont essentiels pourieréiéur conformité avec la
législation applicable au sein de I'Union et, entipalier, avec les regles établies pour
protéger la santé humaine, animale et végétalieteétre des animaux et, dans le cas
d’OGM et de produits phytopharmaceutiques, I'enmir@ment dans toute I'Union.
Ces contrbles officiels devraient avoir lieu, selencas, avant ou apres que les
animaux ou les biens ont été mis en libre pratidames I'Union. Il convient que la
fréquence des contrdles officiels réponde de manaxéquate aux risques que
pourraient poser, pour la santé, le bien-étre desaux ou I'environnement, les
animaux ou biens entrant dans I'Union, compte tdes antécédents de conformité
avec les exigences prévues dans les regles deohlUnir la filiere agroalimentaire, des
contrdles déja effectués sur ces animaux et ces bigns le pays tiers concerné, et des
garanties données par ce méme pays en ce qui nerleeconformité des animaux et
biens exportés vers I'Union avec les exigencediégtans la |égislation de I'Union.

Etant donné les risques pour la santé humainiejale ou végétale, le bien-étre des
animaux ou l'environnement que peuvent présentel@ios animaux ou biens, il

convient de soumettre ceux-ci a des contrbles ieficspécifiques effectués a leur
entrée dans I'Union. Les régles actuelles de I'dregigent que des contrdles officiels
soient effectués aux frontieres de I'Union pourifigr le respect des normes en
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matiere de santé humaine, de santé et de bierdésgeanimaux, applicables aux
animaux, aux produits d’origine animale, aux préglgerminaux et aux sous-produits
animaux, ainsi que la conformité des végétaux et pleduits végétaux avec les
exigences phytosanitaires. Des controles renf@oas également effectués a I'entrée
dans I'Union sur certains autres biens lorsque rigies émergents ou connus le
justifient. Il convient que le présent reglememintie compte des spécificités de ces
contrdles, actuellement régis par les dispositiasa directive 97/78/CE du Conseil
du 18 décembre 1997 fixant les principes relatif$oaganisation des controles
vétérinaires pour les produits en provenance des peers introduits dans la
Communaut¥, de la directive 91/496/CEE du Conseil du 15411991 fixant les
principes relatifs a I'organisation des contréle&tévinaires pour les animaux en
provenance de pays tiers introduits dans la Comaténet modifiant les directives
89/662/CEE, 90/425/CEE et 90/675/C&Ede la directive 2000/29 et du réglement
(CE) n°® 669/2009 de la Commission portant modatitégécution du reglement (CE)
n°® 882/2004 du Parlement européen et du Conseileegui concerne les contrdles
officiels renforcés a I'importation de certainsnadints pour animaux et certaines
denrées alimentaires d’origine non animale et nintifa décision 2006/504/GE

Afin de renforcer I'efficacité du systeme dantrdle officiel de I'Union, d’optimiser
I'affectation des ressources afférentes au contofilieiel attribuées aux contréles
frontaliers et de faciliter I'application de la Iétion de I'Union sur la chaine de
production des denrées alimentaires, un systememcomet intégré de contrbles
officiels effectués aux postes de contréle froetali se substituant aux actuels cadres
de contrdle fragmentés, devrait étre établi afingdeer tous les envois qui, compte
tenu du risque qu’ils peuvent présenter, doivetirsun contréle a leur entrée dans
I'Union.

Les contréles officiels effectués aux postesantréle frontaliers devraient inclure les
contréles documentaires et les contrbles d’idemt#téous les envois et des controles
physiques effectués a une fréquence dépendantsqueriprésenté par chaque envoi
d’animaux ou de biens.

Il convient de déterminer et modifier la frégae des contrdles physiques en fonction
des risques pour la santé humaine, animale oualég@bur le bien-étre des animaux
ou, dans le cas d’'OGM et de produits phytopharntapees, pour I'environnement.
Cette approche devrait permettre aux autorités étenges d’affecter les ressources
afférentes aux contrbles la ou le risque est les gleve. Il y a également lieu de
réduire la fréquence des contrbles d’identité oudirdder ceux-ci a la vérification du
scellé officiel de I'envoi lorsque le risque rédpiesenté par les envois entrant dans
I'Union le justifie. Il convient de perpétuer I'apgrhe consistant a lier les contrbles
d’identité et les contrdles physiques au risquexloitant pleinement les ensembles
de données et d’informations disponibles ainsi tpge systemes informatisés de
collecte et de gestion de données.

Dans certains cas, et dans la mesure ou deaux élevés de santé humaine, animale
et végétale, de bien-étre des animaux et, en ceaqerne les OGM et les produits
phytopharmaceutiques, de protection de I'envirorgr@nsont garantis, les controles
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officiels normalement effectués par les autoritémpétentes aux postes de contréle
frontaliers pourraient étre réalisés a d’autresnsoide contréle ou par d’autres
autorités.

Il convient, pour permettre I'organisation a’'aysteme de contréles officiels efficace,
que tout envoi provenant d’'un pays tiers et sownites contréles a son entrée dans
I'Union soit couvert par un document sanitaire caimnd’entrée (DSCE) servant a
annoncer l'arrivée de I'envoi au poste de contffiatalier et a consigner les résultats
des contrdles officiels effectués et les décisjnises par les autorités compétentes au
sujet de I'envoi en question. Ce méme documentaite@tre utilisé par I'opérateur
pour obtenir le dédouanement des autorités dowemi@pres que tous les contrdles
officiels ont été effectués.

Il convient que les contréles officiels desn@aux et des biens entrant dans I'Union en
provenance de pays tiers soient effectués aux paostecontrdle frontaliers désignés
par les Etats membres conformément a une sérieigdigoes minimales. La
désignation de ces entités devrait étre retiréesuspendue si elles venaient a ne plus
répondre a ces exigences ou si leurs activitésieeina mettre en péril la santé
humaine, animale ou végétale, le bien-étre desaninou, dans le cas d'OGM et de
produits phytopharmaceutiques, I'environnement.

Il convient, pour garantir I'application unifoe des regles relatives au contréle
officiel des envois originaires de pays tiers, abdir des regles communes régissant
les mesures que devraient prendre les autoritépétemies et les opérateurs en cas de
soupcon de non-conformité, en cas d’envois nonatards ou d’envois susceptibles
de présenter un risque pour la santé humaine, #imavégétale, pour le bien-étre
des animaux ou, dans le cas dOGM et de produitgopharmaceutiques, pour
I'environnement.

Afin d'éviter les incohérences et les répett en matiere de contrbles officiels, de
permettre I'identification en temps utile des esv@dumis a des contrdles officiels aux
postes de contrble frontaliers et de garantir kexién efficace des contréles, il
convient de veiller & la coopération et a I'échamtjeformations entre autorités
compétentes, autorités douanieres et autres agarncernées par le traitement des
envois en provenance de pays tiers.

Les Etats membres devraient étre tenus dieveéilce que des ressources financiéres
suffisantes soient toujours disponibles afin demmttre aux autorités compétentes
effectuant les contrbles officiels et les autresivdaés officielles de disposer du
personnel et des équipements nécessaires. Biehimgdimbe en premier lieu aux
opérateurs de veiller a ce que leurs activitésnsaenformes aux regles de I'Union
sur la filiéere agroalimentaire, le systeme d’'autdodle dont ils se dotent a cette fin
doit étre complété par un systéme spécifique dér@enofficiel géré par chaque Etat
membre dont le but est de garantir I'efficacitdalsurveillance du marché tout le long
de la filiere agroalimentaire. Un tel systeme pat, nature, complexe et exigeant sous
I'angle des ressources et il convient de prévostddilité des ressources afférentes aux
contrdles officiels, selon un niveau correspondantout moment aux besoins en
matiere de vérification du respect de la |égishatil convient, pour réduire la
dépendance du systéme de contrble officiel a lggs finances publiques, que les
autorités compétentes percoivent des redevancesartiues frais qu’elles supportent
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pour effectuer les contrbles officiels auprés ddaies opérateurs et pour certaines
activités pour lesquelles la législation de I'Ungur la filiere agroalimentaire exige un
enregistrement ou un agrément conformément awesede I'Union relatives a
I'hygiéne des denrées alimentaires ou des alimpotg animaux ou aux regles
régissant la santé végétale et le matériel de detmn des végétaux. Il convient
également que des redevances soient percues algweagperateurs pour couvrir les
colts des contréles officiels effectués en vuead#élivrance d’un certificat officiel ou
d’'une attestation officielle ainsi que les colts dentroles officiels effectués par les
autorités compétentes aux postes de contréle frersta

Les redevances devraient couvrir, sans leas$ép, les frais supportés par les autorités
compétentes pour effectuer les contréles officielss frais devraient étre calculés sur
la base de chaque controle officiel individuel aul’'énsemble des contréles officiels
effectués au cours d’'une période donnée. Lorsgeigddevances sont fixées sur la
base des frais réels de chaque contrble officesl,dpérateurs ayant des antécédents
favorables en matiére de respect des regles davgager un montant total inférieur a
celui réclamé aux opérateurs moins respectueuxrelgss, car ils devraient étre
soumis a des contrbles officiels moins fréquents) Ainciter tous les opérateurs a se
conformer a la Iégislation de I'Union, indépendaminge la méthode (basée sur les
frais réels ou sur un taux forfaitaire) choisie plaaque Etats membre pour calculer les
redevances, lorsque celles-ci sont calculées supake de I'ensemble des frais
supportés par les autorités compétentes au coume gériode donnée, et appliquées a
tous les opérateurs qu’ils soient ou non soumis eamtréle officiel durant la période
de référence, ces redevances devraient étre fidéemaniére a récompenser les
opérateurs invariablement respectueux de la lémgislade I'Union concernant la
chaine de production des denrées alimentaires.

Le remboursement direct ou indirect des redess percues par les autorités
compétentes devrait étre interdit car il désavantiyles opérateurs ne bénéficiant
pas d’'un remboursement et pourrait donner lieu & distorsions de concurrence.
Toutefois, afin de soutenir les microentreprisedles-ci devraient étre exonérées du
paiement des redevances percues conformémentsenpréglement.

Il convient que le financement des contrOligigiels au moyen de redevances pergues
auprés des opérateurs se fasse en toute transpadensorte que les citoyens et les
entreprises comprennent la méthode et les donnéggdoyees pour fixer les

redevances et soient informés de I'utilisation megttes provenant de ces redevances.

Les regles de I'Union sur la filiére agroalimeire définissent les cas dans lesquels la
mise sur le marché ou le déplacement de certaiimsaam ou biens devraient étre
accompagnés d'un certificat officiel signé par éstificateur. Il convient d’établir un
ensemble de regles communes fixant les obligati@ssautorités compétentes et des
certificateurs en matiére de délivrance des ceati§i officiels ainsi que les
caractéristiques que ces derniers doivent possditegue leur fiabilité soit assurée.

Dans d’autres cas, les regles relevant du phdiapplication du présent réglement
prévoient que la mise sur le marché ou le déplanedecertains animaux ou biens ne
peut se faire que si ceux-ci sont accompagnés dtigeette, d’'une marque ou d’'une
autre attestation officielle délivrée par les op&mes sous la surveillance officielle des
autorités compétentes ou par les autorités comiesteslles-mémes. Il convient
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d’établir un socle de régles visant a assurer guklivrance des attestations officielles
elle-méme est effectuée de maniere a offrir deangi@s suffisantes de fiabilite.

Les contréles officiels et les autres actwitdficielles devraient étre basés sur des
méthodes d’analyse, d’essai et de diagnostic guurméent a des normes scientifiques
a la pointe du progrés et offrent des résultatsurigux, fiables et comparables dans
I'ensemble de I'Union. Les méthodes employées gmtdboratoires officiels ainsi que
la qualité et l'uniformité des données obtenues lf@plication de ces méthodes
devraient par conséquent étre améliorées en penoand cette fin, la Commission
devrait pouvoir désigner les laboratoires de réféeade I'Union européenne dans tous
les domaines de la chaine de production des deanliéesntaires qui nécessitent des
résultats précis et fiables en matiére d’analysessdi et de diagnostic, et pouvoir
compter sur leur assistance spécialisée. Les ladi@ms de référence de I'Union
européenne devraient notamment veiller a ce queldesratoires nationaux de
référence et les laboratoires officiels recoiveas dnformations actualisées sur les
méthodes disponibles, organiser des essais conipandérlaboratoires ou participer
activement a leur organisation et proposer desdtiams destinées au personnel des
laboratoires nationaux de référence ou des labogatofficiels.

Il convient, dans le cadre des controles mfiicet des autres activités officielles

portant sur la production et la commercialisatian rdatériel de reproduction des

végeétaux et sur le bien-étre des animaux, queuesiges compétentes aient acces a
des données actualisées, fiables et cohérentesyémsuitats de la recherche, aux
nouvelles techniques et a I'expertise nécessdmebanne application de la législation

de I'Union dans ces domaines. A cette fin, la Cossion devrait pouvoir désigner

des centres de référence de I'Union européenne Ipauatériel de reproduction des

végétaux et pour le bien-étre des animaux, et pgowanpter sur leur assistance

spécialisée.

Pour réaliser les objectifs du présent régtdgreecontribuer au bon fonctionnement du
marché intérieur — garantie de confiance des comsipurs en celui-ci —, il convient
qgue les manquements a la législation de I'Union lauchaine de production des
denrées alimentaires qui exigent des mesures tiwescians plusieurs Etats membres
donnent lieu a des actions efficaces et cohéreheesysteme d’alerte rapide pour les
denrées alimentaires et les aliments pour animB&SEF) établi par l'article 50 du
reglement (CE) n° 178/2002 permet déja aux ausodtimpétentes d’échanger et de
diffuser rapidement des informations sur des risqgraves, directs ou indirects, pour
la santé humaine liés aux denrées alimentairesipwaldments pour animaux, ou des
risques graves pour la santé humaine ou animalpoau I'environnement liés aux
aliments pour animaux, afin de permettre que desures soient rapidement prises
pour faire face a ces risques. Toutefois, s'il parmie prendre en temps utile des
mesures dans tous les Etats membres concernédaueuface a des risques graves
tout le long de la chaine de production des denafie®entaires, cet instrument ne
contribue pas a rendre l'assistance et la coopératansfrontalieres entre autorités
compétentes suffisamment efficace pour garantirlggienanquements a la législation
de I'Union sur la filiere agroalimentaire ayant umEmension transfrontaliére
donneront effectivement lieu a des poursuites eotesnent dans I'Etat membre ol ce
manguement est détecté en premier mais aussi &as thembre ou il trouve son
origine. En particulier, l'assistance et la coofiéra administratives devraient
permettre aux autorités compétentes de partagerirdesmations, de détecter,
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d’enquéter et de prendre des mesures efficacasbpionnées afin de poursuivre les
violations transfrontalieres des regles relativesfdiere agroalimentaire.

Les demandes d’assistance administrative wesoles notifications devraient faire
'objet d'un suivi approprié. Pour faciliter las$ance et la coopération

administratives, les Etats membres devraient @mest de désigner un ou plusieurs
organismes de liaison qui apporteraient une assistat une coordination concernant
les flux de communication entre les autorités caemés dans les différents Etats
membres. Pour rationaliser et simplifier la coopéra entre Etats membres, la
Commission devrait adopter des actes d’exécutiabliésant les spécifications des
moyens techniques a utiliser, les procédures denmtoncation applicables entre les
organismes de liaison et un modéle pour les densagidssistance, les notifications et
les réponses.

Chaque Etat membre devrait étre tenu de mettygace et de régulieérement actualiser
un plan de contréle national pluriannuel (PCNP)want tous les domaines régis par
la Iégislation de I'Union sur la filiere agroalimteire et contenant des informations sur
la structure et l'organisation du systeme de cdatréfficiel. Ces PCNP sont
l'instrument au moyen duquel chaque Etat membreraiteveiller a ce que les
controles officiels soient exécutés efficacementeat fonction des risques sur
I'ensemble de son territoire et tout le long déllare agroalimentaire, et cela dans le
respect du présent reglement.

Pour garantir la cohérence et I'exhaustiviégé ®#CNP, les Etats membres devraient
désigner une autorité unique responsable de ladt@dion de leur élaboration et de
leur application. Afin de promouvoir une approclodérente, uniforme et intégrée des
contrdles officiels, il convient de conférer a larimission le pouvoir d’adopter des
regles en ce qui concerne les PCNP, lesquellesrétabt des priorités en matiere de
contrdles officiels, des procédures de contrélea&tkes, des criteres de catégorisation
des risques et des indicateurs de performancedgvaluer les PCNP.

Les Etats membres devraient étre tenus de eftr@mi la Commission un rapport
annuel contenant des informations sur les activi&scontrdle et I'application des

PCNP. Afin de faciliter la collecte et la transnss de données comparables, la
transposition ultérieure de ces données en statesti se rapportant a I'ensemble de
I'Union et I'élaboration de rapports par la Comnosssur la réalisation des controles
officiels dans I'ensemble de I'Union, il convient c¢onférer a la Commission le

pouvoir d’adopter des actes d’exécution en ce duicerne I'établissement de

formulaires types pour la présentation des rap@omsiels.

Les experts de la Commission devraient pousfdéctuer des controles dans les Etats
membres afin de vérifier I'application de la Iégigbn de I'Union et le fonctionnement
des systémes de contrle nationaux et des autardégpétentes. Les contrbles
effectués par la Commission devraient égalemenirs&renquéter et a recueillir des
informations sur les pratigues ou les problemescearant I'application de la
législation, les situations d’urgence et les évyohs récentes dans les Etats membres.

Les animaux et les biens en provenance de fpargsdevraient remplir les exigences
s’'appliguant aux animaux et aux biens originaires I'tUnion, ou des exigences
reconnues comme étant au moins équivalentes ed égarobjectifs poursuivis par
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les regles de I'Union sur la filiere agroalimengait'article 11 du reglement (CE)
n°® 178/2002 consacre ce principe, en exigeantepiddnrées alimentaires et aliments
pour animaux importés dans I'Union respectent lessgriptions applicables de la
législation alimentaire de I'Union ou des condisgngées au moins équivalentes. Les
modalités d’application de ce principe sont fixdess les regles de I'Union relatives
aux mesures de protection contre les organismesibies aux végétaux, qui
interdisent I'introduction dans I'Union de certaiogyanismes nuisibles non présents
(ou seulement dans une mesure limitée) dans I'Uiésnregles de I'Union établissant
les exigences en matiere de santé animale, quionisent I'entrée d’animaux et de
certains produits d’origine animale dans I'Unioneggiils proviennent de pays tiers
inscrits sur une liste dressée a cet effet, etréages de I'Union relatives a
I'organisation des contréles officiels sur les privsl d’origine animale destinés a la
consommation humaine, qui prévoient égalementhl&sement d'une liste de pays
tiers en provenance desquels ces produits peuverdredans I'Union. En ce qui
concerne le matériel de reproduction des végétihaxiste un systeme d’équivalences
permettant I'importation de ce matériel a partir gheys tiers inscrits sur une liste
dressée a cet effet.

Afin de garantir que les animaux et les biengant dans I'Union en provenance de
pays tiers satisfont a toutes les exigences étabihes la Iégislation de I'Union sur la
filiere agroalimentaire ou a des exigences jugégsvélentes, outre les exigences
établies dans les regles de I'Union relatives awesures de protection contre les
organismes nuisibles aux végétaux, les reglesUt@dh établissant les exigences en
matiere de santé animale et les régles de I'Uniganf des regles spécifiques
d’hygiene applicables aux denrées alimentairesigifed animale visant a garantir le
respect des exigences établies dans la Iégislatien’'Union sur la filiere
agroalimentaire relatives aux préoccupations playtibgires et vétérinaires, la
Commission devrait pouvoir établir les conditiomsl'@ntrée des animaux et des biens
dans I'Union lorsqu’elles sont nécessaires pourmar que ces animaux et biens
satisfont a toutes les exigences applicables égthns la [égislation de I'Union sur la
filiere agroalimentaire ou a des exigences équntate Ces conditions devraient
s’appliguer aux animaux ou biens ou aux catégati@simaux ou de biens provenant
de tous les pays tiers ou de certains pays tieregians de pays tiers.

Lorsque, dans des cas spécifiques, il s’agaeecertains animaux ou biens originaires
d’'un pays tiers, d’'un groupe de pays tiers ou d@dgores de pays tiers présentent des
risques pour la santé humaine, animale ou végétaledans le cas d'OGM et de
produits phytopharmaceutiques, pour I'environnement lorsqu’il s’avere qu’un
manquement grave et de grande ampleur a la législae I'Union sur la filiere
agroalimentaire pourrait survenir, la Commissionrdi pouvoir adopter des mesures
pour maitriser ces risques.

L’exécution efficiente et efficace des corelofficiels et des autres activités
officielles et, au final, la sécurité et la sants dtres humains, des animaux et des
végeétaux, ainsi que la protection de I'environnetm&pendent aussi de la présence,
au sein des autorités chargées des controles,mi&agempétents et suffisamment au
fait de toutes les questions pertinentes pour fneapplication de la législation de
I'Union. La Commission devrait prévoir une formatiadéquate et spécifique pour
amener les autorités compétentes a partager la rmppreche en ce qui concerne les
contrdles officiels et les autres activités offilge . Il est nécessaire, pour propager la
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connaissance de la législation et des exigence$Utgon concernant la filiére
agroalimentaire dans les pays tiers, que cettedom soit également accessible au
personnel des autorités compétentes de ces pays.

Il convient également, pour promouvoir le pge d'expériences et de bonnes
pratigues entre autorités compétentes, que la Cssioni puisse organiser, en
collaboration avec les Etats membres, des prograndigehange du personnel des
autorités compétentes chargé des contréles offioielautres activités officielles.

Il est important, pour garantir I'exécutioriegftive des contréles officiels et des autres
activités officielles, que les autorités compétentdans les Etats membres, la
Commission et, sl y a lieu, les opérateurs puisséchanger rapidement et
efficacement des données et des informations coacteles controles officiels ou
leurs résultats. La législation de I'Union a étgiilisieurs systemes d’information qui
sont gérés par la Commission; il s’agit d’outil§ormatiques basés sur le web qui
permettent le traitement et la gestion de ces dmeé informations a I'échelle de
I'Union. Traces (Trade Control and Expert Systemp)j est le systéeme dédié a
I'enregistrement et au tracage des résultats desdates officiels, a été établi par la
décision 2003/24/CE de la Commission du 30 décenitd82 concernant le
développement d'un systéme informatique vétérinaitégré?! et est actuellement
utilisé pour la gestion de données et d'informaticor les animaux et les produits
d’origine animale et les controles officiels pottanr ceux-ci. Ce systeme devrait étre
amélioré afin de pouvoir étre utilisé pour toushbe&ns pour lesquels la Iégislation de
I'Union sur la filiere agroalimentaire établit desxigences spécifiques ou des
modalités de contr6le officiel. Des systémes infatis€s spécifiques permettent aussi
I'échange rapide, entre Etats membres et avec lmn@ssion, d'informations
concernant les risques pouvant apparaitre dankdme de production des denrées
alimentaires ou pour la santé animale ou végétasticle 50 du reglement (CE)
n® 178/2002 établit le systéeme d'alerte rapide pesrdenrées alimentaires et les
aliments pour animaux, l'article 20 du reglementEJUn® XXX/XXXX [ Office of
Publications, please insert number, date, title anda footnote, the OJ reference for
the Regulation on animal healflun systeme pour la notification et la communimati
d’'informations sur les mesures relatives aux makdépertoriées, et l'article 97 du
reglement (UE) n° XXX/XXXX [ffice of Publications, please insert number, date,
title and, in a footnote, the OJ reference for fRegulation on protective measures
against pests of plarjitsun systeme pour la notification et la communiati
d’'informations sur la présence d’organismes nuésiblet la notification des
manquements. Tous ces systéemes devraient fonctidiuree maniere harmonieuse et
cohérente en exploitant les synergies existané entx, en évitant les doubles emplois,
en simplifiant leur fonctionnement et en améliorant efficacité.

Il convient, pour contribuer a une gestionspéifficace des contréles officiels, que la
Commission crée un systeme informatisé de gestmr’igformation intégrant et

améliorant si nécessaire tous les systemes d'irdtloms concernés; ce systéme
donnerait accés a des outils de communication etceltification avancés et

permettrait une utilisation plus efficace des daét informations sur les controles
officiels. Il 'y a lieu, pour éviter la redondanceesd exigences en matiere
d’'informations, de concevoir ce systéme informagsétenant compte du besoin de
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garantir, chaque fois que c’est nécessaire, sa aftioijteé avec d’autres systémes
informatisés utilisés par les autorités publiguepezmettant d’échanger ou de rendre
accessibles des données pertinentes. En outrenviient de prévoir la possibilité
d’utiliser des signatures électroniques au sera deective 1999/93/EC du Parlement
européen et du Conseil du 13 décembre 1999 suadre communautaire pour les
signatures électroniqu@sconformément a la stratégie numérique pour I'Baro

Il convient que les autorités compétentes mienee enquéte lorsqu’elles soupgonnent
un manquement a la législation de I'Union sur ligre agroalimentaire et, lorsque le

manquement est établi, qu’elles déterminent sogir@iet son importance ainsi que

les responsabilités des opérateurs. Elles devragatement prendre les mesures
adéquates pour veiller a ce que les opérateursenvds remédient a la situation et
pour prévenir de nouveaux manquements.

La vérification du respect de la Iégislatiam & filiere agroalimentaire au moyen de
contrdles officiels est fondamentale pour veillereaque, dans I'ensemble de I'Union,
les objectifs de cette I|égislation soient effeatiemt atteints. Un mauvais
fonctionnement des systémes de contréle dans umietabre peut, dans certains cas,
entraver gravement la réalisation de ces objeetifsonduire a I'apparition de risques
pour la santé humaine, animale ou végétale, pobieleétre des animaux ou, dans le
cas d'OGM et de produits phytopharmaceutiques, pd@nvironnement,
indépendamment de I'implication ou de la respongébid’opérateurs ou d’autres
acteurs, ou encore donner lieu a des manquementgatiele ampleur aux regles
relatives a la chaine de production des denréageataires. La Commission devrait
par conséquent pouvoir réagir aux défaillances agalu systéme de contrble d'un
Etat membre en adoptant des mesures visant a seaites risques ou a les éliminer
de la filiere agroalimentaire en attendant quentesures nécessaires soient prises par
I'Etat membre concerné pour remédier aux faillesykieéme de controle.

Les infractions aux regles devraient fairdja de sanctions effectives, dissuasives et
proportionnées prises a I'échelon national dansskenble de I'Union. Pour que les
sanctions financiéres applicables en cas de \iolatintentionnelle soient
suffisamment dissuasives, elles devraient étreefix@un niveau susceptible d’annuler
I'avantage économique recherché par l'auteur deidéation. Les Etats membres
devraient également étre tenus d’appliquer destisasgénales et/ou administratives
appropriées lorsque les opérateurs refusent deéomopendant un contréle officiel.

Le présent reglement s’applique a des domajoeselevent déja de certains actes en
vigueur. Afin d’éviter les chevauchements et étabh cadre Iégislatif cohérent, il
convient d’abroger les actes suivants et de lelostguer les régles du présent
reglement: la directive 89/608/CEE du Conseil dun@tembre 1989 relative a
I'assistance mutuelle entre les autorités admatises des Etats membres et a la
collaboration entre celles-ci et la Commission ee d’assurer la bonne application
des Iégislations vétérinaire et zootechnfguka directive 89/662/CEE du Conseil du
11 décembre 1989 relative aux contrbles vétérinamgplicables dans les échanges
intracommunautaires dans la perspective de lasgi@h du marché intérietdr la
directive 90/425/CEE du Conseil du 26 juin 199@tige aux contrdles vétérinaires et
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zootechniques applicables dans les échanges intragonautaires de certains animaux
vivants et produits dans la perspective de la s&étin du marché intéri€y la
directive 91/496/CEE du Conseil; la décision 92/CHE du Conseil du 13 juillet
1992 relative a l'informatisation des procéduresergaires d’importation (projet
Shift), modifiant les directives 90/675/CEE, 91/ACEE et 91/628/CEE et la décision
90/424/CEE et abrogeant la décision 88/192/€HE directive 96/23/CE du Conseil;
la directive 96/93/CE du Conseil du 17 décembresl@hcernant la certification des
animaux et des produits animd(xla directive 97/78/CE du Conseil; le réglement
(CE) r? 882/2004; et le réglement (CE) n° 854/2004 duepeeht européen et du
Conseil du 29 avril 2004 fixant les regles spécifig d’organisation des contrdles
officiels concernant les produits d’origine animalestinés a la consommation
humainé®.

Afin de garantir la cohérence, il convientlégzent d’apporter des modifications aux
actes suivantde reglement (CE) n° 999/2001 du Parlement européein Conseil du
22 mai 2001 fixant les regles pour la préventiam,cbntréle et I'éradication de
certaines encéphalopathies spongiformes transnesside réglement (CE) n° 1/2005
du Conseil du 22 décembre 200dlatif a la protection des animaux pendant le
transport et les opérationannexes et modifiant les directives 64/432/CEE et
93/119/CE et le réglement (CE) n° 1255f7e réglement (CE) n° 396/2005 du
Parlement européen et du Conseilk@uéevrier 2005concernant les limites maximales
applicables aux résidus de pesticides présentsalassir les denrées alimentaires et
les aliments pour animaux d’origine végétale etrahe et modifiant la directive
91/414/CEE du Consétt le réglement (CE) n° 834/2007 du Conseil du 28 2007
relatif a la production biologique et a I'étiquetagles produits biologiques et
abrogeant le réglement (CEE) n° 2093791e réglement (CE) h1069/2009; le
réglement (CE) h1099/2009 du Conseil du 24 septembre 2009 surodtegiion des
animaux au moment de leur mise & rforte réglement (CE) n° 1107/2009 du
Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2@0@ernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques et abmbégsadirectives 79/117/CEE et
91/414/CEE du Conséf le réglement (UE) n° 1151/2012 du Parlement eézopet
du Conseil du 21 novembre 2012 relatif aux systeoeesjualité applicables aux
produits agricoles et aux denrées alimentiirda directive 98/58/CE du Conseil du
20 juillet 1998 concernant la protection des animdans les élevag®s la directive
1999/74/CE du Conseil du 19 juillet 1999 établitdas normes minimales relatives a
la protection des poules pondedéete réglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement
européen et du Conseil du 22 septembre 2003 canteles denrées alimentaires et
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les aliments pour animaux génétiquement modffiés réglement (CE) n° 1831/2003
du Parlement européen et du Conseil du 22 septe@®d8 relatif aux additifs
destinés & I'alimentation des animaipta directive 2007/43/CE du Conseil du 28 juin
2007 fixant des regles minimales relatives a lagmtion des poulets destinés a la
production de viand& la directive 2008/119/CE du Conseil du 18 décem?d08
établissant les normes minimales relatives & ldeption des veadk la directive
2008/120/CE du Conseil du 18 décembre 2008 établiskes normes minimales
relatives & la protection des pdfcda directive 2009/128/CE du Parlement européen
et du Conseil du 21 octobre 2009 instaurant unecathction communautaire pour
parvenir & une utilisation des pesticides compativiec le développement durdfle

Le reglement (UE) n° [....]/201®ffice of Publications, please insert number, date,
title and, in a footnote, the OJ reference for Regulation laying down provisions for
the management of expenditure relating to the fdwain, animal health and animal
welfare, and relating to plant health and plant reguctive materigl prévoit un cadre
pour le financement par I'Union d’actions et de ores tout le long de la filiére
agroalimentaire dans ces domaines, conformémentaduve financier pluriannuel
2014-2020. Certains de ces actes et mesures visaméliorer I'exécution des
contrdles officiels et autres activités officielldans I'ensemble de I'Unioti.convient

de modifier le réglement (UE) n° [....]/201®ffice of Publications, please insert
number of the Regulation laying down provisionstf@ management of expenditure
relating to the food chain, animal health and animaelfare, and relating to plant
health and plant reproductive mateiiglour tenir compte des changements apportés
au reglement (CE) n° 882/2004 par le présent regiem

Il convient de conférer a la Commission leymud'adopter des actes conformément
a l'article 290 du traité sur le fonctionnement'tl;ion européenne pour modifier les
références aux normes européennes, ainsi que lesxesll etlll du présent
reglement a la lumiere des évolutions |égislatiteshnigues et scientifiques, et pour
compléter le présent reglement par des regles fepéxs régissant les controles
officiels et les autres activités officielles ddas domaines qu'il régit, notamment par
des regles relatives aux qualifications et a lamfdion du personnel, aux
responsabilités et tdches supplémentaires desitaat@mompétentes, aux situations
dans lesquelles l'accréditation des laboratoiresstn’pas obligatoire, a certaines
dérogations aux contrdles officiels aux frontierasx criteres de détermination de la
frequence des contréles d’identité et des contrplesiques, a I'établissement des
conditions auxquelles doivent satisfaire certaimémaux ou biens entrant dans
'Union en provenance de pays tiers, aux exigeneedaches supplémentaires
applicables aux laboratoires et centres de référade I'Union européenne, aux
exigences supplémentaires applicables aux labogatmiationaux de référence, aux
critéeres de catégorisation des risques et desatalics de performance pour les PCNP,
ainsi qu'aux plans d’intervention pour les denréémentaires et les aliments pour
animaux prévus a larticle 55, paragraphe 1, dueragnt (CE) A178/2002. Il est
particulierement important que la Commission precédles consultations appropriées
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durant son travail préparatoire, notamment a desutations d’'experts. Il convient
que, lors de la préparation et I'élaboration ddssadélégués, la Commission veille a
ce que les documents pertinents soient transmisltsinément, en temps utile et de
facon appropriée, au Parlement européen et au Conse

Afin de garantir des conditions uniformes dewtion du présent réglement, il
convient de conférer des compétences d’exécutida &ommission en ce qui

concerne la désignation des laboratoires de référee I'Union européenne et des
centres de référence de I'Union européenne poundé&riel de reproduction des
végétaux et pour le bien-étre des animaux, I'adoptiu programme des contrbles de
la Commission dans les Etats membres, I'exécuteonantroles officiels renforcés en
cas de violations des regles relatives a la filiggeoalimentaire, qui nécessiteraient
une coordination de I'assistance ainsi qu’un sparila Commission.

Il convient de conférer des compétences diak@ée a la Commission pour qu’elle
garantisse des conditions uniformes d’exécutionpdiésent reglement, comprenant
notamment les régles et modalités relatives auksguai modele des certificats et des
autres documents, a I'établissement de systemesrnmafisés de gestion de
I'information, a la coopération entre opérateursaatorités compétentes et entre
autorités compétentes, autorités douaniéres etesaufiutorités, aux méthodes
d’échantillonnage et d’analyse, d’essai et de diatjo en laboratoire ainsi qu’a leur
validation et interprétation, a la tracabilité, &dblissement d’'une liste de produits ou
de biens soumis a des contréles ainsi que d’'uteedis pays ou de régions autorisés a
exporter certains animaux ou biens vers I'Uniota aotification préalable d’arrivée
des envois, aux échanges d’informations, aux pod&scontrdle frontaliers, a
l'isolement et a la quarantaine, a I’'homologatioes ccontréles avant exportation
effectués par des pays tiers, aux mesures visanai@iser un risque ou a mettre fin a
un mangquement grave et de grande ampleur qui coma@aErtains animaux ou biens
originaires d’'un pays tiers ou d’'une région d’ulypéers, a la reconnaissance de pays
tiers ou de régions de pays tiers offrant des g@sarquivalentes a celles fournies
dans I'Union et a sa révocation, aux activités demftion et aux programmes
d’échange de personnel entre Etats membres. lli@oingue ces compétences soient
exercées conformément au réglement (UE) n° 182/21Rarlement européen et du
Conseil du 16 féevrier 2011 établissant les régkeprimcipes généraux relatifs aux
modalités de controle par les Etats membres deerdioe des compétences
d’exécution par la Commissith

Etant donné que I'objectif du présent régleitneansistant & garantir une approche
harmonisée des controles officiels et autres d@ésvbfficielles effectués en vue
d’assurer le respect des régles de I'Union relativéa filiere agroalimentaire, ne peut
étre réalisé de maniére suffisante par les Etatsbres et est donc susceptible, en
raison de ses effets, de sa complexité, et de swactére transfrontiere et
international, d’étre mieux atteint a I'échelon lgnion, celle-ci peut prendre des
mesures, conformément au principe de subsidiantd@ a l'article 5 du traité sur
I'Union européenne. Conformément au principe depgriionnaliteé, tel qu'énoncé
audit article, le présent réglement n'excede paguc@st nécessaire pour atteindre cet
objectif,
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ONT ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Titre |
Objet, champ d’application et définitions

Article premier
Objet et champ d’application

1. Le présent réglement établit des regles appésab

a)

a I'exécution des controles officiels et desesifactivités officielles effectués
par les autorités compétentes des Etats membres;

b) aufinancement des contrdles officiels;

c) alassistance et a la coopération administeatantre Etats membres en vue de
la bonne application des regles visées au paragraph

d) & l'exécution des contrdles effectués par la @ission dans les Etats
membres et les pays tiers;

e) a l'adoption des conditions auxquelles doiveatisfaire les animaux et les
biens entrant dans I'Union en provenance d’un piays;

f)  a I'établissement d’'un systeme informatisé dstige des informations et des
données relatives aux contréles officiels.

2. Le présent reglement s’applique aux controléisiefs servant a verifier le respect

des regles visées ci-apres, qu’elles aient etdiétad’échelon de I'Union ou par les
Etats membres aux fins de l'application de la l&gisn de I'Union dans ces
domaines:

a)

b)

d)

les regles régissant les denrées alimentailesiresécurité, a tous les stades de
la production, de la transformation et de la disttion de ces denrees, y
compris les regles visant a garantir des pratiqu@smerciales loyales et la
protection et l'information des consommateurs, iaimpge la fabrication et
I'utilisation des matériaux et objets destinés tiegren contact avec les denrées
alimentaires;

les régles régissant la dissémination volontalemns |'environnement et
I'utilisation confinée d’OGM,;

les regles régissant les aliments pour animaleue sécurité, a tous les stades
de la production, de la transformation et de I&ithstion de ces aliments, ainsi
gue leur utilisation, y compris les régles visantgarantir des pratiques
commerciales loyales ainsi que la protection etnfdimation des
consommateurs;

les regles établissant les exigences en matesanté animale;
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e) les régles visant a prévenir ou a réduire auimax les risques pour la santé
humaine et animale dus aux sous-produits animauxraduits dérivés des
animaux;

f)  les regles établissant les exigences en mal@t@en-étre des animaux;

g) les régles relatives aux mesures de protectiore les organismes nuisibles
aux vegetaux;

h) les régles relatives a la production en vueadmike sur le marché et a la mise
sur le marché de matériel de reproduction des aaggt

i) les régles établissant des exigences relativés @ise sur le marché et a
I'utilisation de produits phytopharmaceutiques diuéilisation des pesticides
compatible avec le développement durable;

)] les regles régissant la production biologique I'étiquetage des produits
biologiques;

k) les regles relatives a l'utilisation et a I'atefage des appellations d’origine
protégées, des indications géographiques protégdesdes spécialités
traditionnelles garanties.

Le présent réglement s’applique également ankxr@es officiels servant a vérifier
le respect des exigences établies par les regléss/au paragraphe 2 applicables aux
animaux et aux biens:

a) entrant dans I'Union en provenance de pays tiers
b) destinés a I'exportation vers des pays tiers.

Le présent reglement ne s’applique pas aux @estrofficiels servant a veérifier le
respect:

a) desregles établies dans le reglement (CE) 34/2207;

b) des régles établies par la directive 2010/63duEParlement européen et du
Conseil du 22 septembre 2010 relative a la praediies animaux utilisés a
des fins scientifiquéa

Les articles 3, 4, 5, 7, l'article 11, paragrepi et 3, les articles 14, 30 a 33, 36 a 41,
76, les titres lll et IV, et les articles 129 e618u présent réglement s’appliquent
€galement aux autres activités officielles effeetu@ar les autorités compétentes
conformément au présent réglement ou aux régléewviau paragraphe 2 du présent
article.
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Article 2
Définitions

Aux fins du présent réglement, on entend par:

1.

«contrdle officiel»: toute forme de contréleeeffué par les autorités compétentes
pour s’assurer du respect:

a) du présent reglement;
b) des regles visées a l'articl€, paragraphe 2;

«autres activités officielles»: toute activigdjtre qu’'un contréle officiel, effectuée
par les autorités compétentes conformément:

a) au présent réglement;

b) aux régles visées a larticl€ lparagraphe 2, visant a assurer I'application de
celles-ci;

«législation alimentaire»: la législation alint&ine au sens de I'article 3, point 1, du
reglement (CE) n® 178/2002;

«législation relative aux aliments pour animauies dispositions législatives,

réglementaires et administratives régissant leseats pour animaux en général et
leur sécurité en particulier, que ce soit a I'éohale I'Union ou a I'échelon national,

elle s’applique a tous les stades de la productilenja transformation et de la
distribution des aliments pour animaux ainsi gelr lutilisation;

«autorités compétentes»:

a) les autorités centrales d’'un Etat membre resies de I'organisation des
contrbles officiels et des autres activités offlei® conformément au présent
réglement et aux régles visées a l'artidle daragraphe 2;

b) toute autre autorité a laquelle ladite respoitisala été conférée;
c) le cas échéant, les autorités correspondantespdiys tiers;

«animaux»: les animaux au sens de l'articleadagraphe 1, point 1), du reglement
(UE) n°® XXX/XXXX [ Office of Publications, please insert number of Regulation
on animal health

«bien»: tout bien soumis a une ou plusieursesegisées a l'article®] paragraphe 2,
a I'exclusion des animaux;

«denrée alimentaire»: toute denrée alimentairesems de Il'article 2 du réglement
(CE) n° 178/2002;

«aliment pour animaux»: tout aliment pour anirmau sens de l'article 3, point 4),
du reglement (CE) n° 178/2002;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

«sous-produits animaux»: les sous-produits amkrau sens de l'article 3, point 1),
du reglement (CE) n° 1069/2009;

«produits dérivés»: les produits dérivés aws sknl’article 3, point 2), du reglement
(CE) n° 1069/2009;

«organismes nuisibles»: les organismes nussiblau sens de [articlél
paragraphe 1, du réglement (UE) n°® XXX/XXXXOffice of Publications, please
insert number of the Regulation on protective messagainst pests of plafits

«végétaux». les végétaux au sens de larticlpdnt 1), du reglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number of Regulation on
protective measures against pests of plants

«matériel de reproduction des végétaux»: l@nstde reproduction des végétaux au
sens de larticle 3, paragraphe 2, du reglement) (BEXXX/XXXX [ Office of
Publications, please insert number, date, title andca footnote, the OJ reference for
the Regulation on plant reproductive material Jaw

«produits phytopharmaceutiques»: les produitgtgpharmaceutiques au sens de
l'article 2, paragraphe 1, du réglement (CE) n°712009;

«espece exotigue»: une espece, une sous-espagae taxon inférieur introduit en

dehors de son aire de répartition naturelle passg@ésente, y compris toute partie,
gamete, semence, propagule ou tout ceuf de cetézeespinsi que tout hybride,

variété ou race, susceptible de survivre et, gltéement, de se reproduire;

«produits d’origine animale»: les produits djore animale au sens de I'annexe |,
point 8.1, du reglement (CE) n°® 853/2004 du Parteneeiropéen et du Conseil du
29 avril 2004 fixant des regles spécifiques d’hpgiéapplicables aux denrées
alimentaires d’origine animai®

«produits germinaux»: les produits germinauxsans de l'article 4, paragraphe 1,
point 25), du réglement (UE) n° XXX/XXXXQffice of Publications, please insert
number of the Regulation on animal heglth

«produits végétaux»: les produits végétaux ewms sde larticle 2, point 2), du
reglement (UE) n°® XXX/XXXX Pffice of Publications, please insert number of the
Regulation on protective measures against pegitaotq;

«autres objets»: les autres objets au senarelé 2, point 4), du reglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number of Regulation on
protective measures against pests of plants

«évaluation des risques»: I'évaluation desugscau sens de l'article 3, point 11), du
reglement (CE) n° 178/2002;

«certificateur»:
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23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

a) tout agent des autorités compétentes autorisécelles-ci a signer les
certificats officiels;

b) si les régles visées a larticl€”,1paragraphe 2, le prévoient, toute autre
personne autorisée par les autorités compétentsgyrier les certificats
officiels;

«certificat officiel»: tout document papier éectronique signé par le certificateur et
attestant le respect d’'une ou de plusieurs exigepo&vues par les régles visées a
l'article 1*', paragraphe 2;

«manquement» ou «non-conformité»: le manquetaerdn-conformité:
a) au présent réglement;
b) aux régles visées a I'articl€’Jparagraphe 2;

«attestation officielle»: toute étiquette, ®wutmarque ou toute autre forme
d’attestation apposée par les opérateurs sous taeikance des autorités
compétentes, au moyen de contréles officiels sig@e$, ou par les autorités
compétentes elles-mémes, et attestant le respene ddu de plusieurs exigences
prévues par les régles visées a l'artifedaragraphe 2;

«opérateur»: toute personne physigue ou masalemise a une ou plusieurs
obligations prévues par les régles visées a llartlt, paragraphe 2, a I'exception
des autorités compétentes et des autres organdmeges des contrbles officiels et
des autres activités officielles;

«envoi»: un certain nombre d’animaux ou unentjtéade biens du méme type, de la
méme classe ou ayant la méme description, couparttee méme certificat officiel,
la méme attestation officielle ou tout autre docotnacheminés par le méme moyen
de transport et ayant la méme provenance; il peetc@mposé d’'un ou de plusieurs
lots;

«inspection»: une forme de contrdle officielngwenant 'examen:
a) des animaux ou des biens;

b) des activités sous le contrdle des opératelesaniet du champ d’application
des régles visées a l'articlé’,1lparagraphe 2, et des équipements, moyens de
transport, substances et matériaux utilisés pa@lise¥ ces activités;

c) des lieux ou les opérateurs exercent leursitgiv

«poste de contrdle frontalier»: un lieu, etitegtallations qui en font partie, désigné
par un Etat membre pour qu’y soient effectués lestréles officiels prévus a
l'article 45, paragraphe 1,

«audit»: un examen méthodique et indépendaanhvia déterminer si les activités et
les résultats y afférents satisfont aux disposstipréétablies et si ces dispositions
sont mises en ceuvre de fagon effective et perntettatteindre les objectifs;
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41].

42.

43.

«classement». un classement des opérateurta suase de I'évaluation de leur
conformité avec les critéres de classement;

«vétérinaire officiel»: un vétérinaire désigpar les autorités compétentes et
possédant les qualifications requises pour effedise contréles officiels et autres
activités officielles conformément:

a) au présent réglement;
b) aux regles visées a l'articl€’ Jparagraphe 2;

«danger»: tout agent ou condition qui poum®dir un effet indésirable sur la santé
humaine, animale ou végétale, le bien-étre desanirou I'environnement;

«matériels a risque spécifies»: les tissuseasa de I'article 3, paragraphe 1, point g),
du reglement (CE) n° 999/2001;

«voyage de longue durée»: un voyage au setiartiele 2, point m), du reglement
(CE) n° 1/2005;

«point de sortie»: un poste de contrdle freetadu tout autre lieu désigné par un
Etat membre ou des animaux relevant du champ dégtn du reglement (CE)
n°® 1/2005 quittent le territoire douanier de I'Umjo

«matériel d’application des pesticides»: togtigement au sens de larticle 3,
point 4), de la directive 2009/128/CE;

«organisme délégataire»: un tiers, auquel uésritgés compétentes ont délégué des
taches de controle officiel spécifiques;

«autorité de contrdle pour les produits bialogis»: une organisation administrative
publique d’'un Etat membre a laquelle les autor@spétentes ont attribué, en tout
ou en partie, leurs compétences en ce qui condapication du reglement (CE)
n° 834/2007 et, le cas échéant, l'autorité cornedponte d’'un pays tiers ou opérant
dans un pays tiers;

«procédures de vérification des contréles»: despositions prises et les actions
menées par les autorités compétentes afin d’askuhérence et I'efficacité des
controles officiels et des autres activités offieis

«criblage»: une forme de contréle officiel detent en la réalisation d’'une séquence
planifiée d’observations ou de mesures concue pédiier le niveau de conformité
avec le présent réglement et avec les regles viskadicle T, paragraphe 2;

«criblage ciblé»: une forme de contrdle offidensistant en I'observation d’'un ou
de plusieurs opérateurs, ou de leurs activités;

«systeme de contrble»: un systeme constitué adésrités compétentes et des
ressources, structures, dispositions et procéanises en place dans un Etat membre
pour assurer la conformité des contrbles officelec le présent reglement et les
régles prévues aux articles 15 a 24;
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

«équivalence» ou «équivalent»:

a) la capacité pour des mesures ou des systeni@®dis de réaliser des objectifs
identiques;

b) des mesures ou des systemes différents capeblegaliser des objectifs
identiques;

«entrée dans I'Union»: I'action de faire enttes animaux et des biens dans I'un des
territoires mentionnés a I'annexe I;

«contrble documentaire»: I'examen des certgicafficiels, des attestations
officielles et du ou des autres documents, y cosnf@s documents a caractére
commercial, qui doivent accompagner lI'envoi conférment aux régles visées a
larticle 1%, paragraphe 2, et a l'article 54, paragraphe lawx actes d’exécution

adoptés conformément a l'article 75, paragraph& Barticle 125, paragraphe 4, a
l'article 127, paragraphe 1, et a I'article 128;gmaphe 1;

«contrble d’identité»: un examen visuel servantvérifier que le contenu et
I'étiquetage d’'un envoi, ainsi que les marques Isaranimaux, les sceaux et les
moyens de transport, correspondent aux informatfonsnies dans les certificats
officiels, les attestations officielles et les astdocuments qui 'accompagnent;

«contrbéle physique»: un controle des animauxdes biens et, s’il y a lieu, des
contrbles de I'emballage, des moyens de transpiet,|'étiquetage et de la
température, le prélevement d’échantillons poulysea essai ou diagnostic et tout
autre contr6le nécessaire a la vérification dueesges regles visées a l'articlg, 1
paragraphe 2;

«transbordement»: le déplacement de biens soamx contréles officiels prévus a
l'article 45, paragraphe 1, qui arrivent par voiaritime ou aérienne en provenance
d’'un pays tiers, sont déchargées d’'un navire on dvion et sont transportées sous
surveillance douaniere a bord d’'un autre navireaon a I'intérieur du méme port
ou aéroport en vue de la poursuite du voyage;

«transit»: un déplacement entre deux pays Wersprenant un passage, SOuUS
surveillance douaniére, par l'un des territoiresurdérés a l'annexe | ou un
déplacement entre deux territoires énumérés ad¥xah comprenant un passage par
le territoire d’un pays tiers;

«surveillance des autorités douaniéres»: I'actiéfinge a I'article 4, point 13, du
réglement (CEE) n°® 2913/92

«controle des autorités douanieres»: les destrdouaniers au sens de l'article 4,
point 14, du reglement (CEE) n°® 2913/92;

«conservation sous contréle officiel»: la poho@ par laquelle les autorités
compétentes empéchent que des animaux ou des dnerde déplacés ou altérés
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54.

55.

56.

S7.

dans l'attente qu’'une décision soit prise sur l@estination; elle inclut le stockage
par les opérateurs sous le contréle des autodt@pétentes;

«contrbles officiels additionnels»: les corggdlhon prévus initialement et décidés
sur la base des résultats de controles officiebcgatents ou d’autres activités
officielles;

«certification officielle»: la procédure pagleelle les autorités compétentes attestent
le respect d’une ou de plusieurs exigences prépaetes régles visées a l'articl€, 1
paragraphe 2;

«plan de contréle»: une description, établiel@s autorités compétentes, contenant
des informations sur la structure et I'organisatiibnsystéme de contréle officiel et
précisant le fonctionnement de celui-ci ainsi gae planification détaillée des
controles officiels a effectuer dans chacun des aioes visés a larticle ®]
paragraphe 2, au cours d’une période donnée;

«carnet de route»: le document défini a 'aenkgxpoints 1 a 5, du reglement (CE)
n° 1/2005 du Conseil.

Titre |l
Controles officiels et,autres activités officielles
dans les Etats membres

Chapitre |
Autorités compétentes

Article 3
Désignation des autorités compétentes

Les Etats membres désignent, dans chacun desimEségis par les régles visées a
l'article 1%, paragraphe 2, la ou les autorités compétentegualles ils confient la
responsabilité d’effectuer des controles officetisl’autres activités officielles.

Lorsque, dans un méme domaine, un Etat membrdiecda responsabilité
d’effectuer des contrdles officiels et d’autres\ates officielles a plus d’une autorité
compétente, a I'échelon national, régional ou local lorsque la désignation des
autorités compétentes conformément au paragraphuectise celles-ci a transférer
des responsabilités spécifiques en matiére dedaiesntofficiels ou d’autres activités
officielles & d’autres autorités publiques, I'Eta¢mbre:

a) met en place des procédures visant a assurecaordination effective et
efficace entre toutes les autorités concernéessi @joe la cohérence et
I'efficacité des contrbles officiels et des autrastivités officielles sur
'ensemble de son territoire;
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b) désigne une autorité unique responsable de coped la coopération et les
contacts avec la Commission et les autres Etatsbmesnen ce qui concerne les
contrdles officiels et les autres activités offilde effectués dans ce domaine.

Les autorités compétentes chargées de s’asdurgespect des regles visées a
larticle 1%, paragraphe 2, point j), peuvent confier des thahe controle officiel
spécifiqgues a une ou plusieurs autorités de canipolur les produits biologiques.
Elles attribuent alors un numéro de code a chadereelles-ci.

Les Etats membres communiquent & la Commissiameautres Etats membres les
coordonnées, et tout changement qui y serait agport

a) des autorités compétentes désignées conformémearagraphe 1;

b)  des autorités uniques désignées conformémeparaigraphe 2, point b);

c) des autorités de contrble pour les produitsogigiues visées au paragraphe 3;
d) des organismes délégataires visés a l'articlp@fagraphe 1;

Les informations visées au premier alinéa sontefigaht mises a la disposition du
public.

Les Etats membres peuvent confier aux autcciiégpétentes visées au paragraphe 1
la responsabilité d’effectuer des controles visawmérifier le respect ou I'application
de regles, notamment de regles régissant les espexifiques qui peuvent découler
de la présence d’espéces exotiques dans I'Unidresaque celles visées a l'article
1%, paragraphe 2.

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytasterminer par quels moyens les
informations visées au paragraphe 4 sont renduekgpas. Ces actes d’exécution
sont adoptés conformément a la procédure d’examisgeva larticle 141,
paragraphe 2.

Article 4
Obligations générales des autorités compétentes
Les autorités compétentes:

a) se sont dotées de procédures et de mécanisstegde garantir I'efficacité et
'adéquation des contréles officiels et des auticttvités officielles;

b) ont pris des mesures pour garantir 'impargglia. qualité et la cohérence des
contrdles officiels et des autres activités offiee a tous les niveaux;

c) ont pris des mesures pour veiller a ce que leopmel effectuant les controles
officiels et les autres activités officielles seempt de tout conflit d’intéréts;

d) posseédent des laboratoires d'une capacité ap@eopour effectuer les
analyses, les essais et les diagnostics, ou oes @cde tels laboratoires;
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9)

h)

disposent d'un personnel diment qualifié et expEnté en nombre suffisant
pour pouvoir effectuer les contréles officiels et hutres activités officielles de
maniére efficiente et efficace, ou ont acces aecsqmnel;

possedent des installations et des équipemepypsopriés et correctement
entretenus qui permettent au personnel d’effedasecontrdles officiels et les
autres activités officielles de maniére efficieatefficace;

sont investies des compétences légales néasgaiur effectuer les contrbles
officiels et les autres activités officielles eepdre les mesures prévues par le
présent réglement et les régles visées a l'artf¢|@aragraphe 2;

ont instauré des procédures juridiques garamtisgue le personnel a acces aux
locaux des opérateurs et a la documentation giétennent afin qu’il puisse
accomplir convenablement ses taches;

disposent de plans d’intervention, et sont ersume de les mettre en ceuvre en
cas d’'urgence, le cas échéant, conformément adesrégées a l'article®]
paragraphe 2.

Le personnel effectuant des contrbles officéld’autres activités officielles:

a)

b)

recoit, dans son domaine de compétence, uneafiam appropriée lui
permettant de s’acquitter avec compétence de sesrsleet d’effectuer des
contrbles officiels et d’autres activités officedl de facon cohérente;

bénéficie régulierement d’une mise a niveau damsdomaine de compétence
et recoit au besoin une formation complémentairogigue;

recoit une formation sur les themes énoncearméxe Il, chapitre |, et sur les
obligations incombant aux autorités compétentes ventu du présent
reglement.

Afin de veiller a ce que le personnel effectuastdentréles officiels et les activités
officielles recoive la formation visée aux poinjsia et c), les autorités compétentes
élaborent et mettent en ceuvre des programmes mation.

Afin de garantir que le personnel des autord@mpétentes visé au paragraphe 1,
point e), et au paragraphe 2 dispose des qualifitgtcompétences et connaissances
nécessaires, la Commission se voit conférer le gioavadopter des actes délégués
conformément & l'article 139 en ce qui concernaégtes relatives a la qualification
et aux exigences de formation spécifiques duditsqerel, eu égard aux
connaissances scientifiques et techniques nécessaaur effectuer les controles
officiels et les autres activités officielles dasteacun des domaines visés a l'article
1*, paragraphe 2.

Lorsque, au sein d'une autorité compétente, iguus unités sont habilitées a
effectuer les contrles officiels ou les autresviés officielles, une coordination et
une coopération effectives et efficaces sont asswgatre ces différentes unités.
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Article 5
Audits des autorités compétentes

1. Les autorités compétentes procédent a des antbtmes ou font procéder a des
audits et prennent les mesures appropriées a li@ree leurs résultats pour veiller
a respecter le présent reglement.

Ces audits:
a) fontI'objet d'un examen indépendant;

b) sont exécutés de maniére transparente.

2. Les autorités compétentes mettent les résultdsaudits visés au paragraphe 1 a la

disposition de la Commission sur demande.

3. La Commission peut, par voie d’'actes d’exécytixer des regles pour la réalisation
des prévus au paragraphe 1. Ces actes d’exécutidradoptés conformément a la
procédure d’examen visée a l'article 141, parageghh

Article 6
Décisions des autorités compétentes concernamdesonnes physiques et morales

Les décisions prises par les autorités compétam®rmément a I'article 53, a I'article 64,
paragraphes 3 et 5, a 'article 65, a I'article J3dragraphe 2, et a I'article 135, paragraphes 1
et 2, concernant les personnes physiques ou maatesoumises au droit de recours de ces
personnes contre ces décisions conformément aundittnal.

Article 7
Obligations de confidentialité du personnel desdtés compétentes

1. Les autorités compétentes exigent des membrésud@ersonnel qu’ils ne révelent
pas les informations obtenues lorsqu’ils exercentd fonctions dans le cadre des
contrbles officiels et des autres activités offie ces informations étant par leur
nature couvertes par le secret professionnel, msgsve du paragraphe 2.

2. A moins qu’un intérét public supérieur ne justifeur divulgation, les informations
couvertes par le secret professionnel visées agpphe 1 incluent les informations
dont la révélation pourrait porter atteinte:

a) alaréalisation de I'objectif des inspecticarsquétes ou audits;
b) ala protection des intéréts commerciaux d’wErs@nne physique ou morale;
c) ala protection des procédures judiciaires stadaseils juridiques.

3. Les paragraphes 1 et 2 ne s’opposent pas ablecgtion ni a d’autres formes de
mise a la disposition du public par les autoritémpétentes d’'informations sur les

résultats des contréles officiels concernant de&radpurs individuels, pour autant
gue les conditions suivantes soient remplies:
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a) l'opérateur concerné a la possibilité de comereés informations que
l'autorité compétente entend publier ou rendre ipulels sous une autre forme,
préalablement a leur publication ou diffusion;

b) les informations publiées ou mises par un aoimyen a la disposition du
public tiennent compte des commentaires émis paréfateur concerné ou
sont publiées ou diffusées accompagnées de ces eutaines.

Chapitre Il
Contrdles officiels

Article 8
Regles générales applicables aux contréles officiel

Les autorités compétentes effectuent des ceastréfficiels de tous les opérateurs
régulierement, en fonction du risque et a une feéga adéquate, en tenant compte:

a) desrisques identifiés liés:
i)  aux animaux et aux biens;
i) aux activités sous le contréle des opérateurs;
iii) alalocalisation des activités ou des opénagides opérateurs;

iv) a l'utilisation de produits, de processus, daténiels ou de substances
susceptibles d'influencer la sécurité sanitaire dlawrées alimentaires ou
des aliments pour animaux, la santé animale oiele&re des animaux,
la santé des végétaux ou lidentité et la qualit¢ matériel de
reproduction des végeétaux, ou, dans le cas des @GNks produits
phytopharmaceutiques, susceptibles d’avoir destseffeéfastes sur
I'environnement;

b) des antécédents des opérateurs en matiére wltat®sles contrdles officiels
auxquels ils ont été soumis et de respect des gégies a larticle®
paragraphe 2;

c) de la fiabilité et des résultats des autocoesr@ffectués par les opérateurs, ou
par un tiers a leur demande, afin de s’assureredpect des régles visées a
l'article 1%, paragraphe 2;

d) de toute information donnant a penser qu'un mman@nt aux regles visées a
l'article 1%, paragraphe 2, pourrait avoir été commis.

Les autorités compétentes effectuent les cadrofficiels régulierement et a une
fréequence appropriée pour deétecter d’éventuelletatons délibérées des régles
visées a l'article ¥, paragraphe 2, en tenant compte non seulementitk®s visés

au paragraphe 1, mais des informations relativeses éventuelles violations,

33 FR



FR

communiquées au moyen des mécanismes d'assistamomistrative prévus au
titre IV, et de toute autre information indiquaetit éventualité.

3. Les contréles officiels effectués préalablemanta mise sur le marché ou au

déplacement de certains animaux ou biens, en vda délivrance des certificats
officiels ou des attestations officielles prévus pes régles visées a larticle’ 1
paragraphe 2, et exigés pour la mise sur le marghé déplacement des animaux ou
des biens, sont effectués conformément aux:

a) regles visées a l'articlé'lparagraphe 2;

b) actes délégués adoptés par la Commission coéfbemt aux articles 15 a 24.

4, Les contrbles officiels sont effectués sans\pséaauf dans les cas ou:

a) il est nécessaire de les notifier préalableradiatpérateur;
b) Il'opérateur a demandé ces controles officiels.

5. Les contréles officiels sont dans la mesure aksiple effectués de maniere telle que
les contraintes sont réduites au minimum pour peEsateurs.

6. Les autorités compétentes effectuent les cawralfficiels avec le méme soin
indépendamment du fait que les animaux ou les lmensernés:

a) soient disponibles sur le marché de I'Unionne€triginaires soit de I'Etat
membre ou les contrdles officiels sont effectuég,dun autre Etat membre;

b) soient destinés a étre exportés au départ aeolii;)
c) entrent dans I'Union a partir de pays tiers.

7. Dans la mesure strictement nécessaire a I'osgdon des contrdles officiels, les
Etats membres de destination peuvent exiger queopgsateurs recevant des
animaux ou des biens en provenance d’un autrengatbre signalent I'arrivée de
ces animaux ou biens.

Article 9
Personnes, processus et activités soumis aux destodficiels

Dans la mesure nécessaire pour s'assurer du resiesctrégles visées a larticle™ 1
paragraphe 2, les autorités compétentes effectigsntontréles officiels:

a) des animaux et des biens a tous les stadespdedaction, de la transformation et de
la distribution;

b) des substances, des matériels ou des objetsepsibes d’influencer les
caractéristiques des animaux et des biens, a ésustddes de la production, de la
transformation et de la distribution;
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des opérateurs et des activités et opérations Eur contrdle, de leurs locaux et
processus, du stockage, du transport et de lafiiis des biens et de la détention des
animaux.

Article 10
Transparence des contréles officiels

Les autorités compétentes effectuent les cadréfficiels avec un niveau élevé de
transparence et rendent publigues les informatigestinentes concernant
I'organisation et I'exécution des contréles offisie

Elles proceédent également a la publication régeliet en temps utile des
informations suivantes:

a) letype, le nombre et les résultats des corstidfiiciels;
b) le type et le nombre de manquements détectes;

c) les cas dans lesquels des mesures ont été peasdss autorites compétentes
conformément a larticle 135;

d) les cas dans lesquels les sanctions viséedial€al36 ont été appliquées.

Afin de veiller a l'application uniforme des tég prévues au paragraphe 1 du
présent article, la Commission fixe et met a jounécessaire, par voie d'actes
d’exécution, le modele de publication des inforimagi visées audit paragraphe. Ces
actes d’exécution sont adoptés conformément a daédure d’'examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Les autorités compétentes sont habilitées aiggubli a rendre publiques sous une
autre forme les informations concernant le class¢ndes opérateurs individuels
fondé sur les résultats des contréles officielsir@utant que les conditions suivantes
soient remplies:

a) les critéres de classement sont objectifs, pamests et accessibles au public;
b) des dispositions adéquates sont prises pourntyara cohérence et la
transparence du processus de classement.
Article 11

Procéduresiocumentég de contrble et de vérification des contréles

Les autorités compétentes effectuent les cadralfficiels conformément a des
procédures documentées.

Ces procédures portent sur les questions relaweprocedures de controle définies

a l'annexe I, chapitre Il, et comportent des instions détaillées a I'intention du
personnel effectuant les contrdles officiels.
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Les autorités compétentes disposent de procedie®inées a vérifier la cohérence
et l'efficacité des contrbles officiels et des astractivités officielles qu’elles
effectuent:

Les autorités compétentes:

a) prennent des mesures correctrices chaque feideguprocédures prévues au
paragraphe 2 permettent de détecter des insufésagit matiere de cohérence
et d’efficacité des contrbles officiels et des astactivités officielles;

b) mettent a jour, sl y a lieu, les procédurescutoentées prévues au
paragraphe 1.
Article 12

Rapports sur les contréles officiels

Les autorités compétentes dressent des rapportdous les contrbles officiels
gu’elles effectuent.

Ces rapports contiennent:

a) une description de I'objectif des controlesadis;
b) les méthodes de contrble appliquées;

c) lesrésultats des contr6les officiels;

d) le cas échéant, les mesures auxquelles I'opgratencerné est astreint par les
autorités compétentes en conséquence de leur®leantrficiels.

Les autorités compétentes fournissent a I'oparatoumis a un controle officiel une
copie du rapport prévu au paragraphe 1.

Lorsque les contrdles officiels requierent la&ésgnce continue ou réguliere de
membres du personnel ou de représentants destésittompétentes dans les locaux
de l'opérateur, les rapports prévus au paragrapgunirédigés a une fréequence qui
permet aux autorités compétentes et a I'opératétned

a) régulierement informés du niveau de conformiteé;

b) immédiatement informés de toute insuffisancel®@tiout manquement constaté
lors des contrdles officiels.

Article 13
Contréles officiels, méthodes et techniques

Les autorités compétentes effectuent les catrdifficiels en employant des
meéthodes et techniques de contrdle qui comprensefdn le cas, le criblage, le
criblage ciblé, la vérification, les inspectionss laudits, I'échantillonnage, I'analyse
le diagnostic et les essais.
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2. Les contrbles officiels comprennent les acts/géivantes, lorsqu’il y a lieu:

a)

b)

)
g)

h)

un examen des systemes de controle dont sedetad les opérateurs et des
résultats obtenus;

une inspection:

i) des installations de production primaire et dmegres entreprises, y
compris leurs alentours, locaux, bureaux, équipésnenstallations et
machines, des transports ainsi que de leurs anigiaiens;

i)  des matieres premieres, des ingrédients, desiares technologiques et
des autres produits utilisés lors de la préparagiode la production des
biens ou pour l'alimentation ou le traitement desraux;

iii) des produits semi-finis;

iv) des produits et des procédés de nettoyageegitrétien, et des produits
phytopharmaceutiques;

v) de l'étiquetage, de la présentation et de |dipitdy
des contrdles des conditions d’hygiene danktzsix des opérateurs;

une évaluation des procédures en matiere deeSopratiques de fabrication
(BPF), de bonnes pratiques d’hygiene (BPH), de bsmratiques agricoles et
d’analyse des risques et de maitrise des poiriiquas (HACCP);

un examen des documents et des autres donniépsuyent se révéler utiles
pour évaluer le respect des régles visées a lait paragraphe 2;

des entretiens avec des opérateurs ainsi qulave@ersonnel;

un relevé des valeurs enregistrées par lesumsints de mesure mis en place
par les opérateurs;

des contréles effectués avec les propres instntsrdes autorités compétentes
pour vérifier les mesures prises par les opérateurs

toute autre activité nécessaire pour déteceemanquements.

Article 14
Obligations des opérateurs

1. Dans la mesure ou c’est nécessaire a I'exécdtigrcontroles officiels ou des autres
activités officielles, les opérateurs, lorsque m#orités compétentes I'exigent,
autorisent I'acces du personnel des autorités ctanes a:

a)

b)

leurs locaux;

leurs systemes informatisés de gestion de Fin&dion;
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c) leurs animaux et biens;
d) leurs documents et toute autre information pertie.

2. Lors des contrdles officiels et des autres @éswofficielles, les opérateurs assistent
le personnel des autorités compétentes dans I'gugsament de ses taches.

3. L’'opérateur responsable de I'envoi:

a) coopere pleinement avec les autorités compétetie maniére a garantir
I'efficacité des contrdles officiels ou des autagsivités officielles;

b) met a disposition toute information concernaamvoi sur support papier ou
électronique.

4, La Commission peut, par voie d’actes d’exécytier des régles:

a) établissant les modalités d'acces des autodtmpétentes aux systemes
informatisés de gestion de I'information visés amagraphe 1, point b);

b) concernant la coopération entre opérateurs terids compétentes visée au
paragraphe 3.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 15
Reégles spécifiques applicables aux contréles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concerneolduption de produits d’origine animale
destinés a la consommation humaine

1. Les contrdles officiels sur la production desndes comprennent:

a) la vérification, par un vétérinaire officiel @ous sa responsabilité, de la santé
et du bien-étre des animaux avant I'abattage;

b) des contrbles officiels, par un vétérinaire @i ou sous sa responsabilité,
dans les abattoirs, les ateliers de découpe étadddissements de traitement du
gibier, visant a vérifier le respect des exigeraqgdicables:

i)  alhygiene de la production des viandes;

i) & la présence de résidus de médicaments vatégmdans les produits
d’origine animale destinés a la consommation huaain

iii) a la manipulation et I'élimination des sousspuits animaux et des
matériels a risque spécifiés;

iv) alasanté et au bien-étre des animaux.
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Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles spéctigakatives a I'exécution des
contrbles officiels sur les produits d’origine amie destinés a la consommation
humaine et sur les animaux destinés a la produdioces produits, pour vérifier le
respect des régles visées a larticlg, paragraphe 2, points a), c), d) et e),
applicables a ces produits et animaux, et les reesgume les autorités compétentes
doivent prendre a la suite des controles offici€les actes délégués établissent des
regles concernant:

a) les responsabilités et les taches spécifiquesadéorités compétentes, outre
celles prévues au paragraphe 1 et aux articles,49,8a [article 10,
paragraphe 1, aux articles 11, 12, 13, a l'arBde paragraphes 1 et 2, et a
l'article 36;

b) les exigences spécifiques uniformes concernaxédution des controles
officiels et la fréquence minimale uniforme de @emtroles, eu égard non
seulement aux critéres visés a l'article 8, panatgeal, mais aussi aux dangers
et risques spécifiques qui existent en ce qui amecehaque produit d’origine
animale et les différents processus qu'il subit;

c) les cas et conditions dans lesquels le persalesehbattoirs peut participer aux
contrbles officiels, et la conception et I'applicat de tests pour évaluer leurs
performances;

d) les cas dans lesquels les autorités compétdoiesnt prendre une ou plusieurs
des mesures visées a larticle 135, paragraphe 2Jes mesures autres que
celles prévues audit paragraphe, pour faire faceleda manguements
spécifiques;

e) les critéeres pour déterminer quand, sur la lbasee analyse des risques, le
vétérinaire officiel n’est pas tenu d’étre préselains les abattoirs et les
établissements de traitement du gibier lors dedr@les officiels visés au
paragraphe 1.

Lorsque, pour des risques auxquels il ne peut étlieacement fait face sans
spécifications communes concernant les controlésiedé ou les mesures que les
autorités officielles doivent prendre a la suitecegs contréles officiels, des raisons
d’'urgence impérieuses I'exigent, la procédure pecau’article 140 s’applique aux
actes délégués adoptés en vertu du présent panagrap

Lorsqu’elle adopte des actes délégués commerdgoip le paragraphe 2, la
Commission tient compte des éléments suivants:

a) Il'expérience acquise par les exploitants duesecalimentaire concernant
I'application des procédures visées a l'articleusrélglement (CE) n° 852/2004
du Parlement européen et du Corf&eil

b) les évolutions scientifiques et techniques;
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c) les attentes des consommateurs concernant lgpasiion des denrées
alimentaires et les modifications des habitudesatitaires;

d) les risques pour la santé humaine et animatedi& viandes et aux autres
produits d’origine animale destinés a la consomonatiumaine.

4, Dans la mesure ou cela n'entrave pas la réalisdes objectifs en matiére de santé

humaine et animale poursuivis par les régles visédarticle f', paragraphe 2,
points a), c), d) et e), applicables aux produitsrigine animale destinés a la
consommation humaine et aux animaux destinés &lduption de tels produits, la
Commission tient également compte des élémentscémoni-aprés lorsqu’elle
adopte des actes délégués comme le prévoit lenaplag 2, :

a) le besoin de faciliter l'application des acteélédués dans les petites
entreprises;

b) le besoin de permettre que des méthodes tradélles continuent d'étre
utilisées a n'importe quel stade de la productd®)a transformation ou de la
distribution des denrées alimentaires;

c) les besoins des entreprises du secteur alimens#uées dans des régions
soumises a des contraintes géographiques partisilie

Article 16
Regles spécifiques applicables aux contrdles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concernesedus de certaines substances dans les
denrées alimentaires et les aliments pour animaux

Le pouvoir d’adopter des actes déelégués conformeraeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles relates contrdles officiels portant sur le
respect des régles visées a larticlé, paragraphe 2, point a), applicables a certaines
substances dont l'utilisation sur les cultures esidnimaux, ou pour produire ou transformer
des denrées alimentaires ou des aliments pour arjrpaut avoir pour résultat la présence de
résidus de ces substances dans les denrées ale®mtiales aliments pour animaux, et les
mesures que les autorités compétentes doivent nerénth suite des contréles officiels. Ces
actes délégués tiennent compte du besoin d’assaraiveau minimal de contrdles officiels
pour empécher que ces substances soient utiligégslation des régles visées a l'articfé 1

paragraphe 2, point a), et établissent des réglesecnant:

a) les exigences spécifiques uniformes concerrexgdution des controles officiels et
la fréquence minimale uniforme de ces contréles,égard non seulement aux
critéres visés a l'article 8, paragraphe 1, massiaaux dangers et risques spécifiques
qui existent en ce qui concerne les substancesantorisées et |'utilisation non
autorisée des substances autorisées;

b) les criteres et le contenu spécifiques qui st@ot a ceux prévus a l'article 108, pour
I'élaboration des parties concernées du plan dé@emational pluriannuel prévu a
l'article 107, paragraphe 1;

40 FR



FR

C) les cas dans lesquels les autorités compétdntesnt prendre une ou plusieurs des
mesures visées a larticle 135, paragraphe 2, @umdesures autres que celles
prévues audit paragraphe, pour faire face a degmeaments spécifiques.

Article 17
Regles spécifiques applicables aux contrdles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concerrani@saux, les produits d’origine animale,
les produits germinaux, les sous-produits animaugseproduits dérivés

Le pouvoir d’adopter des actes deélégués conformeraeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les régles relaéivexécution des contrbles officiels sur les
animaux, les produits d’origine animale, les préglgerminaux, les sous-produits animaux et
les produits dérivés, pour vérifier le respect dégles de I'Union visées a larticle®1
paragraphe 2, points d) et e), et les mesureseguaitorites compétentes doivent prendre a la
suite des contrOles officiels. Ces actes délégigdment compte des risques pour la santé
animale liés aux animaux, aux produits d’originévaale et aux produits germinaux, et des
risques pour la santé humaine et animale liés aus-produits animaux et aux produits
dérivés, et établissent des régles concernant:

a) les responsabilités et taches spécifigues déwités compétentes, outre celles
prévues aux articles 4, 8, 9, a l'article 10, pamppe 1, aux articles 11, 12, 13, a
l'article 34, paragraphes 1 et 2, et & l'article 36

b) les exigences spécifiques uniformes concernexédution des contrdles officiels et
la fréquence minimale uniforme de ces contréles,égard non seulement aux
critéres visés a l'article 8, paragraphe 1, maissaau besoin de lutter contre les
dangers et risques spécifiques pour la santé amiemamoyen de contrdles officiels
portant sur le respect des mesures de préventiale dtitte contre les maladies,
établies conformément aux régles visées a l'arli)@aragraphe 2, point d);

C) les cas dans lesquels les autorités compétdntesnt prendre une ou plusieurs des
mesures visées a larticle 135, paragraphe 2, @urmdesures autres que celles
prévues audit paragraphe, pour faire face a degmeaments spécifiques.

Article 18
Reégles spécifiques applicables aux contréles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concernexigences en matiére de bien-étre des
animaux

1. Les contrbles officiels portant sur le respexs degles établissant des exigences en
matiere de bien-étre des animaux pendant leurgeoaihscluent:

a) dans le cas de voyages de longue durée, emti® riembres et en provenance
et a destination de pays tiers, les controles iefficeffectués avant le
chargement pour vérifier I'aptitude des animauxraasport;

b) dans le cas de voyages de longue durée, ertte fiembres et en provenance
et a destination de pays tiers, d’équidés domestiqutres que des équidés
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enregistrés et d’animaux domestiques des especasebmvine, caprine et
porcine, préalablement au voyage:

) les contrbles officiels des carnets de route rpeérifier qu’ils sont
réalistes et permettent de penser que le tranggsirtconforme au
reglement (CE) n° 1/2005;

i) les contrdles officiels pour vérifier si le treporteur mentionné dans le
carnet de route dispose d’'une autorisation de piateur valable, d’'un
certificat d’agrément valable pour les moyens @mdport devant étre
utilisés pour des voyages de longue durée et déficats d'aptitude
professionnelle valables pour les conducteurssatdavoyeurs;

c) aux postes de contrble frontaliers prévus &itlar57, paragraphe 1, et aux
points de sortie:

)] les contrdles officiels de Il'aptitude des animatransportés et des
moyens de transport;

i) les contréles officiels pour vérifier si lesatrsporteurs respectent les
accords internationaux applicables et disposent aldsrisations de
transporteur valables et des certificats d’aptitpoeessionnelle pour les
conducteurs et les convoyeurs;

iii) les contrdles officiels pour vérifier si degj@dés domestiques ou des
animaux domestiques des especes bovine, ovingneagir porcine ont
été ou doivent étre transportés pendant de lordurées.

Lorsque les régles visées a l'articf§ paragraphe 2, point f), exigent le respect de
certaines normes non quantifiables de bien-étreade@saux, ou lorsque ces régles
commandent l'adoption de certaines pratiques dentredspect ne saurait étre
efficacement vérifié par la seule utilisation deétimodes et techniques de contréle
officiel visées a l'article 13, les contrdles oféits portant sur le respect de ces regles
peuvent inclure l'utilisation d’indicateurs spéqifies de bien-étre des animaux, dans
les cas et les conditions prévus au paragrapheir, f).

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles relativd®xécution des contrbles
officiels portant sur le respect des régles de iBdnvisées a larticle 9,
paragraphe 2, point f), Ces actes délégués tiermmnpte des risques pour le bien-
étre des animaux liés aux activités agricoles d@tansport, a 'abattage et a la mise a

mort d’animaux, et établissent des regles concérnan

a) les responsabilités et les taches spécifiquesadéorités compétentes, outre
celles prévues au paragraphe 1 et aux articles,49,8a article 10,
paragraphe 1, aux articles 11, 12, 13, a l'arBde paragraphes 1 et 2, et a
l'article 36;

b) les exigences spécifiqgues uniformes concernaxédution des contrbles

officiels et la frequence minimale uniforme de cestréles officiels, eu égard
non seulement aux criteres visés a l'article 8, agmphe 1, mais aussi au
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risque associé aux différentes espéces animalasxetifférents moyens de
transport, et a la nécessité de prévenir les pragiqgon conformes et de limiter
les souffrances des animaux;

c) les cas dans lesquels les autorités compétdobesnt prendre une ou plusieurs
des mesures visées a l'article 135, paragraphe 2Jes mesures autres que
celles prévues audit paragraphe, pour faire faceleda manguements
spécifiques;

d) la vérification des exigences en matiére de-Biem des animaux aux postes de
contrOle frontaliers et aux points de sortie et desgences minimales
applicables a ces points de sortie;

e) les critéres et conditions spécifiques d’ackratles mécanismes d’assistance
administrative prévus au titre IV;

f) les cas et conditions dans lesquels les corstrétciels portant sur le respect
des exigences en matiére de bien-étre des anineuwept inclure I'utilisation
d’indicateurs spécifiques de bien-étre des aninfanxiés sur des critéres de
performance mesurables, et la conception de cesabedrs sur la base
d’éléments de preuve scientifiques et techniques.

Article 19
Regles spécifiques applicables aux contrdles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concernarn yégétale

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conform€raeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles relaéivieécution des contréles officiels sur les
végétaux, les produits végétaux et autres objets; yérifier le respect des régles de I'Union
visées a larticle %, paragraphe 2, point g), et les mesures que lewitéis compétentes
doivent prendre a la suite de ces controles officiées actes délégués tiennent compte des
risques pour la santé végétale liés aux végétaxxpeoduits végétaux et autres objets, en ce
gui concerne certains organismes nuisibles auxtaggéu certains opérateurs, et établissent
des regles concernant:

a) les responsabilités et taches spécifigues déwités compétentes, outre celles
prévues aux articles 4, 8, 9, a l'article 10, paemppe 1, aux articles 11, 12, 13, a
l'article 34, paragraphes 1 et 2, et & l'article 36

b) les exigences spécifiques uniformes concerriarédution des controles officiels
portant sur I'introduction et la circulation dariddion de certains végétaux, produits
végétaux et autres objets soumis aux régles viaékarticle ', paragraphe 2,
point g), ainsi que les fréquences minimales uni&s de ces contrbles officiels, eu
égard non seulement aux critéeres visés a l'ariclparagraphe 1, mais aussi aux
dangers et risques spécifiques pour la santé Jégéksociés a des végétaux,
produits végétaux et autres objets spécifiquestayaa origine ou une provenance
particuliéres;

C) les fréquences uniformes des contréles officieffectués par les autorités
compétentes sur les opérateurs autorisés a déla®rpasseports phytosanitaires
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bY

conformément a larticle 79, paragraphe 1, du magig (UE) n° XXX/XXXX
[Office of Publications, please insert number of tRegulation on protective
measures against pests of pldntsu égard non seulement aux criteres visés a
l'article 8, paragraphe 1, mais aussi au fait ge @pérateurs appliquent ou non un
plan de gestion du risque phytosanitaire, tel gaé & I'article 86 du reglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number of Regulation on
protective measures against pests of plamtsur les végétaux, produits végétaux et
autres objets qu’ils produisent;

d) les cas dans lesquels les autorités compétdntesnt prendre une ou plusieurs des
mesures visées a larticle 135, paragraphe 2, @umdesures autres que celles
prévues audit paragraphe, pour faire face a degmeaments spécifiques.

Article 20
Regles spécifiques applicables aux contrdles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concernatérial de reproduction des végétaux

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conform€raeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles relafiesxécution des controles officiels sur le
matériel de reproduction des végétaux pour vériiaespect des régles de I'Union visées a
larticle 1%, paragraphe 2, point h), et les mesures que lewitdis compétentes doivent
prendre a la suite de ces contrbles officiels. @etes délégués établissent des régles
concernant:

a) les responsabilités et taches spécifigues déwités compétentes, outre celles
prévues aux articles 4, 8, 9, a l'article 10, pamppe 1, aux articles 11, 12, 13, a
l'article 34, paragraphes 1 et 2, et & l'article 36

b) les exigences spécifiques uniformes concerrnexgdution des contrdles officiels, eu
égard non seulement aux criteres visés a l'af@iclparagraphe 1, mais aussi aux
risques pour la santé, l'identité, la qualité etrlabilité de certaines catégories de
matériel de reproduction des végétaux ou de cer@@nres ou especes;

C) les criteres et conditions spécifiques d'actvatdes mécanismes d’assistance
administrative prévus au titre 1V;

d) les cas dans lesquels les autorités compétdntesnt prendre une ou plusieurs des
mesures visées a larticle 135, paragraphe 2, @urmdesures autres que celles
prévues audit paragraphe, pour faire face a degmeaments spécifiques.

Article 21
Reégles spécifiques applicables aux contréles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concern@®¥ et les denrées alimentaires et les
aliments pour animaux génétiquement modifiés

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conform€raeharticle 139 est conféré a la

Commission en ce qui concerne les regles relaéiveécution des contréles officiels sur les
OGM et les denrées alimentaires et les aliments aoimaux génétiguement modifiés pour
vérifier le respect des régles visées a l'article garagraphe 2, points a), b) et c), et les
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mesures que les autorités compétentes doiventygrand suite de ces contréles officiels. Ces
actes delégués tiennent compte du besoin d’assaraiveau minimal de contrdles officiels
pour empécher les pratiques contraires a ces régttablissent des régles concernant:

a) les responsabilités et taches spécifiques déwritds compétentes, outre celles
prévues aux articles 4, 8, 9, a l'article 10, pampbe 1, aux articles 11, 12, 13, a
l'article 34, paragraphes 1 et 2, et a l'article 36

b) les exigences spécifiques uniformes concernaxédution des contrdles officiels et
la frequence minimale uniforme de ces contrblegiefs portant sur:

i) la présence sur le marché d’OGM et de denréeeataires et d’aliments pour
animaux génétiguement modifiés n'ayant pas étérigggconformément a la
directive 2001/18/CE du Parlement européen et das€ibdu 12 mars 2001
relative a la dissémination volontaire d’organisnggnétiquement modifiés
dans I'environnement et abrogeant la directive 202EE du Conséfl ou au
reglement (CE) n° 1829/2003;

i) la culture dOGM et la bonne application du plde surveillance (monitorage)
visé a l'article 13, paragraphe 2, point e), dedigective 2001/18/CE et a
l'article 5, paragraphe 5, et a l'article 17, paeghe 5, du réglement (CE)
n° 1829/2003;

iii)  l'utilisation confinée de micro-organismes gdiguement modifiés;

C) les cas dans lesquels les autorités compétdntesnt prendre une ou plusieurs des
mesures visées a larticle 135, paragraphe 2, @urmdesures autres que celles
prévues audit paragraphe, pour faire face a degmeaments spécifiques.

Article 22
Reégles spécifiques applicables aux contréles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concernaréehiits phytopharmaceutiques

Le pouvoir d’adopter des actes déelégués conformeraeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les régles relatigrécution des contréles officiels portant
sur le respect des régles visées a l'arti€leparagraphe 2, point i).

Ces actes délégués tiennent compte des risquedequproduits phytopharmaceutiques
peuvent représenter pour la santé humaine, la sairtéale ou I'environnement et établissent
des regles concernant:

a) les responsabilités et les taches spécifigussadeorités compétentes, outre celles
prévues aux articles 4, 8, 9, a l'article 10, pampbe 1, aux articles 11, 12, 13, a
l'article 34, paragraphes 1 et 2, et a l'article 36

b) les exigences spécifiques uniformes concernaxédution des contrdles officiels et
la frequence minimale uniforme de ces contrélexiefé portant sur la fabrication,
la mise sur le marché, I'entrée dans I'Union, tigeétage, 'emballage, le transport, le

49 JO L 106 du 17.4.2001, p. 1.
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d)

f)

9)

stockage et I'utilisation des produits phytopharewditjues, eu égard non seulement
aux criteres visés a l'article 8, paragraphe 1,smaissi a la nécessité d'assurer
I'utilisation sdre et compatible avec le développem durable des produits
phytopharmaceutiques et de combattre le commdéggmilde ces produits;

les exigences spécifiques uniformes applicalales inspections portant sur le
matériel d’'application des pesticides et la frégqeeminimale uniforme de ces
contréles;

les cas dans lesquels les autorités compétdntesnt prendre une ou plusieurs des
mesures visées a larticle 135, paragraphe 2, @i rdesures autres que celles
prévues audit paragraphe, pour faire face a degmeaments spécifiques;

la conception de systémes de certification sufpleur les autorités compétentes dans
le cadre des inspections portant sur le matéraglication des pesticides;

la collecte d’informations sur les cas suspediéspoisonnement dd a des produits
phytopharmaceutiques, la surveillance et la neiiifto de ces cas;

la collecte d’'informations sur les contrefacalesproduits phytopharmaceutiques et
le commerce illégal de produits phytopharmaceusquia surveillance et la
notification des cas de contrefacon et de comnidécgl.

Article 23

Regles spécifiques applicables aux contrdles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en ce qui concernardehiits biologiques, les appellations
d’origine protégées et les indications géographgjpeotégées, ainsi que les spécialités
traditionnelles garanties

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles relativd®xécution des contrbles
officiels portant sur le respect des régles visékarticle I¥, paragraphe 2, points j),
et k), et les mesures que les autorités compéteoigent prendre a la suite de ces
contrOles officiels.

En ce qui concerne les régles visées a l'arfitleparagraphe 2, point j), les actes
délégués prévus au paragraphe 1 établissent des oibmcernant:

a) les responsabilités et les taches spécifiquesadeorités compétentes, outre
celles prévues aux articles 4, 8, 9, a l'article @@ragraphe 1, aux articles 11,
12, 13, a l'article 34, paragraphes 1 et 2, etditle 36 et outre celles prévues
aux articles 25, 29, 30 et 32 pour l'approbation |t surveillance des
organismes délégataires;

b) les exigences autres que celles visées a l@Bicparagraphe 1, en ce qui
concerne |'évaluation des risques, et I'établissgmde la fréquence des
contrbles officiels, et de I'échantillonnage le éatiéant, eu égard au risque de
survenue de manquements;
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c) la fréquence minimale des controles officiels dpérateurs tel que définis a
l'article 2, point d), du réglement (CE) n° 834/Z08u Conseil, et les cas et
conditions dans lesquels certains de ces opérasemtsexemptés de certains
contrdles officiels;

d) les méthodes et techniques a employer pourdesdes officiels, autres que
celles visées a l'article 13 et a l'article 33, ggmaphes 1 a 5, et les exigences
spécifiqgues concernant I'exécution des contréléisiels destinés a garantir la
tracabilité des produits biologiques a tous lesletade la production, de la
préparation et de la distribution ainsi que le eespdes régles visées a
I'article 1*', paragraphe 2, point j);

e) les critéres autres que ceux Visés a l'arti8le paragraphe 1, deuxiéme alinéa,
et a l'article 30, paragraphe 1, du reglement (@QEB34/2007, relatifs aux
mesures a prendre en cas de manquements, et lesemasitres que celles
prévues a l'article 135, paragraphe 2;

f)  les criteres autres que ceux prévus a l'ardglparagraphe 1, point f), relatifs
aux installations et équipements nécessaires péfectwer les contrdles
officiels et les conditions et obligations autreseqcelles prévues aux
articles 25 a 30 et a l'article 32 en ce qui coneda délégation de taches de
contrdle officiel;

g) les obligations relatives aux rapports, autres gelles visées aux articles 12
et 31, qui incombent aux autorités compétentes,aaarités de contrble pour
les produits biologiques, et aux organismes dékdgat chargés de contrdles
officiels;

h) les critéeres et conditions spécifiques d’actoraides mécanismes d’assistance
administrative prévus au titre 1V;

En ce qui concerne les régles visées a larfit|eparagraphe 2, point k), les actes
délégués prévus au paragraphe 1 établissent des obmcernant:

a) les exigences, méthodes et techniques autresdljes visées aux articles 11
et 13, pour I'exécution des contrbles officiels tpat sur le respect des
spécifications du produit ainsi que des exigenocematiere d’étiquetage;

b) les méthodes et les techniques autres que edkass a I'article 13, a employer
pour I'exécution des contrbles officiels destinégaxantir la tracabilité des
produits relevant du champ d’application des régleses a larticle 9,
paragraphe 2, point k), a tous les stades de tuption, de la préparation et de
la distribution, et a offrir des garanties quantespect de ces regles;

c) les criteres d’élaboration spécifiques et letepn spécifique, autres que ceux
prévus a l'article 108, des parties concernées ldn de contrdle national
pluriannuel prévu a I'article 107, paragraphe hsague le contenu spécifique
additionnel du rapport prévu a l'article 112;

d) les criteres et conditions spécifiques d’'actoratdes mécanismes d’assistance
administrative prévus au titre 1V;
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e) les mesures spécifiques qui doivent étre prisegre celles visées a
l'article 135, paragraphe 2, en cas de manquemedeananquement grave ou
récurrent;

Si nécessaire, les actes délégués visés auxgrpphes 2 et 3 dérogent aux
dispositions du présent reglement visées auxditsgpaphes.

Article 24
Regles spécifiques applicables aux contrdles effi@t aux mesures que les autorités
compétentes doivent prendre en cas d’identificatiemisques nouveaux liés aux denrées
alimentaires et aux aliments pour animaux

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les régles spécHigqedatives aux contrbles
officiels effectués sur certaines catégories deamalimentaires et d’aliments pour
animaux pour vérifier le respect des regles viséekarticle 1, paragraphe 2,
points a) a e), et les mesures que les autoritépé@ntes doivent prendre a la suite
de ces controles officiels. Ces actes déléguésmosur les risques nouveaux que
peuvent entrainer les denrées alimentaires ouitesras pour animaux pour la santé
humaine ou animale ou les OGM et les produits pih@omaceutiques pour
'environnement, ou sur tout risque de ce type ltésti de nouveaux modes de
production ou de consommation des denrées alimeataiu des aliments pour
animaux, ou auxquels il ne peut étre efficacemaitt face sans spécifications
communes concernant les contrbles officiels ou ressures que les autorités
officielles doivent prendre a la suite de ces didaf officiels, et établissent des
régles concernant:

a) les responsabilités et les taches spécifiquesadeorités compétentes, outre
celles prévues aux articles 4, 8, 9, a l'article @@ragraphe 1, aux articles 11,
12, 13, a l'article 34, paragraphes 1 et 2, edaditle 36;

b) les exigences spécifiqgues uniformes concernaxédution des contrbles
officiels et la fréquence minimale uniforme de @emtroles, eu égard non
seulement aux critéres visés a l'article 8, panatgeal, mais aussi aux dangers
et risques spécifiques qui existent en ce qui amecehaque catégorie de
denrées alimentaires ou d’aliments pour animaule®tdifférents processus
gu’ils subissent;

c) les cas dans lesquels les autorités compétdaiesnt prendre une ou plusieurs
des mesures visées a l'article 135, paragraphel 2les mesures autres que
celles prévues audit paragraphe, pour faire faceleda manguements
spécifiques.

Lorsque, dans les cas de risques graves paant® humaine ou animale ou pour
'environnement, des raisons d’'urgence impérielisgggent, la procédure prévue a
I'article 140 s’applique aux actes délégués adophégertu du paragraphe 1.
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Chapitre Il
Délégation de taches spécifiques des autorités coatgntes

Article 25
Délégation par les autorités compétentes de tadeesontréle officiel spécifiques

Les autoritées compétentes peuvent déléguer éeked de contrdle officiel
spécifigues a un ou plusieurs organismes délégataiu personnes physiques,
conformément aux conditions prévues respectivemu@narticles 26 et 27.

Les autorités compétentes ne déleguent pas dsial® concernant les mesures
prévues a l'article 135, paragraphe 1, point b krticle 135, paragraphes 2 et 3.

Le premier alinéa ne s’appligue pas aux mesureseadpe conformément a
l'article 135 ni aux regles prévues a l'article paragraphe 2, point e), a la suite des
controles officiels effectués pour vérifier le respdes regles visées a l'articlg, 1
paragraphe 2, point j).

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne la détermination tdekes de contréle officiel
spécifigues qui ne peuvent étre déléguées afin rdeeprer I'indépendance des
fonctions essentielles des autorités compétentes.

Lorsque les autorités compétentes déleguendicest taches de controle officiel
destinées a vérifier le respect des régles vis€asgtiale 1%, paragraphe 2, point j), a
un ou plusieurs organismes délégataires, elleéb@int un numéro de code a chacun
d’eux et désignent les autorités responsablesaggrobation et de la supervision de
Ceux-ci.

Article 26
Conditions pour déléguer des taches de contrbleielfspécifiques a des organismes
délégataires

La délégation de taches de contrdle officielc#mpies a un organisme délégataire
visée a l'article 25, paragraphe 1, est faite pait @€t doit remplir les conditions
suivantes:

a) la délégation contient une description préeces d

i)  taches de contrdle officiel spécifiques que damisme délégataire peut
effectuer,

i)  conditions dans lesquelles il peut les effectue

b) Il'organisme délégataire:
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i)  posséde l'expertise, I'équipement et les infiadures nécessaires pour
exécuter les taches de contrble officiel spécifsqupii Iui ont été
déléguées;

i) dispose dun personnel diment qualifié et ekpénté en nombre
suffisant;

iii) est impartial et n’a aucun conflit d'intéréem ce qui concerne I'exercice
des taches de contrdle officiel spécifiques qushrit déléguées;

iv) fonctionne et est accrédité conformément a ¢ame européenne EN
ISO/CEI 17020«Exigences pour le fonctionnement des différenpedy
d’organismes procédant a linspection» ou a toutgeanorme plus
pertinente au regard des taches déléguées enayyesti

c) a mis en place des mesures assurant la coaainefficace et effective des
autorités compétentes ayant donné délégation l&irdanisme délégataire.

Article 27
Conditions pour déléguer des taches de contrdleielfspécifiques a des personnes
physiques

Les autorités compétentes peuvent déléguer desgateh contréle officiel spécifiqgues a une
ou plusieurs personnes physiques, lorsque lessrpgéyues aux articles 15 a 24 l'autorisent.
Ladite délégation est faite par écrit.

L’article 26, paragraphe 1, s’applique a la déligatle taches de contréle officiel spécifiques
a des personnes physiques, a I'exception des goinjset b) iv).

Article 28
Obligations incombant a I'organisme délégataireada personne physique
auxquels des taches de contrdle officiel spe@Bgont déléguées

Les organismes délégataires ou les personnes plegsiguxquels des taches de contrble
officiel spécifiques ont été déeléguées conforménadiarticle 25, paragraphe 1:

a) communiquent les résultats des contrdles office’ils ont effectués aux autorités
compétentes ayant délégué les taches de contrideelogpécifiques, a intervalles
réguliers et chaque fois que ces derniéeres le déeman

b) informent immédiatement les autoritées compétersgant délegué les taches de
contrdle officiel spécifiques chaque fois que lésultats des contrbles révéelent ou
font soupgonner un manquement.
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Article 29
Obligations incombant aux autorités compétentesgiént des taches de controéle officiel
spécifiques

Les autorités compétentes ayant délégué des talhewntrole officiel spécifiques a des

bY

organismes délégataires ou a des personnes physigoeformément a [larticle 25,
paragraphe 1:

a) organisent des audits ou des inspections deorggslismes ou personnes lorsque
c’est nécessaire;

b) retirent sans délai, entierement ou partielletrlardélégation quand:
i) il ressort d’un audit ou d’'une inspection préau point a) que ces organismes

délégataires ou ces personnes physiques ne strquiias correctement des
taches de controle officiel qui leur ont été détg)

i)  l'organisme délégataire ou la personne physiga@rend pas en temps utile les
mesures adéquates pour remeédier aux insuffisaet@sgees lors des audits et

des inspections prévus au point a).

Article 30
Conditions pour déléguer des taches spécifiques l#éd’autres activités officielles

1. Les autorités compétentes peuvent délégueréadbed spécifiques liees a d’autres
activités officielles a un ou plusieurs organisniEdégataires, sous réserve des

conditions suivantes:
a) lesrégles visées a l'articl€, paragraphe 2, n’interdisent pas cette délégation;

b) les conditions prévues a l'article 26, parageaphsont remplies a I'exception
du point b) iv).

2. Les autorités compétentes peuvent délégueréadbed spécifiques liees a d’autres
activités officielles a une ou plusieurs personmpgsiques, sous réserve des
conditions:

a) lesregles visées a l'articl€, paragraphe 2, autorisent cette délégation;
b) les conditions prévues a l'article 26, parageaphsont remplies a I'exception

des points b) ii) et b) iv).

Article 31
Obligations incombant a I'organisme délégataireada personne physique auxquels des
taches spécifiques liees a d’autres activités ieffes sont déléguées

L'organisme délégataire ou la personne physiquegaels des taches spécifiques liées a
d’autres activités officielles ont été déléguéasfeconément a l'article 30:
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a) communique les résultats des autres activifégeades qu’il ou elle a effectuées aux
autorités compétentes ayant délégué les tachedigpés liées a d’autres activités
officielles, a intervalles réguliers et chaque fpiee ces dernieres le demandent;

b) informe immédiatement les autorités compétentgsnt délégué les taches
spécifiques liées a d’autres activités officielldsaque fois que les résultats des
autres activités officielles révelent ou font sauuger un manquement.

Article 32
Obligations incombant aux autorités compétentesglent des taches spécifiques
liées a d’autres activités officielles

Les autorités compétentes ayant délégué des t@geesfiques liees a d’autres activités
officielles & des organismes délégataires ou apdesonnes physiques conformément a

I'article 30:

a) organisent des audits ou des inspections dergasismes ou personnes chaque fois
gue c’est nécessaire;

b) retirent sans délai, entierement ou partielletrlardélégation quand:
i) il ressort d’un audit ou d’'une inspection préawu point a) que ces organismes

délégataires ou ces personnes physiques ne starquiias correctement des
taches liées a d’autres activités officielles guirlont été déléguées;

i) les organismes délégataires ou les personngsiques ne prennent pas en
temps utile les mesures adéquates pour remédignswitisances relevées lors

des audits et des inspections prévus au point a).

) Chapitre IV
Echantillonnage, analyses, essais et diagnostics

Article 33
Méthodes employées pour I'échantillonnage, lesyas®a, les essais et les diagnostics

1. Les méthodes employées pour I'échantillonnagmet les analyses, les essais et les
diagnostics en laboratoire lors des controles iefScet des autres activités officielles
sont conformes aux régles de I'Union établissast méthodes ou aux criteres de

performance concernant celles-ci.

2. En I'absence des regles de I'Union visées aaguaphe 1, les laboratoires officiels
emploient les méthodes a la pointe du progrés peuns besoins spécifiques en
matiére d’analyses, d’essais et de diagnosticantezompte:

a) des méthodes les plus récentes disponiblesnétrotes a des regles ou a des
protocoles pertinents et reconnus a I'’échelon mattional, notamment ceux
acceptes par le Comité européen de normalisatiaiNjCou,
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b) en l'absence des régles ou des protocoles daépoint a), des méthodes
pertinentes élaborées ou recommandées par lesatalves de référence de
I'Union européenne et validées conformément a detogoles scientifiques
acceptés a I'échelon international; ou,

c) en l'absence des régles ou des protocoles wiggwoint a), et des méthodes
visées au point b), des méthodes qui satisfontregbes applicables établies a
I'échelon national; ou,

d) enl'absence des regles ou des protocoles ais@sint a), des méthodes visées
au point b) ou des regles nationales visées au ppides méthodes pertinentes
elaborées ou recommandées par les laboratoiresnaak de référence et
validées conformément a des protocoles scientifiqgaeceptés a I'échelon
international; ou,

e) enl'absence des regles ou des protocoles aispsint a), des méthodes visées
au point b), des regles nationales visées au ppiat des méthodes visées au
point d), des méthodes pertinentes validées comfioremt & des protocoles
scientifiques acceptés a I'échelon international.

Dans le contexte du criblage, du criblage céil@’autres activités officielles, I'une
des méthodes visées au paragraphe 2 peut étrey@mma I'absence des regles de
I'Union visées au paragraphe 1.

Lorsqu’il est urgent de faire réaliser des asedy des essais ou des diagnostics par
les laboratoires et qu'aucune des méthodes viséeparagraphes 1 et 2 n’existe, le
laboratoire national de référence concerné ou, rs8h existe aucun, tout autre
laboratoire désigné conformément a l'article 36rageaphe 1, peut employer des
méthodes autres que celles visées aux paragrapbe2 1du présent article en
attendant qu’une méthode appropriée soit validédocmément & des protocoles
scientifiques acceptés a I'échelon international.

Les méthodes d’analyse employées par les labm@stsont, dans la mesure du
possible, caractérisées par les criteres appropni@scés a I'annexe lll.

pY

Les échantillons sont prélevés, manipulés euétés de maniére a garantir leur
validité juridique, scientifique et technique.

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytioer des régles concernant:

a) les méthodes a employer pour I'échantillonndgmoar les analyses, les essais
et les diagnostics en laboratoire;

b) les critéeres de performance, les paramétresatys®, d’essai et de diagnostic,
I'incertitude de mesure et les procédures de vididale ces méthodes;

c) [linterprétation des résultats d’analyses, diesst de diagnostics.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.
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Article 34
Avis d’'un second expert

Les autorités compétentes veillent a ce quepesateurs dont les animaux ou les
biens sont soumis a un échantillonnage, a une saadyun essai ou a un diagnostic
dans le cadre de contrOles officiels, aient le tddei demander I'avis d’'un second

expert.

Ce droit:

a) autorise l'opérateur a demander a tout momergxamen documentaire, par
un autre expert, des échantillonnages, analysseaisesu diagnostics;

b) autorise l'opérateur, sous réserve de pertinaicde faisabilité technique,
compte tenu notamment de la prévalence et de ktigpn du danger parmi
les animaux ou les biens, du caractere périssasle€chantillons ou des biens,
et de la quantité de substrat disponible, a demande

i)  qu’'un nombre suffisant de nouveaux échantillsog prélevé en vue de
I'obtention de l'avis d’'un second expert; ou,

i)  s’il est impossible de prélever un nombre sdfit d’échantillons tel que
prévu au point i), qu’'une seconde analyse, un skessai ou un second
diagnostic indépendants soient réalisés sur I'édiam

La demande d'obtention de l'avis d’'un secondeexpntroduite par I'opérateur
conformément au paragraphe 1 ne porte pas att@ihtdligation qui incombe aux
autorités compétentes de réagir rapidement afiimdiger ou de maitriser les risques
pour la santé humaine, animale ou végétale, ou lgobren-étre des animaux ou,
dans le cas d'OGM et de produits phytopharmaceesigpour I'environnement,
conformément aux régles visées a l'article daragraphe 2, et au présent réglement.

La Commission peut, par voie d’actes d'exécytiétablir des procédures pour

I'application uniforme des regles prévues au paplge 1 et pour la présentation et
la gestion des demandes portant sur I'obtentioiades d’'un second expert. Ces
actes d’exécution sont adoptés conformément a daédure d’examen visée a

l'article 141, paragraphe 2.

Article 35
Echantillonnage des animaux et des biens mis ete wnmoyen d’une technique de
communication a distance

Dans le cas d’animaux et de biens mis en veatenayen d'une technique de
communication a distance, des échantillons comnsanadgrés d’opérateurs par les
autorités compétentes sans s'identifier peuverg étilisés a des fins de contréle

officiel.

Les autorités compétentes adoptent les meséEssaires pour faire en sorte que
les opérateurs aupres desquels les échantillotssceommandés conformément au

paragraphe 1:
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a) soient informés que ces échantillons sont pésleans le cadre d'un contréle
officiel et, le cas échéant, soumis a des analgtesssais aux fins de ce
controle officiel; et,

b) siles échantillons visés au paragraphe 1 sanmhs a une analyse ou un essai,
soient en droit d’exercer leur droit de demandeawi$ d’'un second expert,
comme le prévoit I'article 34, paragraphe 1.

Article 36
Désignation des laboratoires officiels

Les autorités compétentes désignent des lalim@stuofficiels chargés d’effectuer les
analyses, les essais et les diagnostics sur lesni@ins prélevés au cours de
controles officiels ou d'autres activités offices, dans I'Etat membre sur le
territoire duquel ces autorités compétentes intanvént ou dans un autre Etat
membre.

Les autorités compétentes peuvent désigner cdabroeatoire officiel un laboratoire
situé dans un autre Etat membre sous réserve ddgions suivantes:

a) des dispositions adéquates sont prises qupkemettent d’effectuer les audits
et les inspections visés a l'article 38, paragrabhmu de déléguer la réalisation
de ces audits et inspections aux autorités comiaéstete I'Etat membre dans
lequel se situe le laboratoire;

b) ce laboratoire est déja désigné comme laboeatofficiel par les autorités
compétentes de I'Etat membre sur le territoire @ligise situe.

La désignation est faite par écrit et inclut description détaillée:
a) des taches effectuées par le laboratoire eitédal laboratoire officiel,
b) des conditions dans lesquelles il effectue @elsds;

c) des dispositions nécessaires pour assurer ledioation et la coopération
efficaces et effectives entre le laboratoire etl@®rités compétentes.

Les autorités compétentes ne peuvent désigmameolaboratoire officiel qu’un
laboratoire qui:

a) possede l'expertise, I'équipement et les infumstires nécessaires pour
effectuer les analyses, les essais et les diagegstrtant sur les échantillons;

b) dispose d'un personnel diment qualifié, forméerpérimenté en nombre
suffisant;

c) est impartial et n’a aucun conflit d'intéréts em qui concerne I'exercice des
taches qui lui incombent en tant que laboratoifieief;
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d) peut rendre en temps utile les résultats dedysam des essais et des
diagnostics portant sur les échantillons prélewés tle contréles officiels et
d’autres activités officielles;

e) exerce son activité conformément a la norme &EN/CEI 17025 «Exigences
générales concernant la compétence des laboratb@tedonnages et d’essais»
et est évalué et accrédité conformément a cettenexqrar un organisme
national d’accréditation exercant son activité comément au réglement (CE)
n° 765/2008.

Le champ d’application de I'évaluation et decteéditation du laboratoire officiel
visées au paragraphe 4, point e):

a) inclut toutes les méthodes d’analyse, d'essad®wliagnostic en laboratoire
gue doit employer le laboratoire pour les analykssgessais et les diagnostics
lorsqu’il exerce son activité de laboratoire offici

b) peut comprendre une ou plusieurs méthodes ¢smatl’essai ou de diagnostic
en laboratoire, ou des groupes de méthodes;

C) peut étre définie de maniere souple, de sortelguchamp d’application de
I'accréditation puisse inclure les versions modifiddes méthodes employées
par le laboratoire officiel lorsqu’il a été accri&diou encore les nouvelles
méthodes ajoutées a ces méthodes, sur la baseraw®sp validations du
laboratoire sans qu'une évaluation spécifique n'aie effectuée par
I'organisme national d’accréditation préalablem&tiemploi de ces méthodes

modifiées ou nouvelles.

Lorsqu’aucun laboratoire officiel désigné dans Idm conformément au
paragraphe 1 ne possede I'expertise, I'équipentenitnfrastructures ou le personnel
nécessaires pour réaliser des analyses, des eas#es diagnostics nouveaux ou tres
inhabituels, les autorités compétentes peuvent deemaa un laboratoire ou a un
centre de diagnostic ne répondant pas a une oieptasgies exigences énoncées aux
paragraphes 3 et 4 du présent article d’effectegranalyses, essais ou diagnostics.

Article 37
Obligations des laboratoires officiels

Les laboratoires officiels informent immédiaternkes autorités compétentes lorsque
les résultats d’'une analyse, d’un essai ou d’ugraiatic portant sur des échantillons
révélent ou font soupgonner un manquement de tadpar opérateur.

A la demande du laboratoire de référence deidi/ieuropéenne ou du laboratoire
national de référence, les laboratoires officiadstipipent a des essais comparatifs
interlaboratoires organisés pour les analyses.etsais ou les diagnostics qu'ils
effectuent en tant que laboratoires officiels.

Les laboratoires officiels rendent publiqueistel des méthodes employées pour les
analyses, les essais ou les diagnostics effectrds ld cadre des controles officiels
et des autres activités officielles.
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Article 38
Audits et inspections des laboratoires officiels

Les autorités compétentes organisent des aoitdes inspections des laboratoires
officiels qu’elles ont désignés conformément atikde 36, paragraphe 1.:

a) aintervalles réguliers;
b) achaque fois qu’elles estiment qu’un audit pa imspection est nécessaire.

Les autorités compétentes retirent immédiatenteerdésignation d’'un laboratoire
officiel, entierement ou pour certaines tachessdalil ne prend pas en temps utile
les mesures correctrices appropriées pour teniptmmes résultats d'un audit ou
d'une inspection effectués conformément au pardgrdpet révélant I'une des
situations suivantes:

a) le laboratoire ne remplit plus les conditionévuies a l'article 36, paragraphes

4 et5;
b) il ne satisfait plus aux obligations prévueséticle 37;
c) il obtient des résultats insuffisants aux essaimparatifs interlaboratoires

visés a l'article 37, paragraphe 2.

Article 39

Dérogations a I'obligation d’évaluation et d’accriéation concernant certains laboratoires

officiels

Par dérogation a larticle 36, paragraphe 4,n{p@), les autorités compétentes
peuvent désigner comme laboratoires officiels,lguémplissent ou non la condition
prévue audit point:

a) les laboratoires:
i)  dont l'unique activité est la détection @igchinella dans les viandes;

i) qui utilisent pour la détection dérichinella uniguement les méthodes
visées a l'article 6 du reglement (CE) n° 2075/2@3&nt les regles
spécifiques applicables aux contrdles officielsagrnant la présence de
Trichinelladans les viande%

iii) qui effectuent la détection dfrichinella sous la surveillance des
autorités compeétentes ou d’un laboratoire offidiésigné conformément
a l'article 36, paragraphe 1, et évalué et acatéddnformément a la
norme EN ISO/CElI 17025 «Exigences générales coanerda
compétence des laboratoires d’étalonnages et ésegsaur 'emploi des
méthodes visées au présent paragraphe, point a) ii)
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b)

les laboratoires qui effectuent des analysedesuessais pour vérifier le respect
des régles applicables au matériel de reprodudgsnvégétaux viseées l'article
1¥, paragraphe 2, point h);

les laboratoires qui effectuent des analyses, elsais ou des diagnostics
uniguement dans le cadre d’autres activités offese pourvu qu'ils:

)

utilisent uniquement les méthodes d’analysessbe et de diagnostic en

laboratoire visées a [l'article 33, paragraphe 1,a et’article 33,
paragraphe 2, points a), b) et c);

effectuent les analyses, essais ou diagnostess la surveillance des
autorités compétentes ou des laboratoires natiodaugférence pour les
méthodes qu’ils emploient;

participent régulierement a des essais contgaranterlaboratoires
organisés par les laboratoires nationaux de référeour les méthodes
gu’ils emploient;

se soient dotés d'un systeme d’assurance @uafih de garantir des
résultats rigoureux et fiables a partir des métbaglmployées pour les
analyses, essais et diagnostics en laboratoire.

Lorsque les méthodes employées par les labogateisés au paragraphe 1, point c),
exigent que le résultat de lI'analyse, de I'essadaudiagnostic en laboratoire soit
confirmé, l'analyse, I'essai ou le diagnostic denfamation en laboratoire est
effectué par un laboratoire officiel qui répond aexigences de Iarticle 36,
paragraphe 4, point e).

Les laboratoires officiels désignés conformémantparagraphe 1, points a) et c),
sont situés dans les Etats membres sur le teeriti@squels les autorités compétentes
les ayant désignés sont situés.

Article 40

Pouvoir d’adopter des dérogations a I'obligatiorédaluation et d’accréditation pour toutes
les méthodes d’'analyse, d’essai et de diagnostlaleratoire employées par les laboratoires

officiels

Le pouvoir d’adopter des actes déelégués conformeraeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les cas et les donglitdans lesquels les autorités
compétentes peuvent désigner comme laboratoiresietdf conformément a l'article 36,
paragraphe 1, des laboratoires qui ne remplissastlgs conditions visées a l'article 36,
paragraphe 4, point e), par rapport a toutes lethadés qu’ils emploient, pourvu qu’ils
satisfassent aux conditions suivantes:

ils exercent leur activité et sont évalués etatités conformément a la norme EN
ISO/CEI 17025 pour l'utilisation d’'une ou plusieurgthodes similaires aux autres
meéthodes qu'ils utilisent et représentatives deesali;
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b) ils font un emploi régulier et significatif deséthodes pour lesquelles ils ont recu
I'accréditation visée au point a).

Article 41

Dérogations temporaires a I'obligation d’évaluatiehd’accréditation pour les laboratoires
officiels

1. Par dérogation a larticle 36, paragraphe 5,npa@), les autorités compétentes

peuvent temporairement désigner en tant que laiioradfficiel conformément a
l'article 36, paragraphe 1, un laboratoire officiekistant, pour I'emploi d'une
méthode d’analyse, d’essai ou de diagnostic enrddbioe, pour laquelle il n'a pas
obtenu I'accréditation visée a l'article 36, paeggre 4, point e):

a) lorsque I'emploi de cette méthode est une ndenekigence des regles de
I'Union; ou,

b) lorsque les changements apportés a une méthngiye requierent une
nouvelle accréditation ou un élargissement du chadtgpplication de
I'accréditation obtenue par le laboratoire official,

c) dans les cas ou le besoin de recourir a cettbané résulte d’'une situation
d’urgence ou d’un risque émergent pour la santédmen animale ou végétale,
pour le bien-étre des animaux ou, dans le cas d’O&Mde produits
phytopharmaceutiques, pour I'environnement.

2. L’autorisation temporaire visée au paragraphest soumise au respect des
conditions suivantes:

a) le laboratoire officiel est déja accrédité confément a la norme EN ISO/CEI
17025 pour I'emploi d’'une méthode similaire a celerelevant pas du champ
d’application de son accréditation;

b) le laboratoire officiel dispose d’'un systemesdiarance qualité garantissant des
résultats rigoureux et fiables en cas de recolamsn@éthode ne relevant pas du
champ d’application de I'accréditation existante;

c) les analyses, essais ou diagnostics sont réaieés la surveillance des
autorités compétentes ou du laboratoire nationaktégence pour la méthode
concernée.

3. La désignation temporaire prévue au paragraptedeut durer plus d’'un an, et peut
étre reconduite une fois pour la méme durée.

4, Les laboratoires officiels désignés conforménsnparagraphe 1 du présent article
sont situés dans les Etats membres sur le teeriti@squels les autorités compétentes
les ayant désignés sont situées.
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1.

Chapitre V
Contrbles officiels sur les animaux et les biens grant dans
I’'Union

SECTION |
ANIMAUX ET BIENS NON SOUMIS A DES CONTROLES OFFICIEL S SPECIFIQUES
AUX FRONTIERES

Article 42
Contréles officiels des animaux et des biens nomsoa des contrdles officiels spécifiques
aux frontiéres

Les autorités compétentes effectuent réguliénénues contréles officiels des
animaux et des biens entrant dans I'Union afin 'dessirer du respect des regles
visées a l'article ¥, paragraphe 2.

Ces contréles officiels sont effectués a une frAqaeadéquate sur les animaux et les
biens auxquels l'article 45 ne s’applique pas, dentenu:

a) des risques inhérents a certains types d’aninedude biens pour la santé
humaine, animale ou végétale, pour le bien-étream@®aux ou, dans le cas
d’OGM et de produits phytopharmaceutiques, pounil®nnement;

b) des antécédents, en ce qui concerne le respecexdgences fixées par les
régles visées a l'article™] paragraphe 2, et applicables aux animaux et biens
concernes:

i)  du pays tiers et de I'établissement d’origine,
i)  de I'exportateur,
iii) de I'opérateur responsable de I'envoi;

c) des contrbles déja effectués sur les animalesdiiens concernés;

d) des garanties données par les autorités conipgtdn pays tiers d’origine au
sujet de la conformité des animaux et des biens Bagexigences fixées par
les régles visées a l'articlé'1paragraphe 2, ou avec des exigences reconnues
comme au moins équivalentes.

Les contrdles officiels prévus au paragraphertt sffectués en un lieu approprié se
trouvant sur le territoire douanier de I'Unionpgut s’agir notamment:

a) du point d’entrée dans I'Union;

b) d'un poste de contréle frontalier;
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C) dulieu de mise en libre pratique dans I'Union;
d) des entrepdts et des locaux de I'opérateur nssjibe de I'envoi.

3. Chaque fois qu’elles sont fondées a croire trarEe de ceux-ci dans I'Union peut
présenter un risque pour la santé humaine, animalggétale, pour le bien-étre des
animaux ou, dans le cas dOGM et de produits phdomaceutiques, pour
'environnement, les autorités compétentes auxgsode contrdle frontaliers et aux
autres points d’entrée dans I'Union effectuentawmsroles officiels sur:

a) les moyens de transport, méme vides;
b) les emballages.

4, Les autorités compétentes peuvent egalemerttediedes controles officiels sur des
biens placés sous I'un des régimes douaniers wi$@sticle 4, points 16 a) a 16 g),
du réglement (CEE)2913/92.

Article 43
Types de contrdles officiels relatifs aux animauaux biens non soumis a des controles
officiels spécifiques aux frontieres

1. Les contrbles officiels visés a l'article 42rggraphe 1, comprennent:
a) toujours un contrble documentaire;

b) un contréle d’identité et un contréle physigue fenction du risque pour la
santé humaine, animale ou végétale, pour le bienefets animaux ou, dans le
cas d'OGM et de produits phytopharmaceutiques, peavironnement.

2. Les autorités compétentes effectuent les cadrphysiques visés au paragraphe 1,
point b), dans des conditions appropriées qui piemila bonne réalisation des
examens.

3. Lorsqu’il ressort des controles documentairess @ontréles d’identité et des

contrbles physiques visés au paragraphe 1 quenliemax et les biens ne satisfont
pas aux régles visées a l'articlé, paragraphe 2, les articles 64, paragraphes4, 3,
et 5, les articles 65, 66, 67, larticle 69, paegres 1l et2, et larticle 70,
paragraphes 1 et 2, s’appliquent.

4. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les cas et les ¢onslilans lesquels les autorités
compétentes peuvent demander aux opérateurs diemidirrivée de certains biens
entrant dans I'Union.
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Article 44
Prélevement d’échantillons sur des animaux ou dErssinon soumis a des contréles officiels
spécifiques aux frontiéres

1. Lorsque des échantillons sont prélevés sur desaax ou des biens, les autorités
compétentes:

a) eninforment les autorités douaniéres et lesab@drs concernés;

b) décident si la mainlevée des animaux ou desskpent étre donnée avant que
les résultats de I'analyse, de I'essai ou du diagoeelatifs aux échantillons ne
soient disponibles, pour autant que la tracabiléé animaux ou des biens soit
garantie.

2. La Commission précise, par voie d’'actes d'exéout

a) les mécanismes nécessaires pour assurer lhilitégges animaux ou des biens
Visés au paragraphe 1, point b);

b) les documents qui doivent accompagner les anintaules biens visés au
paragraphe 1 lorsque des échantillons ont été v@®lgar les autorités
compétentes.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

SECTION I
CONTROLES OFFICIELS DES ANIMAUX ET DES BIENS AUX POS TES DE CONTROLE
FRONTALIERS

Article 45
Animaux et biens soumis aux contréles officielspastes de contrdle frontaliers

1. Afin de s’assurer du respect des régles visédarticle 1%, paragraphe 2, les
autorités compétentes effectuent des contrélesi@fiau poste de contréle frontalier
de premiére arrivée dans I'Union sur chaque enesi chtégories d’animaux et de
biens entrant dans I'Union en provenance de pays, ttnumérées ci-apres:

a) les animaux;

b) les produits d'origine animale, les produits mgEraux et les sous-produits
animaux;

c) les végétaux, produits végétaux et autres olgetmatériels susceptibles de
porter ou de disséminer des organismes nuisibley@getaux, inscrits sur les
listes dressées en vertu de larticle 68, paragrdphet de [larticle 69,
paragraphe 1, du réglement (UBXXX/XXXX [ Office of Publications,
please insert number of the Regulation on proteatmeasures against pests of

plantq;
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d) les biens originaires de certains pays tiersr gesquels la Commission a
décide, par la voie d’actes d’exécution adoptégararement au paragraphe 2,
point b), qu’une mesure imposant un renforcemempteaire des contrbles
officiels a I'entrée dans I'Union était nécessareraison d’un risque connu ou
émergent ou d’éléments indiquant qu’'un manquemeaveget de grande
ampleur aux régles visées a l'articf§ paragraphe 2, pourrait survenir;

e) les animaux et les biens auxquels s’appliquememgure d’'urgence prévue dans
des actes adoptés en vertu de I'article 53 du mege (CE) A 178/2002, de
I'article 249 du réglement (UEXXX/XXXX [ Office of Publications, please
insert number of the Regulation on animal hdalttu de [larticle 27,
paragraphe 1, de l'article 29, paragraphe 1, deidla 40, paragraphe 2, de
larticle 41, paragraphe 2, de [larticle 47, paeggre 1, de [larticle 49,
paragraphe 2, et de l'article 50, paragraphe 2, du
réglement (UE) hXXX/XXXX [ Office of Publications, please insert number
of the Regulation on protective measures againstspaf plantsimposant que
les envois de tels animaux et biens, identifiésnayen des codes appropriés
de la nomenclature combinée, soient soumis a desobes officiels a leur
entrée dans I'Union;

f)  les animaux et les biens dont I'entrée dans iddrfait I'objet de conditions ou
de mesures qui ont été fixées par des actes adamérmément a
l'article 125 ou 127, selon le cas, ou conformémank régles visées a
larticle 1%, paragraphe 2, qui imposent que le respect decoeditions ou
mesures soit vérifié a I'entrée des animaux oubitsss dans I'Union.

La Commission dresse, par voie d’actes d’exénuti

a) les listes des animaux et biens appartenant @tégories visées au
paragraphe 1, pointsa) et b), en y mentionnantslecodes dans la
nomenclature combinée;

b) laliste des biens appartenant a la catégosigevau paragraphe 1, point d), eny
mentionnant leurs codes dans la nomenclature c@mpiet la met a jour si
nécessaire en fonction des risques visés audit.poin

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

La Commission se voit conférer le pouvoir d'adopdes actes délégués
conformément a larticle 139 pour modifier les catées d’envois visées au
paragraphe 1 afin d'y ajouter d’autres produitsceptibles de présenter des risques
pour la santé humaine, animale ou végétale ou, l#anas d’'OGM et de produits
phytopharmaceutiques, pour I'environnement.

Sauf disposition contraire des actes établislesntnesures ou conditions visées au
paragraphe 1, points d), e) et f), le présentlarapplique également aux envois
d’animaux et de biens des catégories visées awyagtze 1, points a), b) et c),
lorsqu’ils n’ont pas un caractere commercial.
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Article 46
Animaux et biens exemptés des contréles officiedpastes de contrble frontaliers

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conform€raeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles détermiaarcas et les conditions dans lesquels
les catégories d’animaux et de biens énuméréegresaont exemptées des dispositions de
l'article 45:

a) les biens expédiés a titre d’échantillons concimax ou d’articles d’exposition, qui
ne sont pas destinés a étre mis sur le marché;

b) les animaux et les biens destinés a des fiesisifues;

C) les biens se trouvant a bord de moyens de toangpilisés pour des liaisons

internationales qui ne sont pas déchargés et sestinds a étre consommés par
'équipage et les passagers;

d) les biens contenus dans les bagages personeelpassagers et destinés a leur
consommation personnelle;

e) les petits envois de biens expédiés a des pwsophysiques, qui ne sont pas
destinés a étre mis sur le marché;

f) les animaux de compagnie au sens de larticlpdragraphe 1, point 10), du
reglement (UE) n° XXX/XXXX Pffice of Publications, please insert number of the
Regulation on animal health

0) les biens qui ont subi un traitement thermiqudamt les quantités ne dépassent pas
les limites fixées dans les actes délégués;

h) toute autre catégorie d’animaux ou de biens mgli présente pas des risques
nécessitant qu’un contrdle soit effectué au posteastréle frontalier.

Article 47
Controles officiels aux postes de contrdle fromtei

1. Les autorités compétentes effectuent des cestidficiels sur les envois d’animaux
et de biens des catégories visées a l'article dfagraphe 1, a I'arrivée des envois au
poste de controle frontalier. Ces contréles officieomprennent un contréle
documentaire, un contréle d’identité et un contgigsique.

2. Tous les envois d’'animaux et de biens des ce&sgovisées a larticle 45,
paragraphe 1, font I'objet de contréles documeesa@t de contréles d’identité.

3. Des contrbles physiques sont effectués sur nesi® d’animaux et de biens des
catégories visées a l'article 45, paragraphe Inaftéquence qui dépend du risque
présenté par chaque animal, bien ou catégorierdani ou de biens pour la santé
humaine, animale ou végétale, pour le bien-étreadenaux ou, dans le cas dOGM
et de produits phytopharmaceutiques, pour I'enviesnent.
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Les contrbles physiques, servant a veérifierelgpect des exigences en matiere de
santé animale et de bien-étre des animaux ou dgsnees en matieére de santé
végétale fixées par les régles visées a l'artitlephragraphe 2, sont effectués par
des agents qui ont les qualifications nécessaiegs de domaine vétérinaire ou
phytosanitaire, selon le cas, et sont désignéste fie par les autorités compétentes,
ou sous la surveillance de ces agents.

Lorsque ces contréles concernent des animauxpiils effectués par un vétérinaire
officiel ou sous sa surveillance.

Les autorités compétentes aux postes de contfébataliers effectuent
systématiqguement des contrdles officiels sur lemisnd’animaux transportés et sur
les moyens de transport afin de s’assurer du regfses exigences en matiere de
bien-étre des animaux fixées par les régles viaékarticle I, paragraphe 2. Les
autorités compétentes prennent des dispositions poaorder la priorité aux
contrbles officiels sur les animaux transportéscetr réduire les pertes de temps lors
de ces controles.

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytidéterminer les modalités de
présentation des envois de biens des catégoriéssvis!'article 45, paragraphe 1, les
subdivisions qui peuvent constituer un envoi indiindl et le nombre maximal de ces
subdivisions dans chaque envoi, en tenant comptka deécessité de garantir un
traitement rapide et efficace des envois et dedr@es officiels incombant aux
autorités compétentes.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémeamtpaokcédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 48
Certificats et documents accompagnant les envdeseatnvois fractionnés

Les documents ou certificats officiels originaox leurs équivalents électroniques,
qui doivent, conformément aux regles visées a itlarl®, paragraphe 2,
accompagner les envois d’animaux et de biens déga@es visées a l'article 45,
paragraphe 1, sont présentés aux autorités cont@@taeiu poste de contrble
frontalier et conservés par celles-ci.

Les autorités compétentes du poste de controletalier délivrent a I'opérateur
responsable de I'envoi une copie papier ou élejuenauthentifiée des documents
ou certificats officiels visés au paragraphe 1gu'envoi est fractionné, des copies
papier ou €lectroniques authentifiées séparémece¢sldocuments ou certificats.

Les envois ne sont pas fractionnés avant queplesoles officiels aient été effectués
et que le document sanitaire commun d’entrée (DSGE a larticle 54 ait été
complété conformément a l'article 54, paragraphet 4, I'article 55, paragraphe 1.
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Article 49
Regles applicables aux contrdles officiels effectuéx postes de contrdle frontaliers

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conform€raeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles définissan

a) les cas et les conditions dans lesquels lesritstocompétentes d’'un poste de
contrble frontalier peuvent autoriser la poursuditetransport d’envois d’animaux et
de biens des catégories visées a l'article 45,goaphe 1, jusqu’a la destination
finale avant que les résultats des contrbles phgsiglorsque ceux-ci sont requis,
soient disponibles;

b) les délais et modalités d'exécution des consrG@cumentaires, des contrdles
d’'identité et des contréles physiques pour les Bnimnsbordés de biens des
catégories visées a l'article 45, paragraphe 1;

C) les cas et les conditions dans lesquels lesrdlent d'identité et les contrbles
physiques d’envois transbordés et d’animaux artiyan voie aérienne ou maritime
et restant a bord du méme moyen de transport posumite du voyage peuvent étre
effectués a un poste de contréle frontalier autre cglui de premiere arrivée dans
I'Union;

d) les cas et les conditions dans lesquels leitrdienvois d’animaux et de biens des
catégories visées a larticle 45, paragraphe 1t @@ autorisé et les controles
officiels spécifiques a effectuer aux postes detréba frontaliers sur ces envois, y
compris les cas et les conditions de leur entreoskans des entrepots francs ou

douaniers spécialement agrees.

Article 50
Modalités d’exécution des contréles documentanles,contrbles d’identité et des controles
physiques

Afin d’assurer I'application uniforme des reglesaeticles 47, 48 et 49, la Commission fixe,
par voie d'actes d’exécution, les modalités demasta mener pendant et aprés les contrbles
documentaires, les contrbles d’identité et les réded physiques visés dans ces régles, de
maniére a garantir I'efficacité de ces controleficigis. Ces actes d’exécution sont adoptés
conformément a la procédure d’examen visée adlari41, paragraphe 2.

Article 51
Contréles officiels non effectués aux postes dé@lenfrontaliers de premiére arrivée

1. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les régles définidearcas et les conditions dans
lesquels:

a) les contréles d’identité et les contréles physgjdes envois d’animaux et de
biens des catégories visées a l'article 45, paphgrd, peuvent étre effectués
par les autorités compétentes a des points detbersutres que les postes de
contrdle frontaliers, étant entendu que ces palatsontrdle doivent satisfaire
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aux dispositions de l'article 62, paragraphe 3jext actes d’exécution adoptés
conformément a l'article 62, paragraphe 4;

b) les contrdles physiques sur des envois ayantusubontréle documentaire et
un controle d'identité au poste de controle fraetade premiere arrivée
peuvent étre effectués a un autre poste de corfi@ialier d’un autre Etat
membre;

c) les autorités compétentes peuvent confier desetide controle spécifiques
aux autorités douanieres ou a d’'autres autoritbques en ce qui concerne:

i) les envois visés a l'article 63, paragraphe 2,
i) les bagages personnels des passagers,
iii) les biens commandés a distance.

L’article 54, paragraphe 2, pointb), larti@®, paragraphe 2, point a), les
articles 57, 58, 60, 61 et l'article 62, paragrapBeet 4, s’appliquent aux points de
contrble visés au paragraphe 1, point a).

Article 52
Fréquence des contréles d’identité et des contrplesiques

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles étabtissamcatégories d’animaux et de
biens pour lesquelles, ainsi que les conditionssdasquelles, par dérogation a
l'article 47, paragraphe 2, et compte tenu du esgeduit, les contréles d’identité
relatifs a des envois d’animaux et de biens vidé&sticle 45, paragraphe 1, sont:

a) effectués a une fréquence réduite;
b) limités a la vérification du scellé officiel slenvoi, lorsqu’il y en a un.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles étabtissan

a) les criteres et les procédures de déterminaiate modification des taux de
fréquence des contrdles physiques a effectueresuervois d’animaux et de
biens des catégories visées a l'article 45, paphgrd, points a), b) et c¢), et
d’adaptation de ces taux au niveau de risque asaomes catégories, eu égard:

i) aux informations recueillies par la Commissiomnormément a
I'article 124, paragraphe 1,

i) aux résultats des controles effectués par lgers de la Commission
conformément a I'article 115, paragraphe 1,

iii) aux antécédents des opérateurs en matierespect des regles visées a
I'article 1%, paragraphe 2,
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iv) aux données et informations recueillies parsysteme de gestion de
I'information visé a l'article 130,

v)  aux évaluations scientifiques disponibles, et,

vi) a toutes autres informations relatives au rs@ssocié aux catégories
d’animaux et de biens;

b) les conditions dans lesquelles les Etats meng@egent augmenter les taux de
fréquence des contrdles physiques déterminés anéfoent au point a) pour
tenir compte de facteurs de risque locaux;

c) les procédures garantissant que les taux dedndg des contrbles physiques
déterminés conformément au point a) sont applicaes ponctualité et de
maniére uniforme.

La Commission établit, par voie d’actes d’exémnutles régles déterminant:

a) la fréquence des contréles physiques pour lessbiles catégories visées a
I'article 45, paragraphe 1, point d);

b) la fréquence des contrbles physiques pour lemaax et les biens des
catégories visées a l'article 45, paragraphe htpa) et f), pour autant que les
actes qui y sont visés ne l'aient pas encore fait.

Ces actes dexécution sont adoptés conformémena Pprdécédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

1.

Article 53
Décisions concernant les envois

Apres I'exécution des controles officiels, lestasités compétentes prennent une
décision au sujet de chaque envoi d’'animaux etidasbdes catégories visées a
l'article 45, paragraphe 1, dans laquelle ellesguent si I'envoi respecte les régles
visées a larticleq, paragraphe 2, et précisent, s'il y a lieu, leimég douanier
applicable.

Les décisions a la suite d’'un contrdle physigeevant a vérifier le respect des
exigences en matiere de santé animale et de bieré€s animaux ou des exigences
en matiére de santé végétale sont prises par d@gsaqui ont les qualifications

nécessaires dans le domaine vétérinaire ou phytasan selon le cas, et sont

désignés a cette fin par les autorités compétentes.

Les décisions concernant des envois d’animaux@usgs par un vétérinaire officiel
ou sous sa surveillance.
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Utilisation du document sanitaire commun d’entrB&CE) par I'opérateur et par les
autorités compétentes

L’opérateur responsable de tout envoi d’animeiude biens des catégories visées a
l'article 45, paragraphe 1, remplit un DSCE en yiguant les informations
nécessaires a l'identification immédiate et congpbd I'envoi et sa destination.

Le DSCE est utilisé:

a) par les opérateurs responsables d’envois d’aximade biens des catégories
visées a l'article 45, paragraphe 1, pour prévisrautorités compétentes du
poste de contrdle frontalier de I'arrivee de cegoes)

b) par les autorités compétentes du poste de derftchtalier pour:

i)  consigner les résultats des contréles officeffectués et toute décision
prise sur la base de ceux-ci, y compris toute d#cde refus d’'un envoi,

i)  communiquer les informations visées au poinal) moyen du systéme
Traces.

Les opérateurs préviennent les autorités comig&ealu poste de contrdle frontalier
avant l'arrivée de I'envoi dans I'Union conformémeu paragraphe 2, point a), en
remplissant la partie du DSCE prévue a cet effenda leur transmettant au moyen
du systéme Traces.

Les autorités compétentes du poste de contréfegalier achévent de compléter le
DSCE dés:

a) que tous les controles officiels prévus a Kdetd7, paragraphe 1, ont été
effectués;

b) que les résultats des contrdles physiques gspbmibles, lorsque ce type de
contrble est requis;

C) qu’'une décision relative a I'envoi a été prismformément a I'article 53 et
consignée dans le DSCE.

Article 55
Utilisation du document sanitaire commun d’entrB&CE) par les autorités douanieres

Le placement d’envois d’animaux et de biens aiggories visées a l'article 45,

paragraphe 1, sous la surveillance ou le contrégeaditorités douaniéres, y compris
leur entrée ou manipulation dans des zones frammhates entrepbts douaniers, est
subordonné a la présentation, par 'opérateur atoriégés douaniéres, du DSCE, ou
de son équivalent électronique, diment complétélgmautorités compétentes du
poste de contréle frontalier au moyen du systénaeés.

Les autorités douaniéres:
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a) n'autorisent pas le placement de I'envoi sougagime douanier autre que
celui mentionné par les autorités compétentes dtepie contrble frontalier;

b) n’autorisent la mise en libre pratique d’'un e@nga’a la présentation d’'un
DSCE dament complété confirmant que I'envoi saitisiaix regles visées a
I'article 1%, paragraphe 2.

3. Lorsqu’une déclaration en douane concerne umiedianimaux ou de biens des
catégories visées a l'article 45, paragraphe 1 lemuel aucun DSCE n’est présenté,
les autorités douaniéres immobilisent I'envoi etauertissent immeédiatement les
autorités compétentes du poste de contrdle frentalies autorités compétentes
prennent les mesures nécessaires, conformémetiélé 64, paragraphe 5.

Article 56
Modéele, délais et régles spécifiques applicabléstaisation du document sanitaire commun
d’entrée (DSCE)

1. La Commission établit, par voie d’actes d’exémnutles régles déterminant:
a) le modele et les instructions de présentatiatiugilisation du DSCE;

b) les délais minimaux de notification du préaviarivée des envois par les
opérateurs, telle que prévue a larticle 54, paplge 2, pointa), pour
permettre aux autorités compétentes du poste dedtmifrontalier d’effectuer

les contrdles officiels a temps et de maniere afkc

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

2. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les regles détermlaartas et les conditions dans
lesquels le DSCE doit accompagner les envois d'aminet de biens des catégories
visées a l'article 45, paragraphe 1, jusqu’a ler te destination.

Article 57
Désignation des postes de contréle frontaliers

1. Les Etats membres désignent les postes de tofrvdtaliers chargés d’effectuer les
contr6les officiels sur les animaux et les biensd’ou de plusieurs catégories visées
a l'article 45, paragraphe 1.

2. Les Etats membres envoient une notification &danmission au moins trois mois
avant de désigner un poste de contréle frontallette notification comprend toutes
les informations permettant & la Commission defieérisi le poste de contréle
frontalier proposeé satisfait aux exigences miniméibetes a I'article 62.

3. Dans les trois mois suivant la réception dedtfination visée au paragraphe 2, la
Commission informe I'Etat membre concerné:
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a) si la désignation du poste de contrble frontghi®posé est subordonnée au
résultat favorable d’'un contrble effectué par depees de la Commission
conformément a l'article 115 pour vérifier le respdes exigences minimales
fixées a l'article 62;

b) de la date de ce contrdle.
L’Etat membre reporte la désignation du posteaterdle frontalier jusqu’a ce que
la Commission lui ait communiqué le résultat fawbeadu controle.

Article 58

Listes des postes de contrble frontaliers

Chaque Etat membre rend accessibles sur Intesdistes a jour des postes de
contrble frontaliers se trouvant sur son territ@tecommunique pour chaque poste
de contréle frontalier les informations suivantes:

a) ses coordonnées et heures d’ouverture;

b) sa localisation exacte et le type de poste (pagroport, point d’entrée
ferroviaire ou routier);

c) les catégories d’animaux et de biens viséesrdidle 45, paragraphe 1, pour
lesquelles il est désigné;

d) I'équipement et les locaux utilisables pour €emtion des contrdles officiels
sur chacune des catégories d’animaux et de bianmdgayuelles il est désigné;

e) le volume d’animaux et de biens manipulés pagéarcivile pour chacune des
catégories d’'animaux et de biens visées a l'arfible paragraphe 1, pour
lesquelles il est désigne.

La Commission détermine, par voie d’actes d’'akén, le modele, les catégories,
les abréviations relatives aux désignations etaléses informations que les Etats
membres doivent utiliser pour dresser les listasspidstes de contrdle frontaliers.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 59

Retrait des agréments des actuelles entités dedieritontalieres et nouvelles désignations

1.

L’agrément des postes d’inspection frontalierssév a larticle6 de la
directive 97/78/CE du Conseil et a l'article 6 dedirective 91/496/CEE du Conseil
ainsi que la désignation des points d’entrée viadarticle 5 du reglement (CE)
n° 669/2009 et a l'article 1Quater, paragraphe 4, de la directive 2000/29/CE du
Conseil sont retirés.

bY

Les Etats peuvent désigner & nouveau les palitespection frontaliers, points
d’entrée désignés et points d’entrées visés aug@phe 1 en tant que postes de
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contrble frontaliers conformément a l'article 5&rggraphe 1, a condition que les
exigences minimales visées a l'article 62 soiemplées.

Les dispositions de I'article 57, paragraphes 3, ne s’appliguent pas a la nouvelle
désignation visée au paragraphe 2.

Article 60
Retrait de la désignation de postes de controlatatiers

Lorsqu'un poste de contrdle frontalier ne satfsplus aux exigences visées a
l'article 62, 'Etat membre:

a) retire la désignation prévue a l'article 57, gugaphe 1, pour I'ensemble ou
certaines des catégories d’animaux et de biens lpsquelles la désignation
avait été faite;

b) supprime le poste de contréle frontalier desedisvisées a [larticle 58,
paragraphe 1, pour les catégories d’'animaux etidesbpour lesquelles la
désignation est retiree.

L’Etat membre informe la Commission et les aufféats membres du retrait de la
désignation d’'un poste de contréle frontalier,qeé prévu au paragraphe 1, et des
raisons du retrait.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les cas dans lesdeelgpostes de contrdle
frontaliers dont la désignation n’a été retirée gagtiellement conformément au
paragraphe 1, pointa), peuvent étre de nouveaigrdéss par dérogation aux
dispositions de l'article 57, et en ce qui conceles procédures a suivre en pareil
cas.

Article 61
Suspension de la désignation de postes de cotitobitaliers

Tout Etat membre suspend immédiatement la détimn d’un poste de contréle
frontalier et lui ordonne de cesser ses activipgair 'ensemble ou certaines des
catégories d’animaux et de biens sur lesquelletajppda désignation, lorsque ces
activités peuvent engendrer un risque pour la shat@éaine, animale ou végétale,
pour le bien-étre des animaux ou, dans le cas d'O@M de produits
phytopharmaceutiques, pour I'environnement.

L’Etat membre informe immédiatement la Commissé les autres Etats membres
de toute suspension de la désignation d’'un postmadible frontalier et des raisons
de la suspension.

L’'Etat membre mentionne la désignation de lgpsnsion d'un poste de controle
frontalier dans les listes visées a I'article 5&ggraphe 1.

L’Etat membre |éve la suspension prévue au paphg 1:
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1.

a) des que les autorités compétentes se sont assque le risque visé au
paragraphe 1 a disparu;

b) dés quil a communiqué a la Commission et autteguEtats membres les
informations sur la base desquelles la suspenside\ee.

La Commission peut, par voie d’actes d’exécuytiémblir les procédures de
communication des informations visées au paragrapteau paragraphe 4, point b).

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 62

Exigences minimales auxquelles doivent satisfasgbstes de contrdle frontaliers

Les postes de contrble frontaliers sont localigéproximité immédiate du point
d’entrée dans I'Union et en un lieu équipé comnmilvient pour étre désignés par
les autorités douanieres conformément a l'artile @aragraphe 1, du reglement
(CEE) 1 2913/92.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les cas et les ¢onglilans lesquels un poste de

contrble frontalier peut étre situé a une certalisance du point d’entrée dans
I'Union eu égard a des contraintes géographiquésifsgues.

Les postes de contrble frontaliers ont:
a) du personnel diment qualifié, en nombre suffjsan

b) des locaux adaptés a la nature et aux volumesatégories d’animaux et de
biens manipulés;

c) des équipements et des locaux permettant I'eidcuales contrbles officiels
pour chacune des catégories d’animaux et de bieas|psquelles ils ont été
désignés;

d) pris des dispositions pour garantir, s'il yeulil'acces a tout autre équipement,
local ou service nécessaire a l'application desumessprises conformément
aux articles 63, 64 et65 lorsque des envois sanipg@nnés de non-
conformité, lorsqu’ils sont non conformes ou lordguprésentent un risque;

e) des dispositifs d'intervention en cas d'urgenpeur garantir le bon
déroulement des contrdles officiels et I'applicataffective des mesures prises
conformément aux articles 63, 64 et65 en cas deongtances ou
d’événements imprévisibles et imprévus;

f)  les techniques et I'équipement nécessaires tdidation efficace du systéme
Traces et, s'il y a lieu, d'autres systemes infdisés de gestion de
linformation nécessaires au traitement et a I'ége de données et
d’'informations;
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g) acceés aux services de laboratoires officielsalolgs de fournir les résultats
d’analyses, d’essais et de tests de diagnostic dassdélais appropriés et
équipés des outils informatiques leur permettamtrdduire ces résultats dans
le systéeme Traces le cas échéant;

h) pris des mesures adéquates pour manipuler temrent les animaux et les
biens des différentes catégories et pour prévesirrisques pouvant resulter
d’'une contamination croisée;

i) pris des mesures pour satisfaire aux normes idséturité applicables et
prévenir la propagation de maladies dans I'Union.

La Commission peut préciser, par voie d’actexélution, les exigences visées au
paragraphe 3 pour tenir compte des spécificit@egtbesoins logistiques afférents a
'exécution des controles officiels et a [lapplicat des mesures prises

conformément a l'article 64, paragraphes 3 et 3 Earticle 65 en ce qui concerne

les animaux et les biens des catégories viséesticle 45, paragraphe 1.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

SECTION Il
M ESURES EN CAS DE SOUPCON DE NONCONFORMITE ET EN CAS DE NON -
CONFORMITE D 'ANIMAUX ET DE BIENS NON CONFORMES EN PROVENANCE DE
PAYS TIERS

Article 63
Soupcon de non-conformité et renforcement des @estofficiels

Lorsqu’elles soupconnent des envois d’animaudeebiens des catégories visées a
larticle 45, paragraphe 1, de non-conformité awgles visées a [larticle]
paragraphe 2, les autorités compétentes effectdent contréles officiels pour
confirmer ou écarter ce soupcgon.

Les envois d’animaux et de biens qui, d’apresiiclarations des opérateurs, ne sont
pas constitués d'animaux ou de biens des catégorsSes a larticle 45,
paragraphe 1, sont soumis a des contrbles offigalsles autorités compétentes
lorsqu’il existe des raisons de croire gu’il s'yuve des animaux ou des biens

appartenant a ces catégories.

Les autorités compétentes placent les envoiésvaux paragraphes 1 et?2 sous
contrble officiel jusqu’a ce qu’elles aient obteles résultats des contrbles officiels
prévus dans ces paragraphes.

S’il y a lieu, ces envois sont isolés ou mis enrgatine et les animaux sont abrités,
nourris, abreuvés et traités jusqu’a ce que leslteds des contréles officiels soient
connus.
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Lorsqu’elles ont des raisons de soupgonner ugrabgur de comportement
frauduleux ou que les contrdles officiels donnexd thisons de croire que les regles
visées a larticle®, paragraphe 2, ont été enfreintes gravement oumdeiére
répétée, les autorités compeétentes renforcenty silieu, les controles officiels sur
les envois ayant, selon le cas, la méme origineutdisation et font en outre
appliquer les mesures prévues a l'article 64, pape 3.

Les autorités compétentes notifient leur dénisle renforcer les contréles officiels,
comme prévu au paragraphe 4, a la Commission eEtais membres au moyen du
systeme Traces, en précisant le comportement flauxiprésumé ou les infractions
graves ou répétées présumeées qui fondent cetsateéci

La Commission détermine, par voie d’actes d’aekén, les procédures permettant
aux autorités compétentes de coordonner I'exécukisncontréles officiels renforcés
Visés aux paragraphes 4 et 5.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 64
Mesures a prendre lorsque des envois non conformes
entrent dans I'Union en provenance de pays tiers

Les autorités compétentes placent sous corfiéel tout envoi d’animaux ou de
biens entrant dans I'Union a partir de pays tiensng satisfait pas aux regles visées
a l'article I¥', paragraphe 2, et interdisent son entrée dansaitn

Selon le cas, I'envoi est isolé ou mis en quaraetat les animaux qui le constituent
sont détenus et traités dans des conditions appespdans l'attente d’'une décision
ultérieure y afférente.

La Commission fixe, par voie d’actes d’exécuti@s modalités de I'isolement et de
la quarantaine prévus au paragraphe 1, deuxiem&aali

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Aprés avoir, si possible, entendu I'opératelspomsable de I'envoi, les autorités
compétentes lui ordonnent sans délai:

a) de détruire I'envoi dans le respect, si elleppgliquent, des régles visées a
l'article 1%, paragraphe 2; ou

b) de réexpédier I'envoi a I'extérieur de I'Unioognformément a I'article 70,
paragraphes 1 et 2; ou

c) de soumettre I'envoi a un traitement spéciahfaomément a I'article 69,
paragraphes 1 et 2, ou a toute autre mesure néeegear assurer le respect
des régles visées a l'articl€,Iparagraphe 2, et, s'il y a lieu, de destinerdt@n
a des fins autres que celles initialement prévues.
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4. Les autorités compétentes notifient immédiatdrtarie décision interdisant I'entrée
d’'un envoli, visée au paragraphe 1, et tout ordrend@n vertu des paragraphes 3 et 5
et de l'article 65:

a) alaCommission;

b) aux autorités compétentes des autres Etats nesmbr
Cc) aux autorités douanieres;

d) aux autorités compétentes du pays tiers d'agigin

e) al'opérateur responsable de I'envoi.

Cette notification est faite au moyen du systemforinatisé de gestion de
l'information visé a I'article 130, paragraphe 1.

5. Si un envoi d’animaux ou de biens des catégeisges a I'article 45, paragraphe 1,
n'est pas présenté aux controles officiels viséditaarticle ou n’est pas présente
conformément aux exigences énoncées a larticlepi#Bagraphes 1l et3, et a
l'article 54, paragraphes 1, 2 et 3, ou aux regbigptées en vertu de l'article 46, de
l'article 47, paragraphe 6, de [larticle 49, dertigde 51, paragraphe 1, et de
l'article 56, les autorités compétentes ordonneriil goit immobilisé ou rappelé et

placé sous contrdle officiel sans délai.

Les paragraphes 1, 3 et 4 du présent article stampit a de tels envois.

Article 65
Mesures a appliquer aux animaux ou biens entransd&nion
en provenance de pays tiers et présentant un risque

Lorsque les contrbles officiels indiquent qu’'un end’animaux ou de biens présente un
risque pour la santé humaine, animale ou végé4talgr, le bien-étre des animaux ou, dans le
cas d’OGM et de produits phytopharmaceutiques, peavironnement, cet envoi est isolé ou
mis en quarantaine et les animaux qui le constits@nt détenus et traités dans des conditions
appropriées dans I'attente d’une décision ultéaguafférente.

Les autorités compétentes conservent I'envoi estapresous contréle officiel et, sans délai:

a) ordonnent a I'opérateur de détruire I'envoi deneespect, si elles s’appliquent, des
régles visées a l'article®] paragraphe 2, en prenant toutes les mesuressaéess
pour protéger la santé humaine, animale ou végdwleien-étre des animaux ou
I'environnement; ou

b) soumettent l'envoi a un traitement spécial, oom&ment a [Iarticle 69,
paragraphes 1 et 2.
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Article 66
Suivi des décisions prises lorsque des envois anfoanes entrent dans I'Union
en provenance de pays tiers

Les autorités compétentes:

a) invalident les certificats officiels et les a#rdocuments accompagnant les
envois qui ont fait I'objet de mesures prises emtwede [article 64,
paragraphes 3 et 5, et de l'article 65;

b) cooperent conformément au titre IV pour prertdige mesure supplémentaire
nécessaire pour rendre impossible la réintroductians I'Union d’envois
interdits d’entrée conformément a I'article 64,amaphe 1.

Les autorités compétentes dans I'Etat membrdestcontroles officiels ont été

effectués surveillent I'application des mesuresoaragées en vertu de l'article 64,

paragraphes 3 et 5, et de l'article 65 pour faimeserte que les envois n’aient pas
d’effets néfastes sur la santé humaine, animalesémétale, sur le bien-étre des
animaux ou sur I'environnement dans l'attente @@plication de ces mesures ou
pendant leur application.

S’il y a lieu, I'application de ces mesures se &ius la surveillance des autorités
compétentes d’'un autre Etat membre.

Article 67
Inapplication par I'opérateur des mesures ordonngasles autorités compétentes

L’'opérateur exécute toutes les mesures ordonpgetes autorités compétentes en
vertu de l'article 64, paragraphes 3 et 5, et dditle 65 dans les plus brefs délais et,
au plus tard, soixante jours aprés la date a leEyeek autorités Iui ont notifié leur
décision conformément a l'article 64, paragraphe 4.

Si, a I'expiration du délai de soixante joutepérateur n’a pris aucune mesure, les
autorités compétentes ordonnent:

a) que I'envoi soit détruit ou soumis a toute antesure appropriée;

b) dans les cas visés a l'article 65, que I'enwi détruit dans des installations
appropriées se trouvant aussi prés que possibpmste de contrdle frontalier,
toutes les mesures nécessaires pour protéger t& Bamaine, animale ou
végétale, le bien-étre des animaux ou I'environmeraé&ant prises.

Les autorités compétentes peuvent prolongeélia glisé aux paragraphes 1 et 2 du
présent article le temps nécessaire a |'obtentes résultats de l'avis d’'un second
d’expert visé a l'article 34, a condition que celait pas d’'effets néfastes sur la santé
humaine, animale ou végétale, sur le bien-étreadasaux ou, dans le cas d’OGM et
de produits phytopharmaceutiques, sur I'environrmgme
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Article 68
Application cohérente des articles 64 et 65

La Commission établit, par voie d’actes d’exécutides régles visant a garantir, dans tous les
postes de contrble frontaliers visés a l'article pa&ragraphe 1, et points de contrdle visés a
l'article 51, paragraphe 1, point a), la cohéreties décisions et mesures prises et des ordres
donnés par les autorités compétentes en verturtide®64 et 65, sous forme d’instructions a
suivre par les autorités compétentes lorsqu’elésmissent a des situations fréquentes ou
récurrentes de manquement ou de risque.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémena Pprdécédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 69
Traitement spécial des envois

1. Le traitement spécial des envois visé a l'at®d, paragraphe 3, pointc), et a
I'article 65, point b), peut, selon le cas, coresign:

a) un traitement ou une transformation visant @memes envois conformes aux
exigences fixées dans les régles visées a l'adflgaragraphe 2, ou aux
exigences fixées par le pays tiers de réexpédiyiaompris, s'il y a lieu, une
décontamination, mais a I'exclusion de toute doluii

b) tout autre traitement qui convient aux fins @duconsommation animale ou
humaine slre ou a des fins autres que la consoometimale ou humaine.

2. Le traitement spécial prévu au paragraphe 1:

a) est réalisé efficacement et assure I'éliminatientout risque pour la santé
humaine, animale ou végétale, pour le bien-étream@®aux ou, dans le cas
d’OGM et de produits phytopharmaceutiques, pounil®nnement;

b) estconsigné et réalisé sous le contrdle desitig compétentes;

c) est conforme aux exigences fixées dans les gégieées a larticle %
paragraphe 2.

3. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les exigences etitamml applicables a la
réalisation du traitement spécial prévu au pardgrdp

En I'absence d’actes délégués fixant ces exigestcesnditions, le traitement spécial
est effectué conformément a la réglementation nakso
Article 70
Réexpédition d’envois

1. Les autorités compétentes autorisent la réetipgdd’envois si les conditions
eénoncées ci-apres sont remplies:
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a) ladestination a été convenue avec l'opéragspansable de I'envoi;

b) Il'opérateur responsable de I'envoi a d’aborainfé les autorités compétentes
du pays tiers d’origine ou du pays tiers de destinasi celui-ci est différent,
des raisons et des circonstances justifiant I'ditéion d’entrée dans I'Union
dont est frappé I'envoi d’animaux ou de biens comég

c) lorsque le pays tiers de destination n’est pgmls tiers d’origine, les autorités
compeétentes du pays tiers de destination ont Addifix autorités compétentes
de I'Etat membre qu’elles étaient disposées a @aecépnvoi concerne;

d) <s'il s'agit d’envois d’animaux, la réexpéditicse fait dans le respect des
exigences en matiere de bien-étre des animaux.

Les conditions énoncées au paragraphe 1, dojirds c), ne s’appliquent pas aux
envois de biens des catégories visées a l'artigl@dragraphe 1, point c).

La Commission détermine, par voie dactes d'akén, les procédures
d’'information et de notification visées au paragn@f.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 71
Homologation des contrdles avant exportation ¢ffés par les pays tiers

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytibmmologuer les contrdles
spécifiqgues avant exportation qu’un pays tiersatfie sur des envois d’animaux et
de biens avant leur exportation vers I'Union poérifier si les envois exportés
satisfont aux exigences des régles visées a ladit paragraphe 2. L’homologation
ne peut s’appliquer qu’aux envois originaires dyspkers concerné et elle peut étre
accordée pour une ou plusieurs catégories d’aniroaude biens.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

L’homologation prévue au paragraphe 1:

a) détermine la fréequence maximale des contrélésied$ que les autorités
compétentes des Etats membres doivent effectuentiéle des envois dans
I'Union, lorsqu’il n’existe aucune raison de soupger le non-respect des
régles visées a l'article’. paragraphe 2, ou un comportement frauduleux;

b) mentionne les certificats officiels qui doiveatcompagner les envois entrant
dans I'Union;

c) établit un modele pour ces certificats;

d) mentionne les autorités compétentes du pays seus la responsabilité
desquelles les contrbles avant exportation doigasteffectués;
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e) mentionne, le cas échéant, l'organisme délégatauquel ces autorités
compétentes ont délégué certaines taches. Cettmati®n ne peut étre
approuvée gque si les critéres énoncés aux arfibles32, ou des conditions

équivalentes, sont remplis.

L’homologation prévue au paragraphe 1 ne peatatcordée a un pays tiers que si
les éléments disponibles et, le cas échéant, uttdberde la Commission effectué
conformément a l'article 119, démontrent que letsspe de contrbles officiels en
place dans ce pays tiers est capable de garantir:

a) que les envois d'animaux ou de biens exportés Vdnion satisfont aux
exigences des régles visées a l'arti€le paragraphe 2, ou a des exigences

équivalentes;

b) que les contréles effectués dans le pays tiestd’ expédition des envois vers
'Union sont suffisamment efficaces pour remplacées contrbles
documentaires, les contrdles d’identité et lesrébes physiques prévus par les
régles visées a l'article®] paragraphe 2, ou pour justifier une réductiotede

fréquence.

Les autorités compétentes ou l'organisme déégat mentionné dans
I’lhomologation:

a) sontresponsables des contacts avec I'Union;

b) veillent & ce que tout envoi controlé soit acpagné des certificats officiels
Visés au paragraphe 2, point b).

5. La Commission détermine, par voie d'actes d'aekién, les modalités et critéres
d’homologation des contrbles avant exportation atffés par les pays tiers
conformément au paragraphe 1. Ces actes d’exécstimnadoptés conformément a
la procédure d’examen visée a l'article 141, paplge 2.

Article 72
Non-respect des conditions d’homologation des ébegravant exportation effectués par les
pays tiers et retrait de I’'homologation

1. Lorsque les contrbles officiels portant sur @esois d’animaux et de biens des
catégories pour lesquelles des contréles spécfigavant exportation ont été
homologués conformément a larticle 71, paragrapheévélent des manquements
graves et récurrents aux régles visées a l'artft|@aragraphe 2, les Etats membres:

a) en informent immédiatement la Commission, lesesuEtats membres et les
opérateurs concernés au moyen du systeme Tracesereandent une
assistance administrative conformément aux proesdétablies au titre 1V;

b) augmentent immédiatement le nombre de contwffesels sur les envois en
provenance du pays tiers en cause et, si c'estsg&ice pour permettre un
examen analytique correct de la situation, cons¢ruea nombre raisonnable
d’échantillons dans des conditions appropriées.
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2.

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytretirer 'homologation prévue a
l'article 71, paragraphe 1, lorsqu’il ressort desntcdles officiels visés au
paragraphe 1 que les exigences énoncées a l'afficlparagraphes 3 et 4, ne sont
plus remplies.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 73
Coopération des autorités concernant les envoisaaehtlans I'Union
en provenance de pays tiers

Les autorités compétentes, les autorités doremigt les autres autorités des Etats
membres coopérent étroitement pour faire en soude lgs contrdles officiels
concernant les envois d’animaux et de biens enttans I'Union soient effectués
conformément aux dispositions du présent reglement.

A cette fin, les autorités compétentes, les ad®douaniéres et les autres autorités:

a) s’octroient un accés mutuel aux informationdestia I'organisation et a la
réalisation de leurs activités respectives conceres animaux et biens entrant
dans I'Union;

b) s’échangent ces informations en temps utilemiment par voie électronique.

La Commission adopte, par voie d’actes d’exéoutdes regles uniformes relatives
aux meécanismes de coopération que les autoritéspatemtes, les autorités

douaniéres et les autres autorités visées au p@fayd sont tenues de mettre en
place pour garantir:

a) lacces des autoritées compétentes aux informstionécessaires a
l'identification immeédiate et complete des envoasnimaux et de biens entrant
dans I'Union qui sont soumis aux contrbles offigiglu poste de contrble
frontalier conformément a I'article 45, paragraghe

b) la mise a jour mutuelle des informations redigsil par les autorités
compétentes, les autorités douaniéres et les aatresités sur les envois
d’animaux et de biens entrant dans I'Union, patHainge d’informations ou la
synchronisation des ensembles de données concerneés;

c) la communication rapide des décisions prisescparautorités sur la base des
informations visées aux points a) et b).

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.
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1.

Article 74

Coopération des autorités concernant les envoissoaumis a des controles spécifiques aux

frontieres

Les paragraphes 2, 3 et 4 sont applicablesldares d’envois d’animaux et de biens
autres que ceux soumis aux contrbles a I'entrées damion conformément a
l'article 45, paragraphe 1, qui ont fait 'objetud’e déclaration en douane de mise en
libre pratique conformément a [larticle 4, point 1€t aux articles 59 a 83 du
reglement (CE) n° 2913/92.

Les autorités douaniéres suspendent la miseibea pratique lorsqu’elles sont
fondées a croire que I'envoi peut présenter uruggopur la santé humaine, animale
ou végétale, pour le bien-étre des animaux ou, tlamss d'OGM et de produits
phytopharmaceutiques, pour I'environnement, esellatifient immeédiatement cette
suspension aux autorités compétentes.

Un envoi dont la mise en libre pratique a éspsadue en vertu du paragraphe 2 est
remis en libre pratique si, dans un délai de tjoigs ouvrables a compter de la
suspension, les autorités compétentes n’ont paam#graux autorités douaniéres de
prolonger la suspension ou si elles les ont infesrde I'absence de tout risque.

Lorsque les autorités compétentes estiment @Xiste un risque pour la santé
humaine, animale ou végétale, pour le bien-étreademaux ou, dans le cas dOGM
et de produits phytopharmaceutiques, pour I'enviesnent:

a) elles donnent pour instructions aux autoritésad@res de ne pas mettre
'envoi en libre pratigue et d'apposer sur la faetucommerciale qui
'accompagne, ainsi que sur tout autre documenticdi@mpagnement approprié,
la mention suivante:

«Produit présentant un risque —Mise en libre quati non autorisée —
Réglement (UE) n° XXX/XXXX Pffice of Publications, please insert number
of this Regulatio}»;

b) le placement sous un autre régime douanieméstdit sans le consentement
des autorités compétentes;

c) [larticle 64, paragraphes 1, 3, 4 et5, leschti65, 66, 67, larticle 69,
paragraphes 1 et 2, et l'article 70, paragraphets2] sont applicables.

Dans le cas d’envois d’animaux et de biens awgtee ceux soumis aux controles a
'entrée dans I'Union conformément a l'article 4&gragraphe 1, qui n’ont pas fait
I'objet d’une déclaration en douane de mise erlfmatique, les autorités douaniéres
transmettent, lorsqu’elles sont fondées a croire ltgrnvoi peut présenter un risque
pour la santé humaine, animale ou végétale, pcuieteétre des animaux ou, dans le
cas dOGM et de produits phytopharmaceutiques, fieavironnement, toutes les
informations utiles aux autorités douaniéres deafnembre de destination finale.
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Article 75

Reégles applicables aux contrdles officiels spaa#get aux mesures a prendre a la suite de

ces contrbles

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les régles d'exétuties contrdles officiels
spécifiqgues et d’adoption de mesures en cas de uearent, afin qu’il soit tenu
compte des spécificités des catégories d’animawe diiens énumérées ci-aprés ou
de leurs modalités et moyens de transport:

a)

b)

d)

9)

h)

)

les envois de produits de la péche frais délgargirectement d’'un navire de
péche battant pavillon d’'un pays tiers dans desspaésignés par les Etats
membres conformément a [larticle 5, paragraphe @, rdglement (CE)

n® 1005/2008 du Conseil du 29 septembre 2008 établissin systéme
communautaire destiné a prévenir, a décourageértdiquer la péche illicite,
non déclarée et non réglementée, modifiant lesenéghts (CEE) 12847/93,
(CE) r?1936/2001 et (CE) 601/2004 et abrogeant les réglements (CE)
n° 1093/94 et (CE)h1447/1998";

les envois de gibier sauvage a poils non déjgouil

les envois de biens de la catégorie visée ficlad5, paragraphe 1, point b),
qui sont embarqués, apreés avoir été stockés ouwaons un entrepbt franc ou
douanier spécialement agrée, sur des navires mjuitldnion et qui sont
destinés a servir d’avitaillement ou a étre conséswpar I'équipage et les
passagers;

le matériel d’emballage en bois;

les aliments pour animaux et denrées alimestaiceompagnant des animaux
et destinés a leur alimentation;

les animaux et les biens commandés a distanikber@t a partir d’'un pays tiers
a une adresse dans I'Union, et les conditions diiaation a respecter pour
permettre I'exécution correcte des contrbles afg;i

les produits végétaux qui, a cause de leur rhgin ultérieure, peuvent
présenter un risque de propagation de maladiesagenises ou infectieuses
pour les animaux;

BN

les envois d’animaux et de biens des catégovieges a larticle 45,
paragraphe 1, points a), b) et ¢), originairesdeibn qui sont réexpédiés dans
I'Union apres avoir été interdits d’entrée par @ayptiers;

les biens entrant en vrac dans I'Union en prevee d'un pays tiers, méme
s’ils ne sont pas tous originaires de ce pays;tiers

les envois de biens visés a l'article 45, paapbe 1, provenant du territoire de
la Croatie et transitant par le territoire de BesHerzégovine a Neum
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(«corridor de Neum») avant d’étre réintroduits Isuterritoire de la Croatie par
les points d’entrée de Klek ou de Zaton Doli;

k) les animaux et les biens exemptés des dispositiale ['article 45
conformément a l'article 46.

2. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les conditions deegslance du transport et de
l'arrivée des envois de certains animaux et biengge le poste de contrdle frontalier
d’'arrivée et I'établissement du lieu de destinataens I'Union ou le poste de
contrdle frontalier de sortie.

3. La Commission peut, par voie d’actes d’exécytixer des regles concernant:
a) les modeles des certificats officiels et ledegge délivrance de ces certificats;

b) la présentation des documents qui doivent acagmgr les animaux ou les
biens des catégories visées au paragraphe 1.

Ces actes d'exécution sont adoptés conformémena Pprdécédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Chapitre VI
Financement des controles officiels
et des autres activités officielles

Article 76
Dispositions générales

1. Les Etats membres veillent & ce que les resssiimanciéres soient suffisantes pour
permettre aux autorités compétentes de disposperdonnel et des autres ressources
nécessaires a I'exécution des contréles officieties autres activités officielles.

2. Outre les redevances percues conformément &iclkar7, les Etats membres
peuvent, pour couvrir les frais occasionnés parctagroles officiels, percevoir des
redevances autres que celles visées a l'articlpatdgraphes 1 et 2.

3. Le présent chapitre s’applique eégalement erdeaselégation de taches de contrble
officiel spécifiqgues conformément a I'article 25.

4, Les Etats membres consultent les opérateursenmés sur les méthodes utilisées
pour calculer les redevances prévues a l'article 77
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Article 77
Redevances obligatoires

Afin de s’assurer des ressources leur permettarécuter les contréles officiels, les
autorités compétentes percoivent des redevancescpowrir les frais supportés dans
le cadre:

a) des controles officiels effectués pour vérifserles opérateurs énumeérés ci-
apres satisfont aux régles visées a l'artilephragraphe 2:

i) les exploitants du secteur alimentaire, au singarticle 3, point 3, du
reglement (CE) n° 178/2002, gu'ils soient enregsiou agréés ou qu'ils
soient enregistrés et agréés conformément a lagicu reglement (CE)
n°® 852/2004;

i) les exploitants du secteur de I'alimentatiomnaae, au sens de I'article 3,
point 6, du reglement (CE) n°178/2002, enregistr@s agrees
conformément aux articles 9 et 10 du reglement (6E)83/2005 du
Parlement européen et du Conseil établissant dgerees en matiere
d’hygiéne des aliments pour animatx

iii) les opérateurs professionnels au sens dedlar®, point 7, du réglement
(UE) n°® XXX/XXXX [ Office of Publications, please insert number of the
Regulation on protective measures against pegttaotq;

iv) les opérateurs professionnels au sens dedliar®, point 6, du reglement
(UE) n°® XXX/XXXX [ Office of Publications, please insert number of the
Regulation on the production and making availabte tbe market of
plant reproductive materi§l

b) des contrdles officiels effectués en vue dedlivchnce de certificats officiels
ou de la surveillance de la délivrance d’attestatiofficielles;

c) des contréles officiels effectués pour la véaftion du respect des conditions:

)] d’obtention et de conservation de l'agrémentvpré l'article 6 du
reglement (CE) n° 852/2004 ou aux articles 9 etdiOreglement (CE)
n° 183/2005;

i)  dobtention et de conservation de l'autorisatiasée aux articles 84, 92
et 93 du reglement (UE) n°® XXX/XXXXQffice of Publications, please
insert number of the Regulation on protective messagainst pests of
plantq;

iii) d’obtention et de conservation de l'autorigativisée a l'article 25 du
reglement (UE) n° XXX/XXXX [ffice of Publications, please insert
number of the Regulation on the production and nwkivailable on the
market of plant reproductive materjal
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d) des contrbles officiels effectués par les atdsricompétentes aux postes de
contrble frontaliers ou aux points de controle siad’article 51, paragraphe 1,
point a).

Aux fins du paragraphe 1, les controles offgielsés au point a) de ce paragraphe
comprennent les contrbles officiels portant swelpect des mesures adoptées par la
Commission conformément a l'article 137 du prése&giement, a I'article 53 du
reglement (CE) n° 178/2002, a l'article 27, parpbeal, a l'article 29, paragraphe 1,
a l'article 40, paragraphe 2, a l'article 41, paegdne 2, a I'article 47, paragraphe 1, a
I'article 49, paragraphe 2, et a I'article 50, [aephe 2, du
reglement (UE) n°® XXX/XXXX Pffice of Publications, please insert number of the
Regulation on protective measures against pespgaoity, aux articles 41 et 144 du
reglement (UE) n° XXX/XXXX Pffice of Publications, please insert number of the
Regulation on the production and making available the market of plant
reproductive materidlet a la partie VI du réglement (UE) n° XXX/XXX>ffice of
Publications, please insert number of the Regutatan animal health sauf
disposition contraire dans la décision établisntnesures.

Aux fins du paragraphe 1:

a) les contrdles officiels visés au point a) depaeagraphe ne comprennent pas
les contrOles officiels portant sur le respect degences ou des restrictions
temporaires ou des autres mesures de lutte coedrendladies adoptées par les
autorités compétences conformément a [larticle pragraphe 1, aux
articles 56, 61, 62, 64, 65, a l'article 68, pasgire 1, et a l'article 69, et des
régles adoptées en vertu de l'article 55, paragr&plies articles 63, 67 et de
l'article 68, paragraphe 2, du reglement (UE) n°XXXXX [ Office of
Publications, please insert number of the Regutato animal healthet de
l'article 16 du réglement (UE) n° XXX/XXXX Qffice of Publications, please
insert number of the Regulation on protective messiagainst pests of
plantq;

b) les contrbles officiels visés aux points a) t de ce paragraphe ne
comprennent pas les controles officiels portaniesuespect des regles visées a
I'article 1%, paragraphe 2, points j) et k).

Article 78
Frais

Les autorités compétentes percoivent des redegaconformément a larticle 77
pour couvrir les frais suivants:

a) le salaire du personnel, y compris le persomiabpui, intervenant dans
I'exécution des contrbles officiels, ainsi que sesisations sociales, de retraite
et d’assurance,;

b) les frais d'infrastructure et d’équipement, ymgis les frais d’entretien et
d’assurance;

c) les frais afférents aux consommables, aux ses\ét aux outils;
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d) les frais de formation du personnel visé au fp@jn & I'exclusion de la
formation nécessaire a l'acquisition des qualifma requises pour étre
employé par les autorités compétentes;

e) les frais de déplacement et de séjour du peeterse au point a);
f)  les frais d’échantillonnage et d’analyse, d’'ésgale diagnostic en laboratoire.

Si les autorités compétentes qui percoivent detevances conformément a
l'article 77 accomplissent d’autres activités, seld fraction des frais visés au
paragraphe 1 du présent article résultant de ligi@t des contrdles officiels visés a
l'article 77, paragraphe 1, est prise en compte f@aalcul des redevances.

Article 79
Calcul des redevances

Les redevances percues conformément a I'aificle

a) sont fixées a un taux forfaitaire sur la baséaetesemble des frais d’exécution
des contrbles officiels supportés par les autorti@npétentes pendant une
période donnée et sont réclamées a tous les opé&raitedépendamment du fait
gu’un controdle officiel ait ou non été effectué gant la période de référence
chez chacun des opérateurs auprés de qui des nedsvaont pergues; les
autorités compétentes déterminent le niveau devaedes a imputer a chaque
secteur, activité et catégorie d’opérateurs enntecampte de I'incidence que
le type d’activité concernée, sa taille et lesdacs de risque s’y rapportant ont
sur la répartition de I'ensemble des frais d’exi@rutle ces contrbles officiels;
ou,

b) sont calculées sur la base des frais réels d@gueh controle officiel et
réclamées a l'opérateur faisant I'objet de ce ddejirles redevances ne
dépassent pas les codts réels du contrle offexélcuté et peuvent étre
partiellement ou entierement exprimées en tantfqoetion du temps que le
personnel des autorités compétentes consacreéeligan du contrdle officiel.

Les frais de déplacement visés a l'article 7&agraphe 1, point e), sont pris en
compte pour le calcul des redevances visées &lait7, paragraphe 1, de sorte que
les opérateurs ne soient pas discriminés sur la Hasla distance séparant leurs
locaux du lieu ou se trouvent les autorités compése

Lorsqu’elles sont calculées conformément augraphe 1, point a), les redevances
percues par les autorités compétentes conforméaéatticle 77 ne dépassent pas
'ensemble des frais résultant de I'exécution destréles officiels au cours de la

période visée au paragraphe 1, point a).
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Article 80
Réduction des redevances en faveur des opératetasablement respectueux des régles

Lorsque les redevances sont fixées conformémeéatticle 79, paragraphe 1, point a), le taux
a appliquer a chaque opérateur est déterminé anidandes antécédents de I'opérateur en
matiére de respect des régles visées a l'artfGlgparagraphe 2, tels qu'ils ressortent des
contrbles officiels, de sorte que les redevancetam&es aux opérateurs invariablement
respectueux des régles sont inférieures a celiémmées aux autres opérateurs.

Article 81
Paiement des redevances

1. Les opérateurs recoivent une preuve du paiendest redevances prévues a
l'article 77, paragraphe 1.

2. Les redevances percues conformément a l'aitiGleparagraphe 1, point d), sont
acquittées par I'opérateur responsable de I'enugiar son représentant.
Article 82

Remboursement des redevances et exonération deentreprises

1. Les redevances prévues a larticle 77 ne somst m@anboursées, que ce soit
directement ou indirectement, sauf si elles ontré&@ment pergues.

2. Les entreprises qui occupent moins de dix peeoret dont le chiffre d’affaires
annuel ou le total du bilan annuel n’excéde pa®@dDO0 EUR sont exonérées du
paiement des redevances prévues a l'article 77.

3. Les frais visés aux articles 77, 78 et 79 negrenment pas les frais supportés pour
I'exécution des contrdles officiels relatifs auxreprises visées au paragraphe 2.
Article 83
Transparence

1. Les autorités compétentes font preuve d’'undetdtansparence en ce qui concerne:

a) la méthode et les données utilisées pour figsr redevances prévues a
I'article 77, paragraphe 1;

b) [l'utilisation des recettes provenant de cesvadees;

c) les dispositions prises pour garantir une watiics efficace et économe des
recettes provenant de ces redevances.

2. Chaque autorité compétente rend publiques feamations énumérées ci-aprés pour
chaque période de référence:

a) les frais supportés par l'autorité compétenter pesquels une redevance est
due conformément a l'article 77, paragraphe 1, axgrtilation des frais par
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activité visée a larticle 77, paragraphe 1, et p#&ment de colt visé a
l'article 78, paragraphe 1,

b) le montant des redevances prévues a l'articleparagraphe 1, appliqgué a
chaque catégorie d’opérateurs et pour chaque caéatpcontréles officiels;

hY

c) la méthode utilisée pour fixer les redevancegvyes a larticle 77,
paragraphe 1, y compris les données et estimatitiisées pour fixer les
redevances a taux forfaitaire visées a l'articlepé@agraphe 1, point a);

d) lorsque larticle 79, paragraphe 1, point aapglique, la méthode utilisée pour
adapter le niveau des redevances conformémential&s80;

e) le montant total des redevances correspondafiexanération visée a
l'article 82, paragraphe 2.

Article 84
Dépenses résultant des contrdles officiels additds et des mesures coercitives

Les autorités compétentes percoivent des redevgmascouvrir les frais supplémentaires
gu’elles ont supportés en raison:

a) de contrbles officiels additionnels:

)] rendus nécessaires par la détection d’'un mangoemu cours d’'un contrdle
officiel effectué conformément au présent réglement

i) effectués pour évaluer 'ampleur et I'incidernde manguement ou pour vérifier
gu’il a été remédié au manquement;

b) de contréles officiels effectués a la demandiogerateur;

C) des mesures correctrices prises par les aargenpétentes, ou par un tiers a la
demande des autorités compétentes, lorsqu'un @péra omis d'appliquer les
mesures correctrices ordonnées par ces autoritderotément a l'article 135 pour
remeédier au manquement;

d) des contrdles officiels effectués et des mesprises par les autorités compétentes
conformément aux articles 64 & 67, 69 et 70, ehuEsures correctrices prises par un
tiers a la demande des autorités compétentes ulismpérateur a omis d’appliquer
les mesures correctrices ordonnées par les astaritdpétentes conformément a
I'article 64, paragraphes 3 et 5, et aux articlee667.
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Chapitre VII
Certification officielle

Article 85
Dispositions générales relatives a la certificatinfficielle

Conformément aux régles visées a l'artiledaragraphe 2, la certification officielle
se fait sous forme:

a) de certificats officiels; ou,
b) dattestations officielles.

Lorsque les autorités compétentes déleguent t@lgses spécifiqgues liées a la
délivrance de certificats ou d’attestations offgieu a la surveillance officielle visée
a larticle 90, paragraphe 1, cette délégation @siforme aux dispositions des
articles 25 a 32.

Avrticle 86
Certificats officiels

Lorsque les régles visées a larticfé, paragraphe 2, imposent la délivrance d’'un
certificat officiel, les dispositions des articigs, 88 et 89 s’appliquent.

Les articles 87, 88 et 89 s’appliquent également cartificats officiels nécessaires
aux fins de I'exportation d’envois d’animaux etldens vers des pays tiers.
Article 87
Signature et délivrance des certificats officiels

Les certificats officiels sont délivrés par segorités compétentes.

Les autorités compétentes désignent les catifics autorisés a signer les certificats
officiels. Les certificateurs:

a) n'ont pas de conflit d’'intéréts par rapporta@bjet de la certification et agissent
de maniére impartiale;

b) recoivent une formation adéquate en ce qui coecées regles au regard
desquelles le certificat officiel constate la canidé et en ce qui concerne les
dispositions du présent chapitre.

Le certificateur signe et délivre les certifeatfficiels en se fondant sur I'un des
éléments suivants:

a) il a une connaissance directe des informatidrdornées en rapport avec la
certification, acquises au moyen:
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i)  d’un contrdle officiel; ou

i) de l'obtention d'un autre certificat officiel éivré par les autorités
compétentes;

b) les informations et données en rapport avec edification, dont a pris
connaissance une autre personne habilitée a cittepar les autorités
compétentes et agissant sous leur controle, a tmmdjue le certificateur
puisse vérifier I'exactitude de ces informationsl@ehnées;

c) les informations et données en rapport aveceldification provenant des
systemes d'autocontrble des opérateurs, complé&éesonfirmées par les
résultats des contrdles officiels réguliers, loestpicertificateur a pu s’assurer
que les conditions de délivrance du certificataddli sont remplies.

Les certificats officiels sont signés par letiieateur et délivrés uniquement sur la
base du paragraphe 3, point a), lorsque les réigéss a l'article %, paragraphe 2,
'exigent.

Article 88
Garanties de fiabilité des certificats officiels
Les certificats officiels:
a) ne sont pas signés par le certificateur s’ilg s@rges ou incomplets;

b) sont rédigés dans une des langues officielles idstitutions de I'Union
comprise par le certificateur et, s'il y a lieupdaune des langues officielles de
I'Etat membre de destination;

c) sont authentiques et exacts;
d) permettent l'identification du signataire;

e) permettent de vérifier le lien entre le cer#fid’envoi, le lot, 'animal ou le
bien auxquels se rapporte le certificat.

Les autorités compétentes prennent toutes |ssing® nécessaires pour prévenir et
sanctionner la délivrance de certificats officiédsix ou trompeurs ou l'utilisation
abusive de certificats officiels. Ces mesures cempent, s’il y a lieu:

a) la suspension temporaire du certificateur;
b) le retrait de l'autorisation de signer des @esdts officiels;

c) toute autre mesure nécessaire pour préveniégatition du délit visé a la
premiere phrase du présent paragraphe.
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Article 89
Compétences d’exécution en matiere de certificaditinielle

La Commission peut, par voie d’'actes d’exécutioterfdes régles d’application uniforme des
articles 87 et 88 en ce qui concerne:

a)

b)

c)

d)

f)

les modeéles des certificats officiels et ledaggde délivrance de ces certificats;

les mécanismes et les dispositions lIégaleskhigues visant a garantir la délivrance
de certificats officiels exacts et fiables et avprér le risque de fraude;

les procédures a suivre en cas de retrait dificats officiels et en vue de la
production de certificats de remplacement;

les regles de production de copies de certffiofficiels certifiées conformes;

la présentation des documents qui doivent acagmgr les animaux et les biens
apres I'exécution des controles officiels;

les regles de délivrance des certificats élatpoes et d’utilisation des signatures
électroniques.

Ces actes d'exécution sont adoptés conformémena dprdécédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

1.

Article 90
Attestations officielles

Les paragraphes 2, 3 et 4 du présent articfgbtpent lorsque les régles visées a
larticle 1%, paragraphe, exigent que des attestations officielles sodlivrées par les

opérateurs sous la surveillance officielle des rité® compétentes ou par les autorités
compétentes elles-mémes.

Les attestations officielles:
a) sont authentiques et exactes;
b) sont rédigées dans une des langues officielissrdtitutions de I'Union;

c) permettent, lorsqu’elles se rapportent a un ieaua un lot, de vérifier le lien
entre I'attestation officielle et cet envoi ou og |

Les autorités compétentes veillent a ce queelsgmnel effectuant les contrbles
officiels pour surveiller la procédure de certifioca ou, lorsque les attestations
officielles sont délivrées par les autorités coraptds, le personnel chargé de la
délivrance de ces attestations officielles:

a) soit impartial et n'ait pas de conflit d'intésgvar rapport & ce qui est certifié
par les attestations officielles;

b) recoive une formation adéquate en ce qui coecern
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)] les regles au regard desquelles les attestatiffitselles constatent la
conformité;

i) les regles établies dans le présent reglement.

Les autorités compétentes effectuent régulienénaes controles officiels pour

vérifier si:

a) les opérateurs délivrant les attestations ressguiit les conditions énonceées
dans les regles visées a l'articfg paragraphe 2;

b) [Ilattestation est délivrée sur la base d’infotiovas et de données pertinentes,
correctes et vérifiables.
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1.

Titre Il
Laboratoires et centres de référence

Article 91
Désignation de laboratoires de référence de 'Ungamopéenne

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytidésigner des laboratoires de
référence de I'Union européenne dans les domaiégis par les régles visées a
larticle 1%, paragraphe 2, lorsque I'efficacité des contrdlifigiels dépend aussi de
la qualité, de I'uniformité et de la fiabilité:

a) des meéthodes danalyse, dessai ou de diagnastiployées par les
laboratoires officiels désignés conformément &itker 36, paragraphe 1;

b) des résultats des analyses, essais et diagnostatisés par ces laboratoires
officiels.

Les désignations prévues au paragraphe 1:

a) résultent d’'une procédure de sélection publique;
b) font I'objet d’'un réexamen régulier.

Les laboratoires de référence de I'Union eurnpée

a) exercent leur activité conformément a la norme&0O/CEI 17025 «Exigences
générales concernant la compétence des laboratbétedonnages et d’essais»
et sont évalués et accrédités conformément a oettee par un organisme
national d’accréditation exercant son activité comément au réglement (CE)
n° 765/2008;

b) sont impartiaux et n’ont aucun conflit d'inté&y&n ce qui concerne I'exercice
des taches qui leur incombent en tant que laboestaie référence de I'Union
européenne;

c) disposent d’'un personnel ayant les qualificatioaquises et suffisamment
formé aux techniques d’analyse, d'essai et de dstgn utilisées dans leur
domaine de compétence, et du personnel d’appusséice;

d) possédent linfrastructure, I'équipement et I@soduits nécessaires a
I'accomplissement des taches qui leur sont configey ont acces;

e) veillent a ce que leur personnel ait une bormenaissance des normes et
pratigues internationales et a ce quil tienne cemples derniers
développements de la recherche menée a I'échelbonak a I'échelon de
I'Union et a I'échelon international dans son tigva

f)  sont équipés pour accomplir leurs taches dassitigations d’urgence;
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g) sont équipés, s'il y a lieu, pour satisfaire aoxmes de biosécurité applicables.

Article 92
Responsabilités et tdches des laboratoires deeeée de I'Union européenne

Les laboratoires de référence de I'Union eurnpéecontribuent a ameliorer et a
harmoniser les méthodes d’analyse, d’essai ou atgndstic que doivent utiliser les
laboratoires officiels désignés conformément ati€br 36, paragraphe 1, ainsi que
les données obtenues par l'application de ces miéthal’'analyse, d’'essai et de
diagnostic.

Les laboratoires de référence de [I'Union eurppée sont responsables,
conformément aux programmes de travail annuelduetapnuels approuveés par la
Commission, de 'accomplissement des taches swsant

a) fournir aux laboratoires nationaux de référemge présentation détaillée des
méthodes d’analyse, d’essai ou de diagnostic eardatire, y compris les
meéthodes de référence;

b) coordonner I'application, par les laboratoiremtianaux de référence et, si
nécessaire, par d’autres laboratoires officiels, méthodes visées au point a),
notamment en organisant régulierement des essaigaratifs interlaboratoires
et en assurant un suivi approprié de ces essaifgrazement a des protocoles
acceptés a I'échelon international, lorsqu’il erst

c) coordonner les mesures concretes nécessair&pidation de nouvelles
méthodes d’'analyse, d’essai ou de diagnostic eordéhire, et informer les
laboratoires nationaux de référence des progrés miatiere;

d) organiser des formations destinées au persal@elaboratoires nationaux de
référence et, si nécessaire, au personnel d’alabesatoires officiels et aux
experts de pays tiers;

e) apporter une assistance scientifique et tecknigua Commission dans les
limites de leur mission;

f)  fournir des informations sur les activités deherche pertinentes réalisées a
I'’échelon de I'Union, a I'’échelon national et adfelon international aux
laboratoires nationaux de référence;

g) collaborer, dans les limites de leur missiorecales laboratoires de pays tiers
et avec I'Autorité européenne de seécurité des alisyd’Agence européenne
des médicaments et le Centre européen pour lariéneet le contrdle des
maladies;

h)  participer activement au diagnostic de foyersndéadies d’origine alimentaire,
zoonotique ou animale ou d’organismes nuisibles aagétaux, qui se
déclarent dans les Etats membres, en établissatingnostic de confirmation
et une caractérisation et en réalisant des ét@d@somiques ou épizootiques
sur des isolats pathogenes ou des spécimens dismgssnuisibles;
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i)  coordonner ou réaliser des essais de vérifinatie la qualité des réactifs
utilisés pour le diagnostic des maladies animatesnotiques ou d’origine
alimentaire;

J)  constituer et tenir, si c’est pertinent dang ldomaine de compétence:

i)  des collections de référence des organismeshhesgsaux végétaux ou
des souches de référence d’agents pathogenes;

i) des collections de référence des matériauximEsta entrer en contact
avec des denrées alimentaires servant a I|'étalendagl’équipement
d’analyse et a la fourniture d’échantillons auxolatoires nationaux de
référence;

iii) des listes a jour des substances et réactifeéference disponibles et des
fabricants et fournisseurs de ces substancesaifsea

Les laboratoires de référence de I'Union eurnpéepublient la liste des laboratoires
nationaux de référence deésigneés par les Etats nesngonformément a I'article 98,
paragraphe 1.

Article 93
Désignation de centres de référence de I'Union péemne
pour le matériel de reproduction des végétaux

La Commission peut, par voie d’actes d’exécyta@signer des centres de référence
de I'Union européenne chargés d’appuyer les actiomsees par la Commission, les
Etats membres et I'Agence européenne des variégétales (EPVA) en rapport
avec 'application des régles visées a I'article daragraphe 2, point h).

Les désignations prévues au paragraphe 1:
a) résultent d’'une procédure de sélection publique;
b) font I'objet d’'un réexamen régulier.

Les centres de référence de I'Union européeone lp matériel de reproduction des
végétaux:

a) disposent d’'un niveau élevé d’expertise sciepif et technique en matiere
d’'inspection, d’échantillonnage et d'essai du matéde reproduction des
végetaux;

b) disposent d’'un personnel ayant les qualificaioaquises et suffisamment
formé dans les domaines visés au point a), et chopeel d’appui nécessaire;

c) posseédent linfrastructure, I'équipement et I@soduits nécessaires a
I'accomplissement des taches qui leur sont configey ont acces;

d) veillent & ce que leur personnel ait une bonmenaissance des normes et
pratiques internationales dans les domaines vis@g®iat a) et a ce qu'il tienne
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compte des derniers développements de la recherdmge a I'échelon
national, a I'échelon de I'Union et a I'échelonamational dans ces domaines.

Article 94
Responsabilités et taches des centres de réfedentienion européenne
pour le matériel de reproduction des végétaux

Les centres de référence de I'Union européennegm&si conformément a l'article 93,
paragraphe 1, sont responsables, conformément agrapnmes de travail annuels et
pluriannuels approuvés par la Commission, de I'aqa®ssement des taches suivantes:

a) partager leur expertise scientifique et techajiglans les limites de leur mission, en
matiere:

i)  dinspection sur pied, d’échantillonnage et gd@&saux fins de la certification
du matériel de reproduction des végétaux;

i)  d'essai apres certification du matériel de osfurction des végétaux;
iii) d’essai sur des catégories de matériel stahdarreproduction des végétaux;

b) organiser des essais comparatifs et des essgigesl sur le matériel de reproduction
des vegétaux;

C) organiser des formations a l'intention du persdrdes autorités compétentes et des
experts des pays tiers;

d) contribuer a I'élaboration de protocoles d’'esgalatifs a la certification et I'aprés-
certification du matériel de reproduction des vagei et d’indicateurs de
performance applicables a la certification du melkéle reproduction des végétaux;

e) diffuser les résultats de la recherche et Ieevations techniques dans les domaines
relevant de leur mission.

Article 95
Désignation de centres de référence de I'Union péemne
pour le bien-étre des animaux

1. La Commission peut, par voie d’actes d’exécytagsigner des centres de référence
de I'Union européenne chargés d’appuyer les actioesées par la Commission et
les Etats membres en rapport avec I'application rdgges visées a larticle™]
paragraphe 2, point f).

2. Les désignations prévues au paragraphe 1:
a) résultent d’'une procédure de sélection publique;
b) font I'objet d’'un réexamen régulier.

3. Les centres de référence de I'Union européennelp bien-étre des animaux:
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a) disposent d’'un niveau élevé d’expertise scigntif et technique en matiere de
relations entre 'lhomme et I'animal, de comportetremmal, de psychologie
animale, de santé et de nutrition animales en rampec le bien-étre des
animaux et d’aspects du bien-étre en rapport duéiisiation commerciale et
scientifique des animaux;

b) disposent d’'un personnel ayant les qualificaioaquises et suffisamment
formé dans les domaines visés au point a) et dsssnhtieres éthiques en
rapport avec les animaux, et du personnel d’appcessaire;

c) possédent linfrastructure, I'équipement et I@soduits nécessaires a
I'accomplissement des taches qui leur sont configey ont acces;

d) veillent & ce que leur personnel ait une bonmenaissance des normes et
pratiques internationales dans les domaines visg®iat a) et a ce qu’il tienne
compte des derniers développements de la recherdmge a I'échelon
national, a I'échelon de I'Union et a I'échelonemational dans ces domaines.

Article 96
Responsabilités et taches des centres de réfedentienion européenne
pour le bien-étre des animaux

Les centres de référence de I'Union européennegm&si conformément a l'article 95,
paragraphe 1, sont responsables, conformément agrapgnmes de travail annuels et
pluriannuels approuvés par la Commission, de I'aqassement des taches suivantes:

a)

b)

apporter leur expertise scientifique et techejglans les limites de leur mission, aux
réseaux ou organismes nationaux d’assistance ificjgatprévus a l'article 20 du
reglement (CE) n° 1099/2009;

mettre leur expertise scientifique et technique service de I'élaboration et de

'application des indicateurs de bien-étre des anin visés a larticle 18,
paragraphe 3, point f);

élaborer des méthodes d'évaluation du niveawida-étre des animaux et des
meéthodes d’amélioration du bien-&tre des animausocoudonner leur élaboration;

effectuer des études scientifiques et techniquete bien-étre des animaux utilisés a
des fins commerciales ou scientifiques;

organiser des formations destinées au persodasl réseaux ou organismes
nationaux d’assistance scientifique visés au p@intau personnel des autorités
compétentes et aux experts des pays tiers;

diffuser les résultats de la recherche et le®wations techniques et collaborer avec
les organismes de recherche de I'Union dans lesaoh@s relevant de leur mission.

o8 FR



FR

Article 97
Obligations de la Commission

La Commission publie et met a jour, chague dois c’est nécessaire, la liste:
a) des laboratoires de référence de I'Union eunopé&@révus a l'article 91,

b) des centres de référence de I'Union européenmer pe matériel de
reproduction des végétaux prévus a l'article 93;

c) des centres de référence de I'Union européenne Ilp bien-étre des animaux
prévus a l'article 95.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne I'établissement degerces applicables aux
laboratoires de référence de I'Union européenne cantres de référence de I'Union
européenne pour le matériel de reproduction deétaag et aux centres de référence
de I'Union européenne pour le bien-étre des animaaixsi que de leurs
responsabilités et taches, outre les exigenceppmeabilités et taches prévues a
larticle 91, paragraphe 3, a l'article 92, a lield 93, paragraphe 3, a l'article 95,
paragraphe 3, et a l'article 96.

La Commission contrle les laboratoires et entde référence de I'Union
européenne pour vérifier s’ils satisfont aux exggEnde l'article 91, paragraphe 3,
de larticle 92, de larticle 93, paragraphe 3, katicle 95, paragraphe 3, et de
l'article 96.

S’il ressort des contrdles effectués par la Casion conformément au paragraphe 3
gue les exigences fixées a l'article 91, paragrayhe l'article 92, a I'article 93,
paragraphe 3, a l'article 95, paragraphe 3, owadidle 96 ne sont pas observées, la
Commission, apres avoir recu les commentaires lolrdd@oire ou centre de référence
de I'Union européenne concerné:

a) retire la désignation de ce laboratoire ou egrmiu,
b)  prend toute autre mesure appropriée.
Article 98
Désignation de laboratoires nationaux de référence

Les Etats membres désignent un ou plusieursdadites nationaux de référence
pour chaque laboratoire de référence de I'Uniomgéenne désigné conformément a
l'article 91, paragraphe 1.

Un Etat membre peut désigner un laboratoire situgsdin autre Etat membre ou
dans un pays tiers qui est partie a I'Associatiemopéenne de libre-échange
(AELE).

Un méme laboratoire peut étre désigné laborat@temal de référence par plusieurs
Etats membres.
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Les exigences prévues a larticle 36, paragrdph@oint e), a [Iarticle 36,
paragraphe 5, a l'article 38, a l'article 41, paegodpe 1, a l'article 41, paragraphe 2,

points a) et b), et a larticle 41, paragraphe 8gppliguent aux laboratoires
nationaux de référence.

Les laboratoires nationaux de référence:

a) sont impartiaux et n’ont aucun conflit d’inté&r&n ce qui concerne I'exercice
des taches qui leur incombent en tant que laboestoationaux de référence;

b) disposent d’'un personnel ayant les qualificaioaquises et suffisamment
formé aux techniques d’analyse, d’essai et de dstgn utilisées dans leur
domaine de compétence, et du personnel d’appusséice;

c) posseédent linfrastructure, I'équipement et I@soduits nécessaires a
I'accomplissement des taches qui leur sont configey ont acces;

d) veillent & ce que leur personnel ait une bonmenaissance des normes et
pratigues internationales et a ce quil tienne cemples derniers
développements de la recherche menée a I'échelbonak a I'échelon de
I'Union et a I'échelon international dans son tigva

e) sont équipés pour accomplir leurs taches damsiti@ations d’'urgence;
f)  sont équipés, s’il y a lieu, pour satisfaire an;xmes de biosécurité.
Les Etats membres:

a) communiquent le nom et I'adresse de chaque dédicg national de référence
a la Commission, au laboratoire de référence dridik) européenne concerné
et aux autres Etats membres; et,

b) rendent ces informations publiques;
c) mettent ces informations a jour chaque foiscjast nécessaire.

Les Etats membres qui disposent de plus d’'uorédbire national de référence pour
un laboratoire de référence de I'Union européergibent a ce que ces laboratoires
collaborent étroitement, de maniere a garantir cowdination efficace entre eux,
avec les autres laboratoires nationaux et aveableratoire de référence de I'Union
européenne.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne I'établissement degerces applicables aux
laboratoires nationaux de référence, outre leseexigs énoncées aux paragraphes 2
et 3.
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Article 99
Responsabilités et taches des laboratoires natinruke référence

Dans les limites de leur domaine de compételase, laboratoires nationaux de
référence:

a) collaborent avec les laboratoires de référeneel’'dnion européenne et
participent a des formations et a des essais catifsainterlaboratoires
organiseés par ces laboratoires;

b) coordonnent les activités des laboratoires iefcdésignés conformément a
l'article 36, paragraphe 1, en vue d’harmonised’@méliorer les méthodes
d’analyse, d’essai ou de diagnostic en laboratimsi que leur application;

c) ¢s'l y a lieu, organisent des essais comparatiterlaboratoires entre les
laboratoires officiels, assurent un suivi approplééces essais et informent les
autorités compétentes de leurs résultats et di suiv

d) veillent a ce que les informations transmiseslg@daboratoire de référence de
'Union européenne soient communiquées aux auog@mpétentes et aux
laboratoires officiels;

e) apportent, dans les limites de leur mission, amgistance scientifique et
technique aux autorités compétentes pour la misapefication des plans de
contr6le coordonnés adoptés conformément a l'erfitll ;

f)  s’il y alieu, dressent et tiennent a jour dissek des substances et réactifs de
référence disponibles et des fabricants et fouenissde ces substances et
réactifs.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne la déterminationrdsgonsabilités et taches des
laboratoires nationaux de référence, outre lesoresbilités et tAches énoncées au
paragraphe 1.

Titre IV
Assistance et coopération administratives

Article 100
Regles générales

Les autorités compétentes des Etats membre®m@scs’accordent une assistance
administrative mutuelle conformément aux articleg 14 105 pour garantir
I'application correcte des régles visées a I'agtil, paragraphe 2, dans les cas qui
intéressent plus d’'un Etat membre.

L'assistance administrative comprend, s'il yieu) la participation des autorités
compeétentes d’'un Etat membre a des controles efficur place effectués par les
autorités compétentes d’un autre Etat membre.
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Les dispositions du présent titre s’appliueanss préjudice des dispositions
nationales:

a) applicables a la divulgation de documents quit fiobjet de procédures
judiciaires ou qui sont liés a de telles procédures

b) visant a protéger les intéréts commerciaux dessgmnes physigques ou
morales.

Chaque fois que les autorités compétentes conauonemt entre elles conformément
aux articles 102 a 105, elles le font par écrit.

Afin de rationaliser et de simplifier les comnuations, la Commission établit, par
voie d’actes d’exécution, un modéle pour:

a) les demandes d’assistance prévues a l'artideddragraphe 1;
b) la communication de notifications et réponsermoines et récurrentes.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 101
Organismes de liaison

Chaque Etat membre désigne un ou plusieurs isrgas de liaison chargés d’assurer
'échange de communications entre les autoritéspébemtes conformément aux
articles 102 & 105.

La désignation d’organismes de liaison n’explas les contacts directs, les échanges
d’informations ou la coopération entre le persontes autorités compétentes de
différents Etats membres.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne I'établissement a@perces minimales que les
organismes de liaison désignés conformément agagniae 1 sont tenus d’observer.

Les Etats membres communiquent & la Commissiameautres Etats membres les
coordonnées des organismes de liaison qu'ils orsigdés conformément au
paragraphe 1 et toute modification ultérieure deig®rmations.

La Commission publie et met a jour, sur son wiéh, la liste des organismes de
liaison dont les informations lui ont été commurdgs conformément au
paragraphe 4.

Toutes les demandes d’assistance fondées sticl€d 02, paragraphe 1, et les
notifications et communications fondées sur ledclag 103, 104 et 105 sont
transmises par un organisme de liaison & son h@ueldans I'Etat membre auquel
la demande ou la notification est adressée.
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La Commission détermine, par voie d'actes d'akén, les spécifications des
moyens techniques et les procédures de commumcatpplicables entre les
organismes de liaison désignés conformément auzqoiae 1.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémeamtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 102
Assistance sur demande

Lorsque les autorités compétentes d’'un Etat mendstiment avoir besoin de
données ou d’informations détenues par les ausodténpétentes d’'un autre Etat
membre pour effectuer des controles officiels osuss un suivi efficace de ces
contrbles sur leur territoire, elles adressent aleenande motivée d’assistance
administrative aux autorités compétentes de cet Hiambre. Les autorités
compétentes a qui la demande est adressée:

a) accusent immédiatement réception de la demande;

b) indiquent, dans un délai de dix jours a compteia date de réception de la
demande, le délai nécessaire pour fournir une sgptondée a la demande;

c) effectuent les contrdles officiels ou les inigations nécessaires pour fournir
sans tarder aux autorités compétentes demandeosesles documents et
informations nécessaires pour leur permettre dedoee des décisions en
connaissance de cause et vérifier le respect dgssréle I'Union dans les
limites de leur compétence.

Les documents transmis peuvent étre des origioaules copies.

Les autorités compétentes demandeuses et m#@aicompétentes auxquelles il est
demandé assistance peuvent s’accorder pour quaetabres du personnel désignés
par les premieres assistent aux contréles officilsinvestigations visés au
paragraphe 1, point c), accomplis par les secondes.

En pareils cas, les membres du personnel des &@stoompétentes demandeuses:

a) sont a tout moment en mesure de présenter woesation écrite attestant leur
identité et leur habilitation officielle;

b) ont accés aux mémes locaux et documents quadethres du personnel des
autorités compétentes auxquelles il est demandstasse, par I'intermédiaire
de ceux-ci et aux seules fins de I'enquéte admatise effectuée;

C) ne peuvent exercer, de leur propre initiaties, pouvoirs d’enquéte qui sont
conférés aux agents des autorités compétentes ellegjul est demandé
assistance.
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Article 103
Assistance spontanée

Lorsque les autorités compétentes d’'un Etat memdnt connaissance d'un
manguement et que ce manquement peut avoir dedeitred@s pour un autre Etat
membre, elles notifient spontanément et sans déwiinformations aux autorités
compétentes de l'autre Etat membre.

Les autorités compétentes qui recoivent une fication conformément au
paragraphe 1:

a) accusentimmédiatement réception de la nofificat

b) indiquent, dans un délai de dix jours a compteia date de réception de la
notification:

i)  quelles investigations elles entendent effectaer
i) les raisons pour lesquelles elles jugent tanvestigation inutile;

Cc) meénent une enquéte, lorsque les investigatissees au point b) sont jugées
nécessaires, et informent sans délai les autaiBgpétentes a l'origine de la
notification des résultats et, le cas échéantodie$s mesures prises.

Article 104
Assistance en cas de manquement

Si, au cours de contrdles officiels effectuésdas animaux ou des biens originaires
d’un autre Etat membre, les autorités compétertasigsent que ces animaux ou
biens ne satisfont pas aux régles visées a l'artf¢l paragraphe 2, et que, de ce fait,
ils présentent un risque pour la santé humainepaeiou végétale, pour le bien-étre
des animaux ou, dans le cas d'OGM et de produilgopharmaceutiques, pour
'environnement, ou constituent une infraction grav ces régles, elles le notifient
immédiatement aux autorités compétentes de I'Eanhbme d’expédition et de tout
autre Etat membre concerné pour leur permettrefetefer les investigations
appropriées.

Immédiatement, les autorités compétentes qoivegt une notification:
a) accusent réception de la notification;
b) indiquent quelles investigations elles entenedfeictuer;

C) meénent une enquéte, prennent toutes les meséacessaires et informent les
autorités compétentes a lorigine de la notificatide la nature des
investigations et contrdles officiels effectuéss décisions prises et des motifs
de ces décisions.

Si les autorités compétentes a l'origine deol@fination sont fondées a croire que les
investigations effectuées ou les mesures prisetepaautorités compétentes qui ont
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recu la notification ne conviennent pas pour re@édu manquement constate, les
premieres demandent aux secondes de compléteon@®les officiels effectués ou
les mesures prises. En pareil cas:

a) les autorités compétentes des deux Etats menthesshent une stratégie
communément admise pour remédier au manquementompres par
'accomplissement d’investigations et de contrélefficiels communs
conformément a l'article 102, paragraphe 3;

b) elles informent immédiatement la CommissionlkEisene sont pas en mesure
de se mettre d’accord sur des mesures appropriées.

Lorsque les contrbles officiels effectués sus daimaux ou des biens originaires
d’'un autre Etat membre révélent des manquemenitégpux régles visées a
l'article 1%, paragraphe 2, les autorités compétentes de Ifganbre de destination
en informent immédiatement la Commission et legrités compétentes des autres
Etats membres.

Article 105
Assistance fournie par des pays tiers

Lorsque des autorités compétentes recoivent plys tiers des informations faisant
état d’'un manquement ou d’un risque pour la saotédine, animale ou végétale,
pour le bien-étre des animaux ou, dans le cas d'O@M de produits
phytopharmaceutiques, pour I'environnement, elles:

a) notifient immédiatement ces informations awoktés compétentes des autres
Etats membres concernés;

b) communiquent immédiatement ces informations @denmission lorsqu’elles
présentent ou peuvent présenter un intérét a féctuz I'Union.

Les informations obtenues a la faveur des ctagrdfficiels et investigations
accomplis conformément au présent reglement peldtemtcommuniquées au pays
tiers visé au paragraphe 1, a condition que:

a) les autorités compétentes ayant fourni les in&bions y consentent;

b) le pays tiers se soit engagé a fournir 'asst#anécessaire pour recueillir des
preuves attestant I'existence de pratiques qui sorgemblent non conformes
aux regles de I'Union ou qui présentent un risqoer homme, les animaux,
les végétaux ou I'environnement;

c) lesrégles de I'Union et les regles nationafgdieables a la communication de
données a caractére personnel a des pays tiens sbeervées.
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Article 106
Coordination de I'assistance et suivi par la Consioa

La Commission coordonne sans délai les mesuissset les actions menées par les
autorités compétentes conformément au présenstitre

a) les informations auxquelles la Commission a adoét état d'activités qui
sont, ou semblent étre, non conformes aux réglegesi a larticle,
paragraphe 2, et si ces activités ont, ou pourtraieoir, des ramifications dans
plusieurs Etats membres; ou,

b) les informations auxquelles la Commission a a@eéiquent que ces activités,
ou des activités similaires, qui sont, ou sembkné, non conformes aux
régles visées a l'articl€™] paragraphe 2, pourraient avoir lieu dans plusieur
Etats membres; et,

c) les autorités compétentes des Etats membreswc@csont incapables de se
mettre d’accord sur I'action a mener pour remédiemanquement aux regles
visées a l'article ¥, paragraphe 2.

Dans les situations visées au paragraphe Iprian@ssion peut:

a) envoyer une équipe d’inspection en collaboratewvec I'Etat membre
concerné, pour qu’elle effectue un contréle offisier place;

b) demander, par voie d’actes d’exécution, quelesrités compétentes de I'Etat
membre d’'expédition et, s'il y a lieu, d'autres tStanembres concernés,
intensifient comme il convient les contrdles o#isi et lui rendent compte des
mesures qu’elles ont prises;

c) prendre toute autre mesure appropriée conformgragx régles visées a
l'article 1%, paragraphe 2.

La Commission se voit conférer le pouvoir d'adopdes actes délégués
conformément a larticle 139 pour fixer les reglesgissant I'échange rapide
d’informations dans les cas visés au paragraphe 1.
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Titre V
Planification et présentation de rapports

Article 107
Plans de contrdle nationaux pluriannuels (PCNPaetorité uniqgue des PCNP

Les Etats membres veillent & ce que les comtréféiciels auxquels s’applique le
présent reglement soient effectués par les autardénpétentes sur la base d’'un plan
de contrble national pluriannuel, dont I'élaboratiet la mise en application sont
coordonnées sur I'ensemble de leur territoire.

Les Etats membres désignent une autorité umiaegée:

a) de coordonner I'élaboration du plan visé au gra@he 1 par 'ensemble des
autorités compétentes responsables des contrieglsf

b) de veiller a ce que ce plan soit cohérent eligqugpde maniére homogéne.
Article 108
Contenu des plans de contrdle nationaux plurianauel
Les plans de contréle nationaux pluriannuels él@iborés de telle sorte que:

a) des controles officiels sont planifiés dans tegsdomaines régis par les regles
visées a larticle 4, paragraphe 2, et conformément aux critéres ésoacé
I'article 8 et dans les regles prévues aux artites 24;

b) les controles officiels sont classés efficacammar ordre de priorité et les
ressources afférentes aux controles sont affeeféeacement.

Les plans de contrble nationaux pluriannuelgiennent des informations générales
sur la structure et I'organisation des systemesouréle officiel dans I'Etat membre
concerné et au moins les informations relativespmirts suivants:

a) les objectifs stratégiques du plan de contrétenal pluriannuel et la maniére
dont ils sont pris en compte dans I'établissemesd driorités de contrble
officiel et I'affectation des ressources;

b) la catégorisation des contréles officiels awardgles risques;

c) la désignation des autorités compétentes et ldghes a I'échelon central,
régional et local, ainsi que les ressources dées eisposent;

d) le cas échéant, la délégation de taches a dagismes délégataires;
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9)

h)

)

k)

'organisation et la gestion générales des Otedr officiels a I'échelon
national, régional et local, y compris les contsbteficiels dans les divers
établissements;

les systémes de contrbéle appliqgués aux différeseicteurs et la coordination
entre les différents services des autorités compede responsables des
contrdles officiels dans ces secteurs;

les procédures et dispositifs mis en place pogarantir le respect des
obligations incombant aux autorités compétentesvya® a Iarticle 4,
paragraphe 1;

la formation du personnel des autorités compeésen
les procédures documentées prévues a l'artiti@pdragraphe 1;

I'organisation et I'application des plans d’'unge conformément aux regles
visées a l'article 4, paragraphe 2;

I'organisation de la coopération et de I'assiseamutuelle entre les autorités
compétentes des Etats membres.

Article 109

Elaboration et mise en application des plans detréda pluriannuels

Les Etats membres veillent & ce que le planotér@le national pluriannuel prévu a
I'article 107, paragraphe 1, soit rendu publiceadeption des parties du plan dont la
divulgation pourrait porter atteinte a I'efficacdés controles officiels.

Le plan de contréle national pluriannuel est raigour chaque fois qu'il est
nécessaire de l'adapter a une modification deseseéglisées a larticle®]
paragraphe 2, et il est révisé régulierement autaidre des facteurs suivants (au
moins):

a)

'apparition initiale de maladies, d’organismesisibles aux végétaux ou
d’autres risques pour la santé humaine, animaleégeétale, pour le bien-étre
des animaux ou, dans le cas d’'OGM et de produiopharmaceutiques, pour
'environnement;

des modifications importantes dans la structute, gestion ou le
fonctionnement des autorités compétentes de lia&amhbre;

les résultats des contrdles officiels effectoaiisles Etats membres;

les résultats des controles effectués par larfiesion dans I'Etat membre
conformément a I'article 115, paragraphe 1,

les actes délégués adoptés par la Commissidorotgment a 'article 110;

les découvertes scientifiques;
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g) les résultats des controles officiels effectpasles autorités compétentes d’un
pays tiers dans un Etat membre.

3. Les Etats membres fournissent a la Commissiaa demande, une version mise a
jour de leur plan de contréle national pluriannuel.
Article 110

Délégation de pouvoirs concernant les plans deréanationaux pluriannuels

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conform€raeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les plans de conmét@naux pluriannuels prévus a
l'article 107, paragraphe 1.

Ces actes délégues établissent des regles conternan
a) les criteres de catégorisation des risquesaledtés des opérateurs;

b) les priorités des contrbles officiels fondées Isg critéres énoncés a l'article 8 et
dans les regles prévues aux articles 15 a 24;

C) les procédures d’optimisation de I'efficacitésa®ntrbles officiels;

d) les principaux indicateurs de performances @sedutorités compétentes doivent
utiliser lors de I'évaluation du plan de controlational pluriannuel et de son
application.

Article 111

Plans de contréle coordonnés et collecte d’infoliorag et de données

Afin d’effectuer, a I'échelle de I'Union, une évahion ciblée du degré d’application des
régles visées a l'article™] paragraphe 2, ou de déterminer la prévalencesdeins dangers
dans I'Union, le pouvoir d’adopter des actes déésgeonformément a larticle 139 est
conféré a la Commission en ce qui concerne:

a) I'organisation et la mise en application de plde contrdle coordonnés d’une durée
limitée dans I'un des domaines régis par les régkfes a I'article %, paragraphe 2;

b) I'organisation, en fonction des besoins, dedkecte de données et d’informations
relatives a I'application d'une série spécifique oigles visées a larticlé’]
paragraphe 2, ou a la prévalence de certains danger

Article 112
Rapports annuels des Etats membres

1. Le 30juin de chaque année au plus tard, chdfaé membre soumet a la
Commission un rapport indiquant:

a) toute modification apportée au plan de contn@igonal pluriannuel pour tenir
compte des facteurs visés a l'article 109, pardgrah
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b) les résultats des contrbles officiels effectigsnée précédente conformément
au plan de contrdle national pluriannuel;

c) le type et le nombre de manquements aux régiséesv a larticle ¥,
paragraphe 2, détectés I'année précédente pantlmstés compétentes;

d) les mesures prises pour garantir I'applicatidiicace du plan de contrble
national pluriannuel, y compris les mesures coesstet leurs effets.

Afin de garantir une présentation uniforme degports annuels prévus au
paragraphe 1, la Commission adopte et met a jomésessaire, par voie d’actes
d’exécution, des formulaires types pour la commatie des informations et des
données visées au paragraphe 1.

Ces actes d'exécution permettent, dans toute launmedu possible, que les
formulaires types adoptés par la Commission saigligés pour la présentation des
autres rapports sur les controles officiels quelgsrités compétentes sont tenues de
présenter a la Commission conformément aux réglsg€es a larticle ¥,
paragraphe 2.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 113
Rapports annuels de la Commission

La Commission publie un rapport annuel sur lexén des contréles officiels dans
les Etats membres, en tenant compte:

a) des rapports annuels présentés par les Etatsbmeentonformément a
l'article 112,

b) des résultats des contrbles effectués par lan@ssion conformément a
l'article 115, paragraphe 1;

c) de toute autre information utile.

Le rapport annuel prévu au paragraphe 1 peilt,ysa lieu, comprendre des
recommandations concernant d’éventuelles amélarata apporter aux systemes de
contréle officiel des Etats membres et aux congrodéficiels spécifiqgues dans
certains domaines.

Article 114
Plans d’intervention pour les denrées alimentaeetes aliments pour animaux

Aux fins de I'application du plan général detges des crises prévu a l'article 55,
paragraphe 1, du réglement (CE)1i78/2002, les Etats membres établissent des
plans opérationnels d’intervention pour les denadesentaires et les aliments pour
animaux qui définissent les mesures a exécuter d&as lorsqu’il est constaté que
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des denrées alimentaires ou des aliments pour arimp@Esentent un risque grave
pour la santé humaine ou animale, soit directemsumit, par l'intermédiaire de
I'environnement.

Les plans d’intervention pour les denrées altaiezs et les aliments pour animaux
prévus au paragraphe 1 définissent:

a) les autorités compétentes a mobiliser;
b) les pouvoirs et responsabilités des autoritgsesd au point a);

c) les canaux et procédures déchange d’informati@ntre les autorités
compétentes et les autres parties concernées,lsaias.

Les Etats membres réexaminent régulieremens lplans d’intervention pour les
denrées alimentaires et les aliments pour animfnda tenir compte de I'évolution
de l'organisation des autorités compétentes etedpdrience acquise a la faveur de
I'exécution des plans et des exercices de simulatio

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne:

a) lesregles d’établissement des plans d’interoemirévus au paragraphe 1 dans
la mesure nécessaire a garantir I'application aitér et efficace du plan
général de gestion des crises prévu a l'articlepgabagraphe 1, du réglement

(CE) n° 178/2002:;

b) la participation des parties intéressées ablisement et a I'exécution des
plans d’intervention.
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Titre VI
Activités de 'union

Chapitre |
Contrbles de la Commission

Article 115 )
Controles de la Commission dans les Etats membres

Les experts de la Commission effectuent desr@est dans chaque Etat membre
pour:

a)  vérifier 'application des régles visées a I@de 1%, paragraphe 2, et de celles
prévues au présent réglement;

b)  vérifier le fonctionnement des systemes de ébmtnationaux et des autorités
compétentes qui en sont responsables;

C) enquéter et collecter des informations:
i) sur les contréles officiels et les pratiquesrcadres;

i) sur les problemes importants ou récurrents a&tiéne d’application ou de
controle de I'application des régles visées aitwt1®, paragraphe 2;

iii) sur des situations d’'urgence, des problemegréents ou de nouveaux
développements dans les Etats membres.

Les contrbles prévus au paragraphe 1 sont a@mmavec la collaboration des
autorités compétentes des Etats membres et ileeanmegulierement.

Les contrbles prévus au paragraphe 1 peuvenpremwire des vérifications sur
place. Les experts de la Commission peuvent acopnepales membres du
personnel des autorités compétentes lors de I'éiodcdes contrbles officiels.

Les experts des Etats membres peuvent assstexperts de la Commission. Les
experts nationaux qui accompagnent les expertsad€oimmission jouissent des
mémes droits d’acces que les experts de la Conmonissi

Article 116

Rapports de la Commission sur les contréles eféscpar ses experts dans les Etats membres

1.

La Commission:

a) élabore un projet de rapport sur les constasti@ites lors des controles
effectués conformément a l'article 115, paragraphe
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b) envoie une copie du projet de rapport visé antp) a 'Etat membre dans
lequel ces contrdles ont été effectués afin quiikpe le commenter;

c) élabore le rapport final sur les constatatiaites lors des controles effectués
par ses experts dans I'Etat membre conformémeatticle 115, paragraphe 1,
en tenant compte des commentaires transmis pat FE¢mbre conformément

au point b);

d) rend publics le rapport final visé au point t)l&s commentaires des Etats
membres visés au point b).

S’il y a lieu, la Commission peut recommandeansl ses rapports finaux établis
conformément au paragraphe 1, que les Etats menpm@ment des mesures
correctrices ou préventives a I'égard des insuffiea spécifiques ou systémiques
constatées par ses experts lors des controledugffeconformément a I'article 115,

paragraphe 1.

Article 117 )
Programme des contrbles de la Commission danstis Enembres

La Commission, par voie d’actes d’exécution:

a)  établit un programme annuel et pluriannuel degrdles que doivent effectuer
ses experts dans les Etats membres conformémantiéd 115, paragraphe 1;

b) avant la fin de chaque année, communique aus Btambres le programme
annuel des contréles ou toute mise a jour du progra pluriannuel des
contrdles relatifs a 'année suivante.

La Commission peut, par voie d’actes d’exécytiorodifier son programme de
contrle pour tenir compte de I'évolution dans tksmaines régis par les regles
visées a l'article ¥, paragraphe 2. Toute modification est communicade Etats
membres.

) Article 118
Obligations des Etats membres dans le contexteal@sdles de la Commission

Les Etats membres:

a)

b)

hY

prennent des mesures de suivi appropriées pamedier a toute insuffisance
spécifigue ou systémique constatée par les exmplrtda Commission lors des
contrbles effectués conformément a I'article 1l&agraphe 1;

fournissent toute I'assistance nécessaire gmsitoute la documentation et tous les
autres moyens techniques demandés par les exgeldss@bmmission pour pouvoir
effectuer les contrdles de maniére efficace etiefiie;
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C)

veillent & ce que les experts de la Commissiemnt @acces a tous les locaux ou parties
de locaux, aux animaux et aux biens ainsi qu’auforinmations utiles a
'accomplissement de leur mission, y compris lestéayes informatiques.

Article 119
Contréles de la Commission dans les pays tiers

Les experts de la Commission peuvent effectesr abntrdoles dans les pays tiers
pour:

a) vérifier la conformité ou I'équivalence de lgjiation et des systemes des
pays tiers, y compris la certification officiellé & délivrance de certificats
officiels et attestations officielles, les étiqasttofficielles et les marques
officielles, et des exigences énoncées dans ldesragsées a larticle )
paragraphe 2;

b)  vérifier la capacité du systéme de contrdle plegs tiers a garantir que les
envois d’animaux et de biens exportés vers 'Unsatisfont aux exigences
applicables fixées par les régles visées a I'artit] paragraphe 2, ou a des
exigences reconnues comme au moins équivalentes;

c) collecter des informations et données permetth@lucider les causes de
problemes récurrents ou émergents en rapport ageexportations d’animaux
et de biens a partir d’'un pays tiers.

Les contrbles prévus au paragraphe 1 portepagitulier sur:
a) lalégislation du pays tiers;

b) Il'organisation des autorités compétentes du piays, leurs compétences, leur
degré d’indépendance, la surveillance dont elle® fmbjet ainsi que le
pouvoir dont elles disposent pour faire réellenagayliquer la Iégislation;

c) laformation du personnel en matiere d’exécutiercontréles officiels;

d) les ressources, y compris les installations alise, d’essai et de diagnostic,
dont disposent les autorités compétentes;

e) l'existence et la mise en ceuvre de procéduresodedle documentées et de
systemes de contrble fondés sur des priorités;

f)  le cas échéant, la situation en matiere de samtéale, de zoonoses et de santé
des végétaux, ainsi que sur les procédures dacatitiih a la Commission et
aux organismes internationaux compétents des fal@rmaladies animales et
d’organismes nuisibles aux végétaux;

g) la portée et I'exécution des controles officiglaxquels sont soumis les
animaux, les végétaux et les produits d’originereaté ou végétale provenant
d’autres pays tiers;
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h) les assurances que peut donner le pays tiersec@ant la conformité ou
'équivalence au regard des exigences énoncées lganseégles visées a
I'article 1%, paragraphe 2.

Afin d’accroitre l'efficacité et I'efficience d@econtroles prévus au paragraphe 1, la
Commission peut, avant d’effectuer ces controlespahder au pays tiers concerné
de fournir:

a) lesinformations visées a l'article 124, parpbeal,
b) s’ilyalieu, les rapports écrits concernastdentréles officiels qu’il effectue.
La Commission peut désigner des experts des Etambres pour qu'ils assistent ses

propres experts pendant I'exécution des contrGi@sus au paragraphe 1.

Article 120
Fréquence des contrbles de la Commission dansalgs fers

La fréquence des contrbles de la Commission danpdgs tiers est déterminée sur la base
des facteurs suivants:

a)

f)

9)

une évaluation des risques présentés par lesaariet les biens exportés vers
I'Union au départ de ces pays tiers;

les régles visées a l'articl€ Jparagraphe 2;

le volume et la nature des animaux et des k@atrmnt dans I'Union en provenance
du pays tiers concerné;

les résultats des controles déja effectués gmekperts de la Commission ou par
d’autres organismes d’inspection;

les résultats des contrdles officiels sur lamanx et les biens entrant dans I'Union
en provenance du pays tiers et de tout autre derdfficiel effectué par les autorités
compétentes des Etats membres;

les informations transmises par I'’Autorité eutepne de sécurité des aliments ou par
des organismes similaires;

les informations transmises par des organisatieconnues sur le plan international,
telles que:

i) I'Organisation mondiale de la santé;

i) la commission du Codex alimentarius;

iii) I'Organisation mondiale de la santé animale;

iv)  I'Organisation européenne et méditerranéenng [@protection des plantes;

v) le secrétariat de la Convention internationalerga protection des végétaux;
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vi) I'Organisation de coopération et de développenéeonomiques;
vii) la Commission économique des Nations unies j&urope;

viii) le secrétariat du protocole de Cartagena #rprévention des risques
biotechnologiques de la convention sur la divetsitéogique;

h) des preuves de l'apparition de maladies ou tBautirconstances susceptibles
d’avoir comme conséquence que des animaux ou des kntrant dans I'Union en
provenance d’'un pays tiers présentent des risquaslg santé ou I'environnement;

i) la nécessité d’enquéter sur des situations diicg dans un pays tiers déterminé ou
de réagir a de telles situations.
Article 121

Rapports de la Commission sur les contrdles eféascpar ses experts dans les pays tiers

La Commission établit un rapport sur les constatatifaites lors de chaque contréle effectué
conformément aux articles 119 et 120.

Ce rapport contient, s’il y a lieu, des recommaiuahat
La Commission rend ses rapports accessibles aicpubl
Article 122
Programme des contrbles de la Commission dansags fers

La Commission communigque par avance aux Etats mesgom programme de contréle dans
les pays tiers et rend compte des résultats. Lan@ission peut modifier ce programme pour
tenir compte de I'évolution dans les domaines rdgus les régles visées a larticl€, 1
paragraphe 2. Toute modification est communiqu&eFaats membres.

Article 123 )
Contréles effectués par les pays tiers dans latsEhembres
1. Les Etats membres informent la Commission:

a) des contrbles planifiés sur leur territoire lgarautorités compétentes des pays
tiers;

b)  du projet de programme et de portée de cesdaeastr

2. Des experts de la Commission peuvent participgk controles visés au
paragraphe 1, a la demande:

a) soit des autorités compétentes des Etats merndareslesquels ces controles
sont effectués;

b) soit des autorités compétentes du pays tieestefint ces controles.
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La Commission et les autorités compétentes de tI'Btambre dans lequel ces
contrbles sont effectués coopérent étroitement poganiser la participation des
experts de la Commission et déterminer le prograretka portée définitifs des
contrbles visés au paragraphe 1.

La participation d’experts de la Commission amntréles visés au paragraphe 1
concourt en particulier aux objectifs suivants:

a) fournir des conseils concernant les régles sigdarticle ', paragraphe 2;

b) fournir les informations et données disponibdéeséchelon de I'Union qui
peuvent étre utiles pour le contrle effectué ardutorités compétentes du
pays tiers;

c) assurer l'uniformité des controles effectués lparautorités compétentes des
pays tiers.

Chapitre Il
Conditions d’entrée
des animaux et des biens dans I'Union

Article 124
Informations sur les systemes de contrdle des fiengs

La Commission demande aux pays tiers comptgmirex des animaux et des biens
vers I'Union de fournir les informations ci-aprgsiécises et mises a jour, sur
'organisation et la gestion générales des systemhescontrfle sanitaire et

phytosanitaire sur leur territoire:

a) toutes les réglementations sanitaires ou phytiasa@s adoptées ou proposées
sur leur territoire;

b) les procédures d’évaluation des risques et detetirs pris en considération
pour I'évaluation des risques et pour la déternmmatiu niveau approprié de
protection sanitaire ou phytosanitaire;

c) toutes les procédures et tous les mécanismemtedle et d’inspection, y
compris, le cas échéant, pour les animaux ou hieogenant d’autres pays
tiers;

d) les mécanismes de certification officielle;

e) le cas échéant, toute mesure prise pour domier & des recommandations
formulées conformément a I'article 121, deuxienieéa,

f)  le cas échéant, les résultats des controlesi@ffi effectués sur des animaux et
des biens destinés a étre exportés vers I'Union;
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g) le cas échéant, des informations sur les meadiifios apportées a la structure et
au fonctionnement des systemes de controle, adogiéer satisfaire aux
exigences sanitaires ou phytosanitaires de I'Umiora des recommandations
formulées conformément a l'article 121, deuxienmeéal.

La demande d’informations visée au paragrapbst roportionnée a la nature des
animaux et des biens a exporter vers I'Union ajjosa la situation et a la structure
particulieres du pays tiers.

Article 125
Fixation de conditions supplémentaires d’entréegdiddnion
applicables aux animaux et aux biens

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne les conditions a liegr les animaux et les biens
entrant dans I'Union en provenance de pays tiasgjloelles sont nécessaires pour
garantir que les animaux et biens satisfont augesdes applicables fixées par les
régles visées a l'articl€™. paragraphe 2, a I'exception des points d), e@t dj) de ce
paragraphe et de larticle 6 du réglement (CE) 58/8004, ou a des exigences
reconnues comme au moins équivalentes.

Les conditions visées au paragraphe 1 identifies animaux et les biens en se
référant & leurs codes dans la nomenclature comleinélles peuvent prévoir:

a) que certains animaux et biens ne sont autagigggrer dans I'Union que s'ils
proviennent d’'un pays tiers ou d’'une région de gays figurant sur une liste
dressée a cet effet par la Commission;

b) que les envois de certains animaux et biensepiavt de pays tiers doivent étre
expédiés a partir d’établissements qui satisfork exigences applicables
visées au paragraphe 1l ou a des exigences recomon@se au moins
équivalentes, étre obtenus aupres de ceux-ci apEe dans ceux-ci;

c) que les envois de certains animaux et biensedbiétre accompagnés d’'un
certificat officiel, d’'une attestation officielle uo de toute autre piéce
certificative attestant que les envois satisfont exigences applicables visées
au paragraphe 1 ou a des exigences reconnues cammeins équivalentes;

d) que la piece certificative visée au point c)tddre établie suivant un modele
spécifique;

e) toute autre exigence nécessaire pour garandircgutains animaux et biens
offrent un niveau de protection de la santé etsdarras d'OGM et de produits
phytopharmaceutiques, de I'environnement équivadacelui garanti par les
exigences visées au paragraphe 1.

Lorsque, dans les cas ou des animaux et bigremédans I'Union en provenance de
pays tiers présentent des risques pour la sant@ihanou animale ou, dans le cas
d’'OGM et de produits phytopharmaceutiques, pounvimnnement, des raisons

118 FR



d’'urgence impérieuses lI'imposent, la procédure yeéy I'article 140 s’applique aux
actes deélégués adoptés en vertu du paragraphe 1.

4, La Commission peut, par voie d’actes d’exécuytidrer des régles concernant le
modele et la nature des certificats officiels, d#sstations officielles ou des pieces
certificatives requis conformément aux regles pedévau paragraphe 2, point c).

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémeamtpaokcédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Article 126
Inscription sur la liste des pays tiers visée atl@de 125, paragraphe 2, point a)

1. L’inscription d’'un pays tiers ou d’'une région gays tiers sur la liste visée a
l'article 125, paragraphe 2, point a), se fait confément aux paragraphes 2 et 3 du
présent article.

2. La Commission approuve, par voie d'actes d’eténu la demande qui lui est
transmise aux fins de cette inscription par le p#rs concerné, accompagnée des
éléments et garanties attestant que les animahier$ concernés provenant de ce
pays tiers satisfont aux exigences applicablessisél’'article 125, paragraphe 1, ou
a des exigences équivalentes. Ces actes d’exécstioh adoptés et mis a jour
conformément a la procédure d’examen visée adlarfi41, paragraphe 2.

3. La Commission se prononce sur la demande vis@am@graphe 2 en tenant diment
compte:

a) de lalégislation du pays tiers dans le seatencerné;

b) de la structure et de I'organisation des awdsritompétentes du pays tiers et de
ses services de contrble, des pouvoirs qui leur cmmférés, des garanties qui
peuvent étre fournies concernant I'applicationestrhesures visant a assurer le
respect de la législation du pays tiers applicallesecteur concerné, et de la
fiabilité des procédures de certification officell

c) de I'exécution par les autorités compétentepals tiers de contréles officiels
adéquats et d’autres activités d’évaluation deidtexce de dangers pour la
santé humaine, animale ou végétale, pour le bienefets animaux ou, dans le
cas d'OGM et de produits phytopharmaceutiques, peavironnement;

d) de la régularité et de la rapidité avec laquédlepays tiers fournit des
informations sur I'existence de dangers pour latésdrumaine, animale ou
végétale, pour le bien-étre des animaux ou, danaded’OGM et de produits
phytopharmaceutiques, pour I'environnement;

e) des garanties données par un pays tiers:

i)  que les conditions imposées aux établissemanigr@evenance desquels
des animaux ou des biens sont exportés vers I'Usam conformes a
des exigences équivalant a celles visées a l'ariib, paragraphe 1;
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1.

i) qu’une liste des établissements visés au ppemiste et est mise a jour;

iii) que la liste des établissements visés au ppkdtles mises a jour de cette
liste sont communiquées sans délai a la Commission;

iv) que les autorités compétentes du pays tiermstient les établissements
Visés au point i) a des contrdles réguliers etafis;

f)  de toutes autres données ou informations scapgacité du pays tiers a garantir
que seuls les animaux ou biens présentant un nigegorotection pareil ou
équivalent a celui prévu par les exigences appksabisées a l'article 125,
paragraphe 1, entrent dans I'Union.

Article 127
Adoption de mesures particuliéres d’entrée dansidd
applicables a certains animaux et biens

Lorsque, dans des cas autres que ceux viséarticl€ 53 du reglement (CE)
n° 178/2002, a [larticle 249 du réglement (UE) mRXMXXXX [ Office of
Publications, please insert number of the Regumtan animal health et a
l'article 27, paragraphe 1, a l'article 29, paraura l, a l'article 40, paragraphe 2,
l'article 41, paragraphe 2, a l'article 47, pargdra l, a I'article 49, paragraphe 2,
l'article 50, paragraphe 2, et a [larticle 51, mpephe 2, du reglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number of Regulation on
protective measures against pests of plants’'avére que I'entrée dans I'Union de
certains animaux ou biens originaires d'un paystid'une région de pays tiers ou
d’'un groupe de pays tiers peut présenter un ripgue la santé humaine, animale ou
végétale, ou, dans le cas dOGM et de produits gphgrmaceutiques, pour
'environnement, ou il s’avere qu’un manquementvgrat de grande ampleur aux
régles visées a l'article™] paragraphe 2, pourrait survenir, la Commissioopéel
par voie d’actes d’exécution, les mesures néce&ssgiour enrayer ce risque ou
mettre fin au manquement constaté. Ces actes dig@dc sont adoptés
conformément a la procédure d’examen visée adlarfi41, paragraphe 2.

a
a

Les mesures visées au paragraphe 1 identiésrdriimaux et les biens en se référant
a leurs codes dans la nomenclature combinée stplevent prévoir:

a) linterdiction d’entrée dans I'Union pour lesimaux et les biens visés au
paragraphe 1 qui sont originaires ou expédiés dgs fers ou régions de pays
tiers concernes;

b) que les animaux et les biens visés au paragraghe sont originaires ou
expédiés de certains pays tiers ou régions de foergsdoivent étre soumis a
des traitements ou contrdles particuliers avarttel'&pediés;

c) que les animaux et les biens visés au paragrhphé sont originaires ou
expédiés de certains pays tiers ou régions de feEgsdoivent étre soumis a
des traitements ou contrdles particuliers a letnéerdans I'Union;
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d) que les envois d’animaux et de biens visés aagpaphe 1 qui sont originaires
ou expediés de certains pays tiers ou régions @¢s pars doivent étre
accompagnés d'un certificat officiel, d’'une attéista officielle ou de toute
autre piece certificative attestant que les ensatsfont aux exigences fixées
par les régles visées a l'articl€, Jparagraphe 2, ou a des exigences reconnues
comme au moins équivalentes;

e) que la piéce certificative visée au point d)t ddie établie suivant un modele
spécifique;

f)  d’autres mesures nécessaires a I'enraiemensdue.

Lors de 'adoption des mesures visées au pghgra, il est tenu compte:
a) des informations recueillies conformément &itbr 124;

b) de toutes autres informations fournies par &spiers concernés;

Cc) si nécessaire, des résultats des contrbles d€dmmission prévus a
l'article 119, paragraphe 1.

Lorsqu’il existe des raisons d’urgence impémsudiment justifiées en matiere de
santé humaine et animale ou, dans le cas dOGM et ptoduits
phytopharmaceutiques, de protection de I'envirorgr@ma Commission adopte des
actes d’exécution immédiatement applicables condoment a la procédure visée a
l'article 141, paragraphe 3.

Article 128
Equivalence

Dans les domaines régis par les régles visédarticle 1%, paragraphe 2, a
I'exception des points d), e), g) et h) de ce paaplge, la Commission peut, par voie
d’actes d’exécution, reconnaitre que les mesurpbgaiges dans un pays tiers, ou
dans des régions de ce pays tiers, sont équival@obe exigences fixées dans ces
regles en se fondant:

a) sur un examen approfondi des données et infmnsafournies par le pays
tiers concerné en vertu de l'article 124, parageapph

b) le cas échéant, sur les résultats satisfaisalfts contréle effectué
conformément a l'article 119, paragraphe 1,

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Les actes d’exécution visés au paragraphe Intfikes modalités d’entrée dans
I'Union des animaux et des biens en provenanceags fiers concerné ou de régions
de ce pays tiers et ils peuvent prévoir:
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a) la nature et le contenu des certificats ou tatiess officiels qui doivent
accompagner les animaux ou biens;

b) des exigences particulieres applicables a Benties animaux ou des biens
dans I'Union et aux contréles officiels a effectadrentrée dans I'Union;

Cc) si nécessaire, les procédures pour dresser difienales listes de régions ou
d’établissements du pays tiers concerné en procendesquels les animaux et
les biens sont autorisés a entrer dans I'Union.

La Commission abroge sans délai, par voie dsat¥xécution, les actes d’exécution
visés au paragraphe 1 lorsque toutes les conditides reconnaissance de
I'équivalence ne sont plus remplies.

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Chapitre Il
Formation du personnel des autorités compétentes

Article 129
Formation et échange de membres du personnel dedtéa compétentes

La Commission peut organiser des activités dadtion destinées au personnel des
autorités compétentes et, s'il y a lieu, au persbrtiautres autorités des Etats
membres participant aux enquétes sur les évengualiactions aux dispositions du

présent réglement et aux régles visées a l'artf¢|gparagraphe 2.

La Commission peut organiser ces activités en ootktion avec les Etats membres.

Les activités de formation visées au paragrdpt@ncourent a I’lharmonisation de la
facon de réaliser les contréles officiels et lesemuactivités officielles dans les Etats
membres. Elles comprennent, s'il y a lieu, des #&iroms dans les domaines
suivants:

a) le présent réeglement et les régles viséesticlad®, paragraphe 2;

b) les méthodes et techniques de contrble appésaslix contrdles officiels et
aux autres activités officielles des autorités cétaptes;

c) les méthodes et techniques de production, desfoemation et de
commercialisation.

Les activités de formation visées au paragrdppeuvent étre ouvertes au personnel
des autorités compétentes des pays tiers et @aaisées a I'extérieur de I'Union.

Les autorités compétentes veillent a ce quedasaissances acquises a la faveur des
activités de formation visées au paragraphe 1 spi@pagées dans toute la mesure
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nécessaire et soient exploitées comme il convimstdes activités de formation du
personnel visées a l'article 4, paragraphes 2 et 3.

Les activités de formation visant la propagationcds connaissances sont intégrées
dans les programmes de formation visés a l'arficigaragraphe 2.

La Commission peut mettre sur pied, en collaimmaavec les Etats membres, des
programmes d’échange de membres du personnel desitéal compétentes
effectuant des contrbles officiels ou d’autres \aigts officielles entre deux ou
plusieurs Etats membres.

L’échange peut revétir la forme d'un détachememipieraire de membres du
personnel des autorités compétentes d’un Etat memgprés de celles d’'un autre
Etat membre ou d'un échange de membres du perscemted les autorités
compétentes concernees.

La Commission fixe, par voie d'actes d’exécutibes regles d’organisation des
activités de formation visées au paragraphe 1 et pegrammes visés au
paragraphe 5.

Ces actes d'exécution sont adoptés conformémena Pprdécédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

1.

Chapitre IV
Systémes de gestion de I'information

Article 130
Systeme de gestion de I'information sur les coag@ifficiels (IMSOC)

La Commission met en place et gére un systenfmrnmatisé de gestion de
linformation permettant I'exploitation intégrée sienécanismes et outils de gestion
et de traitement des données, informations et dentsnconcernant les contrbles
officiels (ci-apres «'IMSOC»).

L’'IMSOC:

a) intéegre totalement le systeme Traces établigodécision 2003/24/CE, auquel
il apporte les mises a jour nécessaires;

b) integre totalement les systemes informatiséa déjés par la Commission et
utilisés pour I'échange rapide de données, d'inedroms et de documents se
rapportant aux risques pour la santé humaine, amigtavégétale et pour le
bien-étre des animaux, établis par I'article 50rélglement (CE) n° 178/2002,
l'article 20 du réglement (UE) n° XXX/XXXX Qffice of Publications, please
insert number of the Regulation on animal hdal@t [larticle 97 du
reglement (UE) n° XXX/XXXX [Office of Publications, please insert number
of the Regulation on protective measures againstspef plantg auxquels il
apporte les mises a jour nécessaires;
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c) assure les liens utiles entre le systeme Tracks systémes visés au point b)
pour permettre, si nécessaire, I'échange et la migeir efficaces de données
entre ces systemes et entre le systeme Traces gystémes.

Article 131
Fonctions générales de 'IMSOC
L'IMSOC:
a) permet le traitement et I'échange informatisés dlonnées, informations et

b)

d)

documents nécessaires a I'exécution des contrffieels et résultant de I'exécution

des contréles officiels ou l'enregistrement de d&extion ou des résultats des
contrdles officiels dans tous les cas ol les régkes a l'article %, paragraphe 2, et

les actes délégués prévus aux articles 15 a 2diprévi'‘échange de tels données,
informations et documents entre autorités compésententre les autorités
compétentes et la Commission et, s'il y a lieu, cadbautres autorités et les
opérateurs.

offre un mécanisme d'échange de données etodirdtions conformément aux
dispositions du titre IV;

offre un instrument de rassemblement et de @estes rapports sur les contréles
officiels communiqués par les Etats membres a la@ission;

permet la production, le traitement et la traission, y compris par voie
électronique, du carnet de route visé a larticl@&agraphe 4, du réglement (CE)
n° 1/2005, des données obtenues par le systemeawgation visé a l'article 6,
paragraphe 9, du réglement (CE) n° 1/2005, deficat$ officiels et du document
sanitaire commun d’entrée visé a l'article 54 désgnt réglement.

Article 132
Utilisation de I'MSOC pour les animaux et biens
soumis a des contréles officiels spécifiques

En ce qui concerne les animaux ou biens docitdalation dans I'Union ou la mise
sur le marché sont soumises a des exigences oadu®s spécifiques établies par
les régles visées a larticlé'l paragraphe 2, 'IlMSOC permet aux autorités
compétentes du lieu d’expédition et aux autresra@socompeétentes responsables de
'exécution des controles officiels relatifs a casimaux ou biens d’échanger en
temps réel les données, informations et documeamtsetnant les animaux ou biens
en circulation d’un Etat membre a un autre et tegréles officiels effectués.

Le premier alinéa ne s’applique pas aux biens rgis les regles visées a
l'article 1%, paragraphe 2, points g) et h).

Néanmoins, la Commission se voit conférer le paud@dopter des actes délégueés
conformément a I'article 139 pour déterminer quandans quelle mesure le premier
alinéa s’applique aux biens visés dans le deuxaiméa.
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En ce qui concerne les animaux et biens exp@uégiels les régles de I'Union
s’appliqguent en matiere de délivrance du certifidaixportation, I'IMSOC permet
aux autorités compétentes du lieu d’expéditionuat autres autorités compétentes
responsables de I'exécution des contrbles officcééchanger en temps réel les
données, informations et documents concernant miesaax et biens ainsi que les
résultats des controles auxquels ils ont été soumis

En ce qui concerne les animaux ou biens soumiscantrbles officiels visés au
titre Il, chapitre V, sections I et I, 'IMSOC:

a) permet aux autorités compétentes des posteomedle frontaliers et aux
autres autorités compétentes responsables de Uioeéales contrbles officiels
relatifs a ces animaux ou biens d'échanger en temps des données,
informations et documents concernant ces animawbiens ainsi que les
contrbles auxquels ils ont été soumis.

b) permet aux autorités compétentes aux postesrdedte frontaliers de partager
et d’échanger des données, informations et documeits avec les autorités
douanieres et les autres autorités responsabld®xdeution des contrbles
officiels relatifs aux animaux ou biens entrantsl#dnion en provenance de
pays tiers et avec les opérateurs concernés papries2dures d'entrée,
conformément aux regles adoptées en vertu declatid, paragraphe 4, et de
l'article 73, paragraphe 2, et aux autres regleldaeon applicables;

c) concourt aux procedures visées a larticle 5&agraphe 2, pointa), et a
I'article 63, paragraphe 6, et les met en ceuvre.

Article 133
Pouvoir d’adopter les régles de fonctionnementidiéSOC

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conform€raeharticle 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne I'établissement:

a)

b)

C)

d)

des spécifications techniques et des réglesifisp@s de fonctionnement de
'IMSOC et de ses composantes;

des mesures d'intervention a appliquer en cemlidponibilité d’'une fonctionnalité
de 'IMSOC;

des cas et des conditions dans lesquels lestigagt organisations internationales
concernés peuvent se voir accorder un acces pautkefonctionnalités de 'lMSOC
ainsi que des modalités de cet acces;

des cas et des conditions dans lesquels lasatgiirs occasionnels peuvent étre
dispensés d'utiliser le systeme Traces;

des regles relatives au systeme électroniquecefaation par les autorités
compétentes des certificats électroniques délipegisles autorités compétentes de
pays tiers.
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1.

Titre VII
Mesures coercitives

Chapitre |

Mesures incombant aux autorités compétentes et sarmns

Article 134

Obligations générales incombant aux autorités caemtés en matiere d’action coercitive

Lorsqu’elles agissent conformément au préseapitie, les autorités compétentes
accordent la priorité aux mesures a prendre pawmirgdr ou enrayer les risques pour
la santé humaine, animale ou végétale, pour le-&iendes animaux et, dans le cas
d’OGM et de produits phytopharmaceutiques, pounil®nnement.

Lorsgu’elles soupgonnent un manquement, legitgégaccompétentes conduisent une
investigation pour confirmer ou écarter ces soupgon

Si nécessaire, I'investigation visée au pardggdh) comprend:

a) I'exécution de contrdles officiels renforcés $es animaux, les biens et les
opérateurs pendant une période appropriée;

b) le placement sous contrdle officiel d’animauxdetbiens et de toute substance
ou produit non autorisé selon le cas.
Article 135
Investigations et mesures en cas de confirmatiomaoquement

Lorsque le manquement est établi, les autaciégpétentes:

a) procédent a toutes les investigations supplérest nécessaires pour
déterminer l'origine et I'étendue du manquementpeur déterminer les
responsabilités de I'opérateur;

b) prennent les mesures nécessaires pour fairerencgie 'opérateur remédie au
manguement et empéche qu'il se répete.

Les autorités compétentes tiennent compte de larenatu manquement et des
antécédents de I'opérateur en matiére de respsatedies lorsqu’elles décident des
mesures a prendre.

Lorsqu’elles agissent conformément au paragrdpHes autorités compétentes,
selon le cas:

a) ordonnent ou réalisent des traitements sumiesaaux;
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b) ordonnent que les animaux soient déchargésskiomdés, détenus et soignés,
placés en quarantaine, et que leur abattage paoittée

c) ordonnent que les biens soient traités, quettigsiettes soient modifiées ou
gue des informations correctives soient communisja&e consommateurs;

d) limitent ou interdisent la mise sur le marcha, circulation, I'entrée dans
I'Union ou I'exportation des animaux et des bienggrdisent leur renvoi dans
I'Etat membre d’expédition ou ordonnent leur rensins I'Etat membre
d’expédition;

e) ordonnent que I'opérateur augmente la fréqudeaes autocontréles;

f)  ordonnent que certaines activités de l'opératemmcerné fassent I'objet de
contrbles officiels renforcés ou systématiques;

g) ordonnent le rappel, le retrait, I'enlevement lat destruction des biens,
autorisant éventuellement l'utilisation des biendless fins autres que celles
auxquelles ils étaient initialement destinés;

h)  ordonnent lisolement ou la fermeture, pour umériode appropriée, de
I'entreprise, ou d’'une partie de I'entreprise, tgérateur concerné ou de ses
établissements, exploitations ou autres locaux;

i)  ordonnent l'interruption, pour une période apgpiée, de I'ensemble ou d’une
partie des activités de I'opérateur concerné dtysa lieu, des sites internet
gu’il exploite ou utilise;

) ordonnent la suspension ou le retrait de I'agréimde I'établissement, de
l'usine, de [I'exploitation ou du moyen de transpabncerné, ou de
l'autorisation d’un transporteur;

k) ordonnent I'abattage ou la mise a mort des amxna condition qu’il s’agisse
de la mesure la plus appropriée a la protectioladanté humaine et animale
et du bien-étre des animaux;

) prennent toute autre mesure qu’elles jugent @mpge pour assurer le respect
des régles visées a I'articl&,Jparagraphe 2.

Les autorités compétentes transmettent a I'opd@raoncerné ou a son représentant:

a) une notification écrite de leur décision coneetnles mesures a prendre
conformément aux paragraphes 1 et 2, ainsi queotavation de leur décision;
et,

b) des informations sur ses droits de recours eadrtelles décisions, ainsi que
sur la procédure et les délais applicables.

Toutes les dépenses résultant de I'applicatioprdsent article sont a la charge des
opérateurs responsables.
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1.

Article 136
Sanctions

Les Etats membres fixent le régime de sanctappicables aux infractions aux
dispositions du présent reglement et prennentddagemesures nécessaires pour que
les sanctions soient appliquées. Les sanctionsupséwoivent étre effectives,
proportionnées et dissuasives. Les Etats membrtfieno ces dispositions a la
Commission au plus tard a la date visée a l'arfil2, paragraphe 1, deuxieme
alinéa, et lui notifient sans délai toute modificatapportée ultérieurement a ces
dispositions.

Les Etats membres veillent & ce que les sarscfinanciéres applicables en cas de
violation intentionnelle des dispositions du prés@&glement et des regles visées a
larticle 1%, paragraphe 2, compensent au moins l'avantageoéuqoe motivant
cette violation.

Les Etats membres veillent en particulier & we des sanctions soient prévues dans
les cas suivants:

a) lorsque les opérateurs refusent de coopérerapemes contréles officiels ou
d’autres activités officielles;

b) certification officielle fausse ou trompeuse;

c) production ou utilisation frauduleuse de cerdifs officiels, d'étiquettes
officielles, de marques officielles et d’autreseatations officielles.

Chapitre Il
Mesures coercitives de I'Union

Article 137 )
Défaut grave dans le systéme de contrdle d’'un fathbre

Lorsqu’elle a des preuves qu’il existe un défgnatve dans le systéme de controle
d’'un Etat membre et qu’'un tel défaut peut présenterisque de grande ampleur
pour la santé humaine, animale ou végétale, pcuieteétre des animaux ou, dans le
cas d’'OGM et de produits phytopharmaceutiques, peavironnement, ou donner
lieu a une infraction de grande ampleur aux régie&es a l'article 4, paragraphe 2,
la Commission adopte, par voie d’actes d’exécutiore ou plusieurs des mesures
enonceées ci-apres, qui doivent étre appliqguéesijagglimination du défaut dans le
systeme de controle:

a) l'interdiction de mettre certains animaux oungieoncernés par le défaut dans
le systeme de contréle officiel a disposition sumarché, de les transporter, de
les déplacer ou de les soumettre a d’autres maatipns;

b) des conditions spéciales pour les activitésnank ou biens visés au point a);
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c) la suspension de I'exécution de contréles afficdans les postes de contréle
frontaliers ou autres points de contrble concepatde défaut dans le systéme
de contrdle officiel ou le retrait de ces postescdetrole frontaliers ou autres
points de contréle;

d) dautres mesures temporaires nécessaires aaitement du risque jusqu’a
I'élimination du défaut dans le systéme de contréle

Ces actes d’exécution sont adoptés conformémemtpaocédure d’examen visée a
l'article 141, paragraphe 2.

Les mesures visées au paragraphe 1 ne sonéadapie si I'Etat membre concerné
n'a pas satisfait a la demande de la Commissiarmédier a cette situation dans le
délai gu’elle a fixé.

Lorsqu’il existe des raisons d’'urgence impémsudiment justifiées en matiere de
santé humaine et animale ou, dans le cas dOGM et ptoduits
phytopharmaceutiques, de protection de I'envirorgr@ma Commission adopte des
actes d’exécution immédiatement applicables condonent a la procédure visée a
l'article 141, paragraphe 3.
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Titre VI
Dispositions communes

Chapitre |
Dispositions de procédure

Article 138
Modification des annexes et références aux nosgusspéennes

La Commission se voit conférer le pouvoir d'adopdes actes délégués
conformément a I'article 139 pour modifier les axeell et 11l du présent reglement
de maniére a tenir compte des changements ap@uxésgles visées a I'articlé'1
paragraphe 2, et des progres techniques et saiemetst

Afin de mettre a jour les références au norm@epEennes visées a l'article 26,
paragraphe 1, point b) iv), a larticle 36, paraip@4, pointe), et a larticle 91,
paragraphe 3, point a), la Commission se voit genfi@ pouvoir d’adopter des actes
délégués pour modifier ces références si le CEMledifie.

Article 139
Exercice du pouvoir délégue

Le pouvoir d'adopter des actes délégués cordéli@@ Commission est soumis aux
conditions fixées au présent article.

La délégation de pouvoir visée a larticle 4, rggpaphe 3, a [Iarticle 15,
paragraphe 2, aux articles 16 et 17, a l'articleda&agraphe 3, aux articles 19, 20,
21 et 22, a larticle 23, paragraphe 1), a l'aetigh, paragraphe 1, a l'article 25,
paragraphe 3, a l'article 26, paragraphe 2, adlard0, a 'article 43, paragraphe 4, a
l'article 45, paragraphe 3, aux articles 46 et 49,l'article 51, paragraphe 1, a
larticle 52, paragraphes1 et2, a [larticle 56arggraphe 2, a [larticle 60,
paragraphe 3, a l'article 62, paragraphe 2, aidlar69, paragraphe 3, a Il'article 75,
paragraphes 1 et2, a larticle 97, paragraphe 2l'adicle 98, paragraphe 6, a
I'article 99, paragraphe 2, a l'article 101, paegdre 3, a l'article 106, paragraphe 3,
aux articles 110 et 111, a l'article 114, parageappha l'article 125, paragraphe 1, a
l'article 132, paragraphe 1, troisieme alinéa, aurticle 133, a [larticle 138,
paragraphes 1 et 2, a larticle 143, paragrapha Z2article 144, paragraphe 3, a
larticle 151, paragraphe 3, a [larticle 153, paegde 3, et a [larticle 159,
paragraphe 3, est conférée pour une durée indét@enai compter de la date d’entrée
en vigueur du présent reglement.

La délégation de pouvoir visée a [larticle 4, rggmaphe 3, a [Iarticle 15,

paragraphe 2, aux articles 16 et 17, a l'articleda@agraphe 3, aux articles 19, 20,
21 et 22, a larticle 23, paragraphe 1), a l'aetigh, paragraphe 1, a l'article 25,
paragraphe 3, a l'article 26, paragraphe 2, adlard0, a 'article 43, paragraphe 4, a
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l'article 45, paragraphe 3, aux articles 46 et 49,l'article 51, paragraphe 1, a
larticle 52, paragraphes1 et2, a [larticle 56arggraphe 2, a [larticle 60,
paragraphe 3, a l'article 62, paragraphe 2, aidlar69, paragraphe 3, a l'article 75,
paragraphes 1 et2, a larticle 97, paragraphe 2l'adicle 98, paragraphe 6, a
I'article 99, paragraphe 2, a l'article 101, paegdre 3, a l'article 106, paragraphe 3,
aux articles 110 et 111, a l'article 114, parageapha l'article 125, paragraphe 1, a
l'article 132, paragraphe 1, troisieme alinéa, aurticle 133, a [larticle 138,
paragraphes 1 et 2, a larticle 143, paragrapha Z2article 144, paragraphe 3, a
larticle 151, paragraphe 3, a [larticle 153, paegde 3, et a [larticle 159,
paragraphe 3, peut étre révoquée a tout momentepBarlement européen ou le
Conseil. La décision de révocation met fin a laédétion de pouvoir qui y est
précisée. La révocation prend effet le jour suivaltii de la publication de ladite
décision awournal officiel de’lUnion européenneu a une date ultérieure qui y est
précisée. Elle ne porte pas atteinte a la valdk®actes délégués déja en vigueur.

Aussitot qu’elle adopte un acte délégué, la Casion le notifie simultanément au
Parlement européen et au Consell.

Un acte délégué adopté en vertu de larticlgpdragraphe 3, de [larticle 15,
paragraphe 2, des articles 16 et 17, de l'artiBlephragraphe 3, des articles 19, 20,
21 et 22, de l'article 23, paragraphe 1), de K#etk4, paragraphe 1, de l'article 25,
paragraphe 3, de [larticle 26, paragraphe 2, detidla40, de [Iarticle 43,
paragraphe 4, de larticle 45, paragraphe 3, déslemr46 et 49, de larticle 51,
paragraphe 1, de l'article 52, paragraphes 1 efe2)article 56, paragraphe 2, de
I'article 60, paragraphe 3, de l'article 62, paegdre 2, de l'article 69, paragraphe 3,
de larticle 75, paragraphes 1 et?2, de larticle paragraphe 2, de larticle 98,
paragraphe 6, de [larticle 99, paragraphe 2, detidla 101, paragraphe 3, de
l'article 106, paragraphe 3, des articles 110 &t HE I'article 114, paragraphe 4, de
larticle 125, paragraphe 1, de larticle 132, mpegphe 1, troisieme alinéa, de
l'article 133, de larticle 138, paragraphes 1 et l'article 143, paragraphe 2, de
larticle 144, paragraphe 3, de [larticle 151, pmmephe 3, de [larticle 153,
paragraphe 3, ou de larticle 159, paragraphe &ntré en vigueur que si le
Parlement européen et le Conseil n'ont pas forndidéjections dans un délai de
deux mois a compter de la notification qui leur &rété donnée ou si, avant
I'expiration de ce délai, le Parlement européele €onseil ont tous deux informé la
Commission de leur intention de ne pas formulebj@ctions. Ce délai est prolongé
de deux mois sur l'initiative du Parlement européardu Conseil.

Article 140
Procédure d’'urgence

Les actes délegués adoptés en vertu du présiefe antrent en vigueur sans délai et
s’appliguent tant gu’aucune objection n’est forneud®nformément au paragraphe 2.
La notification d’'un acte délégué au Parlement péen et au Conseil expose les
raisons du recours a la procédure d’urgence.

Le Parlement européen ou le Conseil peut fonntde objections a I'égard d’'un acte
délégué conformément a la procédure visée a larti89, paragraphe 5. En pareil
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cas, la Commission abroge l'acte concerné sans d@l@s que le Parlement
européen ou le Conseil lui a notifié sa décisiofodeuler des objections.

Article 141
Comité

La Commission est assistée par le Comité permates végétaux, des animaux, des
denrées alimentaires et des aliments pour animaustitué par [larticle 58,
paragraphe 1, du reglement (CE) n° 178/2002. Catéasst un comité au sens du
reglement (UE) n° 182/2011.

Lorsqu'’il est fait référence au présent paragead’article 5 du réglement (UE)
n° 182/2011 s’applique.

Lorsque l'avis du comité doit étre obtenu par pdacé écrite, cette procédure est
close sans résultat lorsque, dans le délai impanr la formulation de l'avis, le
président du comité le décide ou qu’une majoritépse des membres du comité le
demande.

Lorsqu’il est fait référence au présent parageaplarticle 8, en liaison avec
l'article 5, du réglement (UE) n° 182/2011 s’appkq

Chapitre Il
Dispositions transitoires et finales

Article 142
Abrogations

Le reglement (CE) n° 882/2004, les directivel688/CEE et 96/93/CE et la décision
92/438/CEE sont abrogés a partir ddffjce of Publications, please insert date of
entry into force of this Regulation + 1 yeatr]

Néanmoins, les articles 14 a 17 et 26 a 29 demaght (CE) n° 882/2004 continuent
de s’appliquer jusqu’a[Office of Publications, please insert date of gntrto force
of this Regulation + 3 years]

Le reglement (CE) n° 854/2004 et les directiv@®/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE et 97/78/CE sont abrogés tir plar[Office of Publications,
please insert date of entry into force of this Ragion + 3 years]

Les références faites aux actes abrogés s’emiencbmme faites au présent
reglement et sont a lire selon le tableau de cporedance figurant a I'annexe 1V.
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1.

Article 143

Mesures transitoires relatives a I'abrogation deedtives 91/496/CEE et 97/78/CE

Les dispositions pertinentes des directivesBIEEE et 97/78/CE qui régissent les
matieres visées a l'article 45, paragraphe 2, réidla 46, a l'article 49, points b), c)
et d), a l'article 51, paragraphe 1, point a), artitle 52, paragraphes 1 et 2, et a
l'article 56, paragraphe 1, point a), du présegilement continuent de s’appliquer
jusqu’a la date fixée dans 'acte délégué adophdéormément au paragraphe 2.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne la date a lagueBe dispositions visées au
paragraphe 1 cessent de s’appliquer. Cette data date de mise en application des
régles correspondantes établies en vertu des @élégués ou des actes d’exécution
prévus a larticle 45, paragraphe 2, a I'article &@’article 49, points b), c) et d), a
l'article 51, paragraphe 1, point a), a l'artic, paragraphes 1 et 2, et a I'article 56,
paragraphe 1, point a), du présent reglement.

Article 144
Mesures transitoires relatives a I'abrogation dediiaective 96/23/CE

Les autorités compétentes continuent a effedesercontréles officiels nécessaires
pour détecter la présence des substances et grdepésidus énumérés a I'annexe |
de la directive 96/23/CE, conformément aux anndélxdl et IV de cette directive,
jusqu’'a la date fixée dans 'acte délégué adopitéormément au paragraphe 3.

L’article 29, paragraphes 1 et 2, de la direc86/23CE continue de s’appliquer
jusqu’'a la date fixée dans 'acte délégué adopibéormément au paragraphe 3.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne la date a laquedl@lgorités compétentes cessent
d’effectuer des controles officiels conformémentx adispositions visées au
paragraphe 1 et la date a laquelle [larticle 29rag@aphes1 et2, de la
directive 96/23/CE cesse de s’appliquer. Cette dsitdéa date de mise en application
des regles correspondantes établies en vertu des aélégués ou des actes
d’exécution prévus aux articles 16 et 111 du pressgiement.

Article 145
Modifications a la directive 98/58/CE

La directive 98/58/CE est modifiee comme suit:

a)

L'article 2 est modifi€ comme suit:
i) Le point 3 est supprimé.

i)  Le deuxiéme alinéa suivant est ajouté:
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«La définition du terme “autorités compétentes” mim a 'article 2, point 5,
du réglement (UE) n°® XXX/XXXX Qffice of Publications, please insert
number of this Regulatipis’applique également.»

b) L’article 6 est modifié comme suit:
i) Le paragraphe 1 est supprimé.
i) Le paragraphe 2 est remplacé par le texte siriva

«2. Les Etats membres présentent & la Commissioplua tard le 30 juin de
chaque année, un rapport annuel relatif aux ingpectque l'autorité
compétente a effectuées I'année précédente potnbtamle respect des
exigences de la présente directive. Le rapportaesbmpagné d’une
analyse des constatations les plus graves en ma@manquements et
d’'un plan d’action national visant a prévenir caneu a réduire leur
fréquence au cours des années suivantes. La Colmmizesente des
résumés de ces rapports aux Etats membres.»

C) Au paragraphe 3, le point a) est supprimé.
d) L’article 7 est supprimé.
Article 146
Modifications a la directive 1999/74/CE

La directive 1999/74/CE est modifiee comme suit:
a) L’article 8 est modifié comme suit:

) Le paragraphe 1 est supprimé.

i) Le paragraphe 2 est remplacé par le texte siriva

«Les Etats membres présentent & la CommissionJusutard le 30 juin de
chaque année, un rapport annuel relatif aux ingpectque lautorité
compétente a effectuées l'année précédente pourdl@mle respect des
exigences de la présente directive. Le rapporaesbmpagné d’'une analyse
des constatations les plus graves en matiére dejuaarents et d’'un plan
d’action national visant a prévenir ceux-ci ou duiée leur fréequence au cours
des années suivantes. La Commission présentesignés de ces rapports aux
Etats membres.»

iii)  Au paragraphe 3, le point a) est supprimé.

b) L’article 9 est supprimé.
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Article 147
Modifications au reglement (CE) n° 999/2001 du @ins

Le réglement (CE)1999/2001 est modifié comme suit:

a) Les articles 19 et 21 sont supprimés.
b) A l'annexe X, les chapitres A et B sont suppsmé
Article 148

Modifications au reglement (CE) n°® 1829/2003

Le réglement (CE)N1829/2003 est modifié comme suit:

a) L’article 32 est modifié comme suit:
i) Les premier et deuxieme alinéas sont supprimés.
i) Le troisieme alinéa est remplacé par le texigant:
«Les personnes qui sollicitent une autorisationrpme denrée alimentaire ou
un aliment pour animaux génétiquement modifié ¢onént au financement
des taches du laboratoire de référence de I'Unionopgenne et des
laboratoires nationaux de référence désignés podomaine conformément a
l'article 91, paragraphe 1, et a l'article 98, mpephe 1, du réglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number ofsthi
Regulatiorn.»
iii)  Au cinquiéme alinéa, les mots «et de I'annegent supprimés.
iv)  Au sixieme alinéa, les mots «et adaptant I'ar@yesont supprimés.
b) L’annexe est supprimée.

Article 149
Modifications au reglement (CE) n°® 1831/2003

Le réglement (CE)N1831/2003 est modifié comme suit:

a) A l'article 7, le paragraphe 3, point f) est gacé par le texte suivant:

«une déclaration écrite selon laquelle le demandeenvoyé trois échantillons de
ladditif pour l'alimentation animale directementi daboratoire de référence de
I'Union européenne visé a l'article 21;»

b) L'article 21 est modifié comme suit:

i)
i)

Les premier, troisieme et quatrieme alinéas sapprimes.

Le deuxieme alinéa est remplacé par le texieasit:
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C)

«Les demandeurs d’autorisation d’'additifs contrifiuau colt de I'exécution
des taches du laboratoire de référence de I'Uniomopgenne et des
laboratoires nationaux de référence désignés podomaine conformément a
l'article 91, paragraphe 1, et a l'article 98, mpephe 1, du réglement (UE)
n°® XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number ofsthi
Regulatiorn.»

L'annexe Il est supprimée.

Article 150
Modifications au reglement (CE) n°® 1/2005

Le réglement (CE)h1/2005 est modifié comme suit:

a)

b)

d)

L'article 2 est modifié comme suit:

i)
i)

Les points d), f), i) et p) sont supprimeés.
Le deuxieme alinéa suivant est ajouté:

«Les définitions des termes “autorités compétentépdste de controle
frontalier”, “vétérinaire officiel” et “point de gtie” données a larticle 2,
points 5, 29, 32 et 36, du reglement (UE) n° XXXXX [Office of
Publications, please insert number of this Regal}ti s’appliquent
également.

*JOL..du...,p...»

Les articles 14, 15, 16, 21, l'article 22, paegune 2, et les articles 23, 24 et 26 sont
supprimes.

L’article 27 est modifié comme suit:

)

i)

Le paragraphe 1 est supprime.
Le paragraphe 2 est remplacé par le texte striva

«2. Les Etats membres présentent & la Commissioplua tard le 30 juin de
chaque année, un rapport annuel relatif aux ingpectque I'autorité
compétente a effectuées I'année précédente poifievde respect des
exigences du présent reglement. Le rapport estngmmgné d'une
analyse des principales irrégularités constatéed’'wet plan d’action
visant a y remédier.»

L’article 28 est supprimé.
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Article 151
Modifications au reglement (CE) n°® 396/2005 et mestransitoires y afférentes

1. Le réglement (CE)°r896/2005 est modifié comme suit:

a) Les articles 26, 27, larticle 28, paragrapheetl2, et larticle 30 sont
supprimeés.

b) A larticle 31, paragraphe 1, I'élément de pleragroductif est remplacé par le
texte suivant:

«1. Les Etats membres soumettent, au plus tar@ Jeii3 de chaque année,
les informations ci-aprés concernant l'année ciyiléicédente a la
Commission, a I'Autorité et aux autres Etats mersisre

2. L’article 26, [l'article 27, paragraphe 1, etrtiele 30 du reglement (CE)
n° 396/2005 continuent de s’appliquer jusqu’a ldedfxée dans l'acte délégue
adopté conformément au paragraphe 3

3. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne la date a laquebetidle 26, I'article 27,
paragraphe 1, et I'article 30 visés au paragrapbesgent de s’appliquer. Cette date
est la date de mise en application des régles sponelantes établies en vertu des
actes delégués prévus a l'article 16 du préserfememt.

Article 152
Modifications a la directive 2007/43/CE
La directive 2007/43/CE est modifiee comme suit:
a) L’article 2 est modifié comme suit:
i)  Au paragraphe 1, les points c) et d) sont sup@si
i)  Le paragraphe 3 suivant est ajouté:

«3. Les définitions des termes “autorités compéntet “vétérinaire
officiel” données a [larticle 2, points5 et 32, dwglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number ofs thi
Regulatiof* s’appliquent également.

*JOL..du...,p...»
b) L'article 7 est modifié comme suit:
i) Le paragraphe 1 est supprime.

i) Le paragraphe 2 est remplacé par le texte striva
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«Les Etats membres présentent & la CommissionJusutard le 30 juin de
chaque année, un rapport annuel relatif aux ingpectque lautorité
compétente a effectuées l'année précédente pourdtamle respect des
exigences de la présente directive. Le rapporaesbmpagné d’'une analyse
des constatations les plus graves en matiere dejuaarents et d’'un plan
d’action national visant a prévenir ceux-ci ou duiée leur fréequence au cours
des années suivantes. La Commission présentesignéé de ces rapports aux
Etats membres.»

Article 153
Modifications au reglement (CE) n°® 834/2007 et mestransitoires y afférentes
Le réglement (CE)°r834/2007 est modifié comme suit:
a) Larticle 2 est modifié comme suit:
i) Le point n) est remplacé par le texte suivant:

«n) “autorités compétentes”, les autorités compéterau sens de
I'article 2, point 5, du reglement (UE) n° XXX/XXXXOffice of
Publications, please insert number of this Regatd{i

*JOL..du...,p...»
i)  Le point 0) est supprimé.
iii) Le point p) est remplacé par le texte suivant:

«p) “organisme de contrdle”, l'organisme délégatamu sens de
I'article 2, point 38, du reglement (UE) n°® XXX/XXX[Office of
Publications, please insert number of this Regataty

b) A larticle 24, paragraphe 1, point a), les tesnil’article 27, paragraphe 10”
sont remplacés par les termes “l'article 3, panplgea3, et a l'article 25,

paragraphe 4, du reglement (UE) n° XXX/XXXXOffice of Publications,
please insert number of this Regulation

c) Larticle 27 est modifié comme suit:
)] Le paragraphe 1 est remplacé par le texte stiivan

«Les contrbles officiels portant sur le respect mhésent réglement sont
effectués conformément au reglement (CE) n° 882/200

i)  Les paragraphes 2 et 14 sont supprimés.

d) A larticle 29, paragraphe 1, les termes “l'elgi27, paragraphe 4” sont
remplacés par les termes “l'article 3, paragraphee8 a [larticle 25,
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paragraphe 4, du réglement (UE) n° XXX/XXXXOffice of Publications,
please insert number of this Regulation

e) A larticle 30, le paragraphe 2 est supprimé.

L’article 27 et I'article 30, paragraphe 2, diglement (CE) n° 834/2007 continuent
de s’appliquer jusqu’a la date fixée dans l'actéégiéé adopté conformément au
paragraphe 3.

Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la
Commission en ce qui concerne la date a laqueBe dispositions visées au
paragraphe 2 cessent de s’appliquer. Cette data date de mise en application des
regles correspondantes établies en vertu des détégués prévus a l'article 23,
paragraphe 2, du présent réglement.

Article 154
Modifications a la directive 2008/119/CE

La directive 2008/119/CE est modifiée comme suit:

a)

b)

c)

L’article 2 est modifié comme suit:
i) Le point 2 est supprimé.
i)  Le deuxiéme alinéa suivant est ajouté:

«La définition du terme “autorités compétentes” mm a l'article 2, point 5,
du réglement (UE) n°® XXX/XXXX Qffice of Publications, please insert
number of this Regulatighs’applique eégalement.

*JOL..du...,p...»
L’article 7 est modifié comme suit:
i) Les paragraphes 1 et 2 sont supprimeés.
i)  Le paragraphe 3 est remplacé par le texte striva

«3. Les Etats membres présentent & la Commissioplua tard le 30 juin de
chaque année, un rapport annuel relatif aux ingpectque I'autorité
compétente a effectuées I'année précédente potnbtame respect des
exigences de la présente directive. Le rapportaesbmpagné d’'une
analyse des constatations les plus graves en mal&manquements et
d’'un plan d’action national visant a prévenir ceunou a réduire leur
fréequence au cours des années suivantes. La Colmmg®esente des
résumés de ces rapports aux Etats membres.»

L’article 9 est supprimé.
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Article 155
Modifications a la directive 2008/120/CE

La directive 2008/120/CE est modifiée comme suit:
a) L’article 2 est modifié comme suit:

)] Le point 10 est supprimé.

i)  Le deuxieme alinéa suivant est ajouté:

«La définition du terme “autorités compétentes” mim a 'article 2, point 5,
du réglement (UE) n°® XXX/XXXX Qffice of Publications, please insert
number of this Regulatigns’applique également.

*JOL..du...,p...»
b) L’article 8 est modifié comme suit:
)] Les paragraphes 1 et 2 sont supprimés.
i) Le paragraphe 3 est remplacé par le texte siriva

«Les Etats membres présentent & la CommissionJusutard le 30 juin de
chaque année, un rapport annuel relatif aux ingpectque lautorité
compétente a effectuées l'année précédente pourdtamle respect des
exigences de la présente directive. Le rapporaesbmpagné d’'une analyse
des constatations les plus graves en matiére dejuaarents et d’'un plan
d’action national visant a prévenir ceux-ci ou duiée leur fréequence au cours
des années suivantes. La Commission présentesienés de ces rapports aux
Etats membres.»

C) L’article 10 est supprimé.
Article 156
Modifications au reglement (CE) n® 1099/2009
Le réglement (CE)N1099/2009 est modifié comme suit:
a) L’article 2 est modifié comme suit:
i) Le point q) est supprimé.
i)  Le deuxiéme alinéa suivant est ajouté:

«Outre les définitions données au premier alin@éadéfinition du terme
“autorités compétentes” donnée a larticle 2, péintdu reglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number ofsthi
Regulatiof* s’applique également.
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*JOL..du...,p...»
b) L’article 22 est supprimé.
Article 157
Modifications au reglement (CE) n°® 1069/2009

Le réglement (CE)N1069/2009 est modifié comme suit:
a) L’article 3 est modifié comme suit:

i) Les points 10 et 15 sont supprimeés.

i)  Le deuxiéme alinéa suivant est ajouté:

«Les définitions des termes “autorités compétents*transit” données a
l'article 2, points5 et50, du réglement (UE) nRXXXXX [ Office of
Publications, please insert number of this Regal}ti s’appliquent
également.

*JOL..du...,p...»
b) Les articles 45, 49 et 50 sont supprimes.
Article 158
Modifications au reglement (CE) n® 1107/2009
L'article 68 du réglement (CEr1107/2009 est modifi€ comme suit:
a) Le premier alinéa est remplacé par le texteasuiv

«Les Etats membres achévent et présentent a la @siom au plus tard le 30 juin
de chague année, un rapport sur la portée et gedtats des contrbles officiels
effectués pour vérifier le respect du présent raglg.»

b) Les deuxieme et troisieme alinéas sont supprimeés
Article 159
Modifications a la directive 2009/128/CE et mesurassitoires y afférentes
1. La directive 2009/128/CE est modifiée comme: suit

a) A larticle8, le paragraphe 1, le paragraphed2uxiéme alinéa, et les
paragraphes 3, 4, 6 et 7 sont supprimés.

b) L’annexe Il est supprimée.
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2. L’article 8, paragraphe 1, paragraphe 2, deugiatinéa, et paragraphes 3, 4 et 6, et

'annexe Il de la directive 2009/128/CE continueglet s’appliquer jusqu’a la date
fixée dans 'acte délégué adopté conformément eagpaphe 3.

3. Le pouvoir d’adopter des actes délégués conforené a I'article 139 est conféré a la

Commission en ce qui concerne la date a lagueBe dispositions visées au

paragraphe 2 cessent de s’appliquer. Cette data date de mise en application des
régles correspondantes établies en vertu des détégués prévus a l'article 22 du
présent reglement.

Article 160
Modifications au reglement (UE) n°® 1151/2012
Le réglement (UE) h1151/2012 est modifié€ comme suit:
a) L’article 36 est modifié comme suit:
)] Le titre est remplacé par le titre suivant: «&éts des controles officiels».
i) Les paragraphes 1 et 2 sont supprimés.
iy A larticle 3, I'élément de phrase introductt remplacé par le texte suivant:

«3. les controles officiels effectués conformément réglement (UE)
n° XXX/IXXXX [ Office of Publications, please insert number ofs thi
Regulatiof* comprennent:

*JOL..du...,p...»
b) L'article 37 est modifié comme suit:
i)  au paragraphe 1, le premier alinéa est rempgacde texte suivant:

«1. En ce qui concerne les appellations d'originetgnées, les indications
géographiques protégées et les spécialités traddles garanties
désignant des produits originaires de I'Union, éification du respect
du cahier des charges du produit, avant la miselesunarché des
produits, est assurée par:

a) les autorités compétentes désignées conformémkatticle 3 du
reglement (UE) n° XXX/XXXX Pffice of Publications, please
insert number of this Regulatibrou,

b) les organismes délégataires au sens de I'afjclgoint 38, du
reglement (UE) n° XXX/XXXX Pffice of Publications, please
insert number of this Regulatipn

i)  Au paragraphe 3, le premier alinéa est supprimé
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iii) Au paragraphe 4, les termes «aux paragraphes2b sont remplacés par les
termes «au paragraphe 2».

C) Les articles 38 et 39 sont supprimés.
Article 161
Modifications au réglement (UE) n°[....]/2013

Le reglement (UE) n° [...]/2013 du [...[Jffice of Publications, please insert number of the
Regulation laying down provisions for the managenwnexpenditure relating to the food
chain, animal health and animal welfare, and reigtito plant health and plant reproductive
material est modifié comme suit:

a) L’article 29 est modifié comme suit:
i) Le titre est remplacé par le titre suivant:
«Laboratoires et centres de référence de I'Unioopenne»
i) Le paragraphe 1 est remplacé par le texte striva
«1. Des subventions couvrant les frais supportésr g@xécution des
programmes de travail approuvés par la Commissienvgnt étre

accordées:

a) aux laboratoires de référence de I'Union eurppéevisés a
larticle 91 du reglement (UE) n° XXX/XXXX OQffice of
Publications, please insert number of this Regat#ti

b) aux centres de référence de I'Union européepne lp matériel de
reproduction des végétaux visés a l'article 93alecglement;

c) aux centres de référence de I'Union européemne |@ bien-étre
des animaux visés a l'article 95 de ce réglement.

*JOL..du...,p...»
iii)  Au paragraphe 2, le point a) est remplacélpdexte suivant:

«a) les dépenses de personnel correspondant actifstf quel que soit leur
statut, directement associés aux activités queldberatoires ou les
centres réalisent en leur qualité de laboratoitedeocentres de référence
de I'Union;»

b) L’article 29bis suivant est inséré:
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«Article 29bis
Accréditation des laboratoires nationaux de réf@epour la santé des végetaux

Des subventions peuvent étre accordées awakalir@s nationaux de référence visés
a larticle 98 du reglement (UE) n°® XXX/XXXX Qffice of Publications, please
insert number of this Regulatippour couvrir les frais d’accréditation selon la
norme EN ISO/CEI 17025 qu’ils supportent en vuel'délisation de méthodes
d’analyse, d’essai et de diagnostic en laboratiares le but de vérifier le respect des
regles relatives aux mesures de protection comdseorganismes nuisibles aux
végétaux.

Des subventions peuvent étre accordées a uriatmrhtoire national de référence
dans chaque Etat membre pour chaque laboratoirerétizence de I'Union
européenne pour la santé des végétaux, jusqu’a &qmieés la désignation de ce
laboratoire de référence de I'Union européenne.»

Article 162
Entrée en vigueur et mise en application

Le présent réglement entre en vigueur le vinggiejour suivant celui de sa
publication auwournal officiel de’lUnion européenne

Sauf dispositions contraires prévues aux paragsapheb, il s’applique a partir du
[Office of Publications, please insert date of gntnto force of this Regulation + 1
year].

Dans le domaine régi par les régles viséesrticla1®, paragraphe 2, point g), le
présent reglement s’applique a partir @ifice of Publications, please insert date of
application of the Regulation on protective measuagainst pests of plaftsa
I'exception:

a) des articles91, 92, 97, 98 et 99, qui s’apglquconformément au
paragraphe 1;

b) de larticle 33, paragraphes 1, 2, 3 et 4, dditle 36, paragraphe 4, point e),
et de [larticle 36, paragraphe 5, qui s’appliquentpartir du [Office of
Publications, please insert date of entry into ®oraf this Regulation + 5
years].

Dans le domaine régi par les régles viséesricla1®, paragraphe 2, point h), le

présent reglement s’applique a partir @ifice of Publications, please insert date of
application of the Regulation on the production andking available on the market

of plant reproductive materigla I'exception:

a) des articles 93, 94 et 97, qui s’appliquent conEément au paragraphe 1,

b) de larticle 33, paragraphes 1, 2, 3 et 4, dapplique a partir dOffice of
Publications, please insert date of entry into toraf this Regulation + 5
years].
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4, L’article 15, paragraphe 1, I'article 18, pamggne 1, les articles 45 a 62 et 76 a 84,
l'article 150, point b, l'article 152, point b) iyarticle 154, point b) i), I'article 155,
point b) i), et I'article 156, point b), s’appligaiea partir dyOffice of Publications,
please insert date of entry into force this Redgatat 3 years]

5. L’article 161 s’applique a partir diDffice of Publications, please insert date of
entry into force of this Regulatipn

Le présent reglement est obligatoire dans tousigsents et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait & Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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ANNEXE |
TERRITOIRES VISES A L'ARTICLE 2, POINT 45

Le territoire du Royaume de Belgique

Le territoire de la République de Bulgarie

Le territoire de la République tcheque

Le territoire du Royaume de Danemark, a I'exicepdes iles Féroé et du Groenland
Le territoire de la République fédérale d’Allagna

Le territoire de la République d’Estonie

Le territoire d’lrlande

Le territoire de la République hellénique

Le territoire du Royaume d’Espagne, a I'excaptie Ceuta et Melilla
Le territoire de la République francaise

Le territoire de la République italienne

Le territoire de la République de Chypre

Le territoire de la République de Lettonie

Le territoire de la République de Lituanie

Le territoire du Grand-Duché de Luxembourg

Le territoire de la Hongrie

Le territoire de la République de Malte

Le territoire du Royaume des Pays-Bas en Europe
Le territoire de la République d’Autriche

Le territoire de la République de Pologne

Le territoire de la République portugaise

Le territoire de Roumanie

Le territoire de la République de Slovénie

Le territoire de la République slovaque

Le territoire de la République de Finlande
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26. Le territoire du Royaume de Suéde
27. Le territoire du Royaume-Uni de Grande-Bretagind'Irlande du Nord

Aux fins des controles officiels qu’effectuent Bastorités compétentes pour vérifier le respect
des régles visées a larticlé'1paragraphe 2, point g), et des autres activitisiedles en
rapport avec larticle °, paragraphe 2, point g), les références faites pays tiers
s’entendent comme étant des références faites aysctpers et aux territoires mentionnés a
'annexe | du reglement (UE) n° XXX/ XXXXQffice of Publications, please insert number of
the Regulation on protective measures against pafsigantg§, et les références faites au
territoire de I'Union s’entendent comme étant défenences faites au territoire de I'Union
sans les territoires mentionnés a ladite annexe.
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ANNEXE |l , ,
FORMATION DU PERSONNEL DES AUTORITES COMPETENTES

CHAPITRE |: THEMES POUR LA FORMATION DU PERSONNEL CHARGE DES CONTROLES
OFFICIELS ET D'AUTRES ACTIVITES OFFICIELLES

1.

W

10.

11.

12.

13.

14.

Les différentes méthodes et techniques de dentélles que l'inspection, la
vérification, le criblage, le criblage ciblé, I'émttillonnage, et I'analyse, le
diagnostic et I'essai en laboratoire

Les procédures de controle
Les régles visées a l'articl€, Iparagraphe 2
L’évaluation du manquement aux régles visééarticle 1%, paragraphe 2

Les dangers liés a la production, a la transition et a la distribution des animaux
et des biens

Les différents stades de la production, dedasfiormation et de la distribution, ainsi
gue les risques pouvant en découler pour la samt&ime et, le cas échéant, pour la
santé des animaux et des végétaux, pour le bien-@&s animaux, pour
'environnement et pour l'identité et la qualité doatériel de reproduction des
végétaux.

L’évaluation de l'application des procédures HHNT et des bonnes pratiques
agricoles

Les systemes de gestion, tels que les progrardiassurance de la qualité, utilisés
par les opérateurs et leur évaluation, dans la raesiils sont utiles pour satisfaire
aux exigences fixées par les régles visées adarf’, paragraphe 2

Les systémes de certification officielle

Les dispositifs d'intervention en cas d'urgenceompris la communication entre les
Etats membres et la Commission

Les procédures juridiques et les incidencexdesoles officiels

L’examen des documents écrits et autres dongéssmpris ceux qui ont trait aux
essais comparatifs interlaboratoires, a I'accréditeet a I'évaluation des risques, qui
peuvent se révéler utiles pour évaluer le respektragles visées a larticle®'1
paragraphe 2; cela peut inclure des aspects fieanet commerciaux

Les procédures de contrdle et les conditioesttée dans I'Union applicables aux
animaux et biens arrivant de pays tiers

Tout autre domaine nécessaire pour garantidegieontroles officiels sont réalisés
conformément au présent reglement
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CHAPITRE Il: QUESTIONS RELATIVES AUX PROCEDURES DE CONTROLE

1. L’organisation des autorités compétentes etdkgions entre les autorités centrales
compétentes et les autorités auxquelles elles éhégdé des taches en vue de
I'exécution de contréles officiels ou de I'exercautres activités officielles

2. Les relations entre les autorités compétentetesetorganismes délégataires ou
personnes physiques auxquels elles ont déléguétatbes se rapportant aux
contrdles officiels ou a d’autres activités offites

3. La description des objectifs a atteindre.
4, Les taches, responsabilités et obligations dsopael
5. Les procédures d’échantillonnage, les méthotdeckniques de contrble, y compris

les analyses, essais et diagnostics en laboratamterprétation des résultats et les
décisions prises en conséquence

6. Les programmes de criblage et de criblage ciblé

7. L'assistance mutuelle dans le cas ou les cadrobdfficiels nécessiteraient
l'intervention de plus d’'un Etat membre

8. Les mesures a prendre a la suite des contrfileels

9. La coopération avec d’autres services ou dépariess qui peuvent avoir des
responsabilités en la matiere ou avec des opésateur

10. La vérification de l'adéquation des méthodeéchantillonnage, et des analyses,
essais et diagnostics en laboratoire

11. Toute autre activité ou information nécessairen fonctionnement efficace des
contrbles officiels
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, ANNEXE Il
CARACTERISATION DES METHODES D'ANALYSE

Les méthodes d’analyse et les résultats de mekivent étre caractérisés par les
critéres suivants:

a) exactitude (justesse et fidélité);

b) applicabilité (matrice et gamme de concentration
c) limite de détection;

d) limite de quantification;

e) précision;

f)  répétabilite;

g) reproductibilité;

h)  récupération;

i)  sélectivité;

])  sensibilité;

k) linéarité,;

)] incertitude de mesure;

m) autres criteres pouvant étre retenus selondgesiis.

Les valeurs caractérisant la précision viséepaat 1 €) sont obtenues grace a un
essai interlaboratoire mené selon un protocole saduoni le plan international pour ce
type d'essai [par exemple, ISO 5725/1994 «Exactit(jdistesse et fidéliteé) des
résultats et méthodes de mesure»] ou, lorsque ritéses de performance ont été
établis pour les méthodes d’analyse, sont basé&edesutests de conformité a ces
criteres. Les valeurs respectives de la répétabdit de la reproductibilité sont
exprimées sous une forme reconnue sur le plannatienal [par exemple,
intervalles de confiance de 95 %, tels que défids la norme ISO 5725
«Exactitude (justesse et fidélité), des résultata@hodes de mesure»]. Les résultats
de I'essai interlaboratoire sont publiés ou actéssisans restriction.

La préférence doit étre accordée aux méthodembyse uniformément applicables a
divers groupes de produits plutdt qu’aux méthodgslieables uniquement a des
produits spécifiques.

Dans les situations ou les méthodes d’analysepeevent étre validées qu'a
l'intérieur d'un seul laboratoire, elles doiventretvalidées conformément a des
protocoles ou directives scientifiques acceptégeéhélon international ou, lorsque
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des criteres de performance ont été établis peaumigthodes d’analyse, étre basées
sur des tests de conformité a ces critéres.

Les méthodes d’analyse adoptées en vertu duergrégglement doivent étre

formulées selon la présentation normalisée desadéthd’analyse préconisée par
'so.
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ANNE

XE IV

TABLEAU DE CORRESPONDANCE VISE A L'ARTICLE 142, PAR AGRAPHE 3

1. Réglement (CE)°r882/2004

Réglement (CE) h882/2004

Présent reglement

Article 1, paragraphe 1, premier alinéa
Article 1, paragraphe 1, deuxieme alinéa
Article 1, paragraphe 2

Article 1, paragraphe 3

Article 1, paragraphe 4

Articlgparagraphe 1
Articlpdragraphe 2
Article 1, paragraphe 4

Avrticle 2

Article 2

Article 3, paragraphe 1
Article 3, paragraphe 2
Article 3, paragraphe 3
Article 3, paragraphe 4
Article 3, paragraphe 5
Article 3, paragraphe 6
Article 3, paragraphe 7

Article 8, paragraphe 1
Article 8, paragraphe 4
Article 9

Article 8, paragraphe 6
Article 8, paragraphe 6
Article 8, paragraphe 7

Article 4, paragraphe 1
Article 4, paragraphe 2

Article 4, paragraphe 3
Article 4, paragraphe 4
Article 4, paragraphe 5
Article 4, paragraphe 6
Article 4, paragraphe 7

Article 3, paragraphe 1
Article 4, paragraphe lingsoa), c), d), e),
f), g) eti)

Article 3, paragraphe 2

Article 4, paragraphe inpb)

Article 4, paragraphe 4

Article 5, paragraphe 1

Article 5, paragraphe 3

Article 5, paragraphe 1, premier alinéa
Article 5, paragraphe 1, deuxieme alinéa
Article 5, paragraphe 1, troisieme alinéa
Article 5, paragraphe 2, points a), b), c) et
Article 5, paragraphe 2, point d)

Article 5, paragraphe 2, point e)

Article 5, paragraphe 3

Article 5, paragraphe 4

Article garagraphe 1

Article@&ragraphe 3

Articke @aragraphe 2, premier alinéa
tidle 26, paragraphe 1

p—

Article 28
Article 29

Article 6

Article 4, paragraphes 2 et 3

Article 7, paragraphe 1, premier alinéa
Article 7, paragraphe 1, deuxieme alin

Article p@ragraphe 1, premier alinéa
earticle 10, paragraphe 1, deuxieme alinéa

point a)
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Article 7, paragraphe 1, deuxieme alin
point b)

Article 7, paragraphe 2, premiere phrase

Article 7, paragraphe 2, deuxieme phrase
Article 7, paragraphe 2, troisieme phrase

Article 7, paragraphe 3

ea,

Articlpafagraphe 1

Article 7, paragraphes 2 et

Article 8, paragraphe 1
Article 8, paragraphe 2
Article 8, paragraphe 3, point a)
Article 8, paragraphe 3, point b)
Article 8, paragraphe 4

Article 11, paragraphe 1
Article 4, paragraphe inplo)
Article 11, paeguhe 2
Article 11, pasgzhe 3

Article 9, paragraphe 1
Article 9, paragraphe 2
Article 9, paragraphe 3

Article 12, paragraphergnper alinéa
Article 12, paragrapheelyxieme alinéa
Article 11, paragraphe 2

Article 10

Article 13

Article 11, paragraphe 1
Article 11, paragraphe 2
Article 11, paragraphe 3
Article 11, paragraphe 4
Article 11, paragraphe 5

Article 11, paragraphe 6
Article 11, paragraphe 7

Article 33, paragraphes 2
Article 33, paragraphe 5
Article 33, paragraphe 7

Article 34, paragraph@remier alinéa, et
paragraphe 2

Article 34, paragraphpdint b) i)
Article 33, paragraphe 6

Article 12, paragraphe 1
Article 12, paragraphe 2
Article 12, paragraphe 3
Article 12, paragraphe 4

Article 36, paragraphe 1
Article 36, paragraphpaint e)
Article 36, paragraphpdint c)
Article 38, paragraphe 2

Article 13

Article 114

Article 14, paragraphe 1
Article 14, paragraphe 2
Article 14, paragraphe 3

Article 43, paragraphe 3

Article 15, paragraphe 1
Article 15, paragraphe 2
Article 15, paragraphe 3
Article 15, paragraphe 4
Article 15, paragraphe 5

Article 42, paragraphprémiére phrase
Article 42, paragraphes 2
Article 42, paragraphes 2

Article 45, paragraphe foint d),
paragraphe 2, pointb), et article
paragraphe 3, premiére phrase

et
52,

Article 16, paragraphe 1
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Article 43, paragraphe 1
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Article 16, paragraphe 2

Article 42, paragraphdelixieme phrase

Article 16, paragraphe 3, premiéere phrase Arti@eparagraphe 2
Article 16, paragraphe 3, deuxiéeme phrase ArtiBleparagraphe 6

Article 17, paragraphe 1, premier tiret
Article 17, paragraphe 1, deuxieme tiret

Article 17, paragraphe 2

Article paragraphe 1

paragraphe 1

Article 18

Article 63, paragraphes 1, 2 et 3

Article 19, paragraphe 1

Article 19, paragraphe 2, point a)
Article 19, paragraphe 2, point b)

Article 19, paragraphe 3

Article 64, paragraphes 3
Article 65

Article 64, maphe 5
Article 64, paragraphe 4

Article 19, paragraphe 4 Article 6

Article 20 Article 69

Article 21, paragraphe 1 Article 70, paragraphe 1
Article 21, paragraphe 2 Article 67

Article 21, paragraphe 3
Article 21, paragraphe 4

Article 64, paragraphe 1
Article 64, paragraphe 4

Article 22

Article 84, point d)

Article 23, paragraphe 1
Article 23, paragraphe 2
Article 23, paragraphe 3
Article 23, paragraphe 4
Article 23, paragraphe 5
Article 23, paragraphe 6

Article 23, paragraphe 7
Article 23, paragraphe 8

Article 71, paragraphe 1
Article 71, paragraphes 22
Article 71, paragraphe 3
Article 71, paragraphe 2
Article 71, paragraphpaint a)

Article 71, paragraphep@oint c) et
paragraphe 4, point b)

Article 72
Article 72

Article 24, paragraphe 1
Article 24, paragraphe 2
Article 24, paragraphe 3
Article 24, paragraphe 4

Article 73, paragraphe 1
Article 55
Article 44
Article 74

Article 25, paragraphe 1

Article 25, paragraphe 2, point a)
Article 25, paragraphe 2, point b)
Article 25, paragraphe 2, point c)
Article 25, paragraphe 2, point d)

Article 75, paagphe 1, point ¢)
Article 75, maephe 1, point f)

Article 46, gdsinc) et d), et article 75,
paragraphe 1), points e) et k)

154

Article , 5¢aragraphe 1, paragraphe 2,
pointa) et paragraphe3 et article 56,
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Article 25, paragraphe 2, point e)
Article 25, paragraphe 2, point f)
Article 25, paragraphe 2, point g)
Article 25, paragraphe 2, point h)

Article 68
Article 75, ggraphe 1, point h)
Article 44, maphe 2, point b)

Article 26

Article 76, paragraphe 1

Article 27, paragraphe 1
Article 27, paragraphe 2
Article 27, paragraphe 3
Article 27, paragraphe 4
Article 27, paragraphe 5
Article 27, paragraphe 6
Article 27, paragraphe 7
Article 27, paragraphe 8
Article 27, paragraphe 9
Article 27, paragraphe 10
Article 27, paragraphe 11

Article 27, paragraphe 12, premiere phrase
Article 27, paragraphe 12, deuxieme phrase

Article 76, paragraphe 2
Article 77
Article 79, paragraphe 1

Article 81, paragraphe 2

Article 82, paragraphe 1

Article 81, paragraphe 1
Artde

Article 28 Article 84

Article 29 -

Article 30, paragraphe 1, point a) Article 86
Article 30, paragraphe 1, point b) Article 89, pcan

Article 30, paragraphe 1, point c)
Article 30, paragraphe 1, point d)
Article 30, paragraphe 1, point e)
Article 30, paragraphe 1, point f)
Article 30, paragraphe 1, point g)
Article 30, paragraphe 2, point a)
Article 30, paragraphe 2, point b)
Article 30, paragraphe 3

Article 87, maephe 2

Article 89, psib) et f)

Article 89, gaih

Article 89, pod)

Article 89, paa)

Article 88, maegohe 1, point e)
Article 88, maaphe 1, point c)

Article 31

Article 32, paragraphe 1, point a)
Article 32, paragraphe 1, point b)
Article 32, paragraphe 1, point c)
Article 32, paragraphe 1, point d)
Article 32, paragraphe 1, point e)
Article 32, paragraphe 1, point f)
Article 32, paragraphe 2, point a)
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Article 92, maegohe 2, point a)
Article 92, maephe 2, point b)
Article 92, maaphe 2, point c)
Article 92, mraphe 2, point d)
Article 92, maegohe 2, point e)
Article 92, pgraphe 2, point g)

Article 92, mpegohe 2, points a), b) et ¢)
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Article 32, paragraphe 2, point b)
Article 32, paragraphe 2, point c)
Article 32, paragraphe 2, point d)
Article 32, paragraphe 2, point e)
Article 32, paragraphe 3

Article 32, paragraphe 4, point a)
Article 32, paragraphe 4, point b)
Article 32, paragraphe 4, point c)
Article 32, paragraphe 4, point d)
Article 32, paragraphe 4, point e)
Article 32, paragraphe 4, point f)
Article 32, paragraphe 4, point g)
Article 32, paragraphe 4, point h)
Article 32, paragraphe 5

Article 32, paragraphe 6

Article 32, paragraphe 7

Article 32, paragraphe 8, premiere phrase
Article 32, paragraphe 8, deuxieme phrase

Article 32, paragraphe 9

Article 92, maephe 2, point h)
Article 92, maphe 2, point d)
Article 92, mgaphe 2, point g)
Article 92, maegohe 2, point d)
Article 91, paragraphpdnt a)
Article 91, mpegohe 3, point c)
Article 91, maephe 3, point d)
Article 91, maaphe 3, point d)
Article 7
Article 91, maephe 3, point e)
Article 92, pgraphe 2, point j) iii)
Article 91, maephe 3, point e)
Article 91, maephe 3, point f)
Article 97, paragraphe 1
Article 97, paragraphe 2
Artidlefaragraphe 3
Artidleparagraphe 4

Article 33, paragraphe 1
Article 33, paragraphe 2
Article 33, paragraphe 3
Article 33, paragraphe 4
Article 33, paragraphe 5
Article 33, paragraphe 6
Article 33, paragraphe 7

Article 98, paragraphe 1
Article 99, paragraphe 1
Article 98, paragraphe 2
Article 98, paragraphe 4
Article 98, paragraphe 5
Article 99, paragraphe 2

Article 34, paragraphe 1
Article 34, paragraphe 2
Article 34, paragraphe 3

Article 100, paragraphe 1
Article 100, paragraphes 2
Article 100, paragraphe 3

Article 35, paragraphe 1
Article 35, paragraphe 2
Article 35, paragraphe 3
Article 35, paragraphe 4

Article 101, paragraphe 1
Article 101, paragraphe 4
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Article 104, paragraphpdt c)
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Article 44, paragraphe 4, premier aling
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Article 46, paragraphe 1, troisieme phrase Artid®, paragraphe 2
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Article 8, paragraphes 3, 4 et5
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nAgticle 16, point c), et article 135

Titr€Chapitre V, Section 1l

Article 16, paragraphe 1

Article 16, paragraphes 2 et 3

Article 103, paragraphe drticle 106,
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Article 38 -
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Article 3, paragraphe 1, quatriéme alinéa
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MRrticle 134, paragraphes 2 et 3
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Article 5, paragraphe 2, point b)
Article 5, paragraphe 3

Article 6

Article 7, paragraphe 1
Article 7, paragraphe 2

Article 47

Article 8, paragraphe 1
Article 8, paragraphe 2

Titre IV et article 135

Article 9, paragraphe 1
Article 9, paragraphe 2
Article 9, paragraphe 3
Article 9, paragraphe 4
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Article 112, paragraphe 2

Article 24

Article 26

Article 27

Annexe A
Annexe B
Annexe C

4. Directives 97/78/CE et 91/496/CEE
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Article 2, paragraphe 2, point b)
Article 2, paragraphe 2, point c)
Article 2, paragraphe 2, point d)
Article 2, paragraphe 2, point e)
Article 2, paragraphe 2, point f)
Article 2, paragraphe 2, point g)
Article 2, paragraphe 2, point h)
Article 2, paragraphe 2, point i)
Article 2, paragraphe 2, point j)
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Article 2
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Article 2, po#
Article 2, poimt
Article 2, pofi&
Article 2, poRit
Article 2, po2&

Article 2, pofnt

Article 3, paragraphes 1 et 2
Article 3, paragraphe 3

Article 3, paragraphe 4
Article 3, paragraphe 5

Article 45, parageaph

Article 14, et article 54garagraphe 1,
paragraphe 2, point a), et paragraphe 3

Article 55
Article 45, paragraphes 2 & article 56

Article 4, paragraphe 1
Article 4, paragraphe 2
Article 4, paragraphes 3 et 4

Article 4, paragraphe 5

Article 47, paragraphe 4

Article 47,
article 50

Article 50
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Article 5, paragraphe 1

Article 5, paragraphe 2
Article 5, paragraphe 3
Article 5, paragraphe 4

Article 54, paragraphe 2jinp b), et
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Article 48, paragraphes 2 e
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alinéa
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Article 6, paragraphe 1, point b)
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Article 6, paragraphe 3

Article 6, paragraphe 4

Article 6, paragraphe 5
Article 6, paragraphe 6

igkrticle 62, paragraphe 1

erticle 62, paragraphe 2

Articles 57 et 60
Article 61

I'article 58,
paragraphe 3

paragraphe Zet article 61,

Article 58, paragraphe 2,rticle 60,

et

paragraphe 3, article 61, paragraphe 5, et
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article 62, paragraphes 2 et 4

Article 7, paragraphe 1 Article 48, paragraphe 1

Article 7, paragraphe 2 Article 47, paragraphes2, et3, et
article 50

Article 7, paragraphe 3 Article 55

Article 7, paragraphe 4 Article 48, paragraphe Zticla 53

et article 54, paragraphe 4
Article 7, paragraphe 5 -

Article 7, paragraphe 6 Articles 50 et 56

Article 8, paragraphe 1 -

Article 8, paragraphe 2 Article 75, paragraphedingb)

Article 8, paragraphes 3, 4,5, 6 et 7 Article g&ragraphe 2

Article 9 Article 49, points b) et ¢)

Article 10, paragraphes 1, 2 et 4 Article 52, peaipbe 2

Article 10, paragraphe 3 -

Article 11 Article 49, point d)

Article 12 Article 46, point h, et article 75,
paragraphe 1, point k)

Article 13 Article 75, paragraphe 1, point c)

Article 14 -

Article 15 Article 75, paragraphe 1, point h)

Article 16, paragraphe 1, point a) Article 46, gadip

Article 16, paragraphe 1, point b) Article 46, paa)

Article 16, paragraphe 1, point c) Article 46, paip

Article 16, paragraphe 1, point d) Article 46, pai)

Article 16, paragraphe 1, point e) Article 46, gap

Article 16, paragraphe 1, point f) Article 46, poio)

Article 16, paragraphe 2 -
Article 16, paragraphe 3 -

Article 16, paragraphe 4 Article 75, paragraphpdints c) et f)

Article 17, paragraphe 1 Article 64, paragraphe 5

Article 17, paragraphe 2 Article 64, paragraphes ét, 3

Article 17, paragraphe 2, point a) Article 64, gaegphe 3, point b), et articles
67 et 70

Article 17, paragraphe 2, point a), premijer

tiret

Article 17, paragraphe 2, point a), deuxiepfgticle 66, paragraphe 1, point a)
tiret

Article 17, paragraphe 2, point b) Article 67
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Article 17, paragraphe 5

Article 17, paragraphe 6
Article 17, paragraphe 7

Article 63, paragraphes dt 6

Article 64, paragraphe 3rticle 67 et
article 84, paragraphe 1, point d)

Article 63, paragraphe @sticle 68
et article 70, paragraphe 3

Article 18

Article 62, paragraphe 2

Article 19, paragraphe 1
Article 19, paragraphe 2
Article 19, paragraphe 3

Article 75, paragraphpdint g)
Article 75, paragraphpdint a)

Article 62, paragraphe Jointa), et
article 62, paragraphe 4

Article 20, paragraphe 1 Article 63
Article 20, paragraphe 2 -
Article 22, paragraphe 1 -
Article 22, paragraphe 2 Article 65

Article 22, paragraphe 3
Article 22, paragraphe 4
Article 22, paragraphe 5
Article 22, paragraphe 6
Article 22, paragraphe 7

Article 24
Article 24, paragraphe 3

Article 63, paragraphes 4, 5 et 6
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Article 25, paragraphe 1
Article 25, paragraphe 2
Article 25, paragraphe 3

Articles 100 a 106
Article 6

Article 26

Article 129, paragraphes 5 et 6
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Article 4, paragraphes 2 et 3, et aetitP9,
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Annexe llI Article 50
Directive 91/496/CEE Présent réglement
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Article 2, paragraphe 1 -

Article 2, paragraphe 2, point a) Article 2, podtt

Article 2, paragraphe 2, point b) Article 2, poimt
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Article 4, paragraphe 2

Article 4, paragraphe 3
Article 4, paragraphe 4
Article 4, paragraphe 5

Article 47, paragraphes 4, et article 50

Article 47, paragraphe$8 &t 4, et article
50

Article 49, point c)
Article 77, paragraphedinipd)

Article 4, paragraphes 23egtarticle 49,
point c), et article 50

Article 5

Article 53, article 54, paragraphe 2, midb),

et paragraphe 4, article 55, article 56,
paragraphe 1, pointa), et article 64,
paragraphe 1

Article 6, paragraphe 1

Article 6, paragraphe 2, point a)
Article 6, paragraphe 2, point b)
Article 6, paragraphe 2, point c)
Article 6, paragraphe 2, point d)

Article 62, paeques 1 et 2
Article 62, paegihe 1
Article 57
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Article 6, paragraphe 3 Article 58

Article 6, paragraphe 3, point a) Article 58, paege 1, point b)

Article 6, paragraphe 3, point b) Article 58, pasghe 1, point c)

Article 6, paragraphe 3, point c) Article 57, paaihe 2, et article 62,
paragraphe 3

Article 6, paragraphe 3, point d) Article 58, pasgahe 1, point d)
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paragraphe 3

Article 6, paragraphe 3, point g) Article 58, paegzhe 1, point e)

Article 6, paragraphe 4 Articles 57 et article p8ragraphe 1

Article 6, paragraphe 5 Article 58, paragraphe 2

Article 7, paragraphe 1, premier tiret Article §&ragraphe 2

Article 7, paragraphe 1, deuxiéme tiret Article S5g¢aragraphe 2, point b), et
paragraphe 4, et article 56

Article 7, paragraphe 1, troisieme tiret Article, p&ragraphe 1

Article 7, paragraphe 2 Article 56

Article 7, paragraphe 3 -

Article 8 Article 51, paragraphe 1, point b)

Article 9 Article 49, point d)

Article 10 Article 64, paragraphe 2

Article 11, paragraphe 1 Article 63

Article 11, paragraphe 2 -

Article 12, paragraphe 1 Articles 64, 66 et 67

Article 12, paragraphe 2 Article 64, paragraphe 3yticle 67 et
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article 70, paragraphe 3

Article 12, paragraphe 4 -

Article 12, paragraphe 5 -

Article 13 Article 62, paragraphe 2

Article 14 -

Article 15 Article 77, paragraphe 1, point d)

Article 16 Article 52

Article 17 Article 6
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Article 18, paragraphe 2 Article 65
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Article 18, paragraphe 3
Article 18, paragraphe 4
Article 18, paragraphe 5
Article 18, paragraphe 6
Article 18, paragraphe 7
Article 18, paragraphe 8

Article 19

Articles 115 et 116

Article 20

Articles 100 a 106

Article 21

Article 129, paragraphes 5 et 6
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Article 23
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Article 3, paragraphe 3
Article 3, paragraphe 4
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Article 88, paragraphedinga)
Article 87, paragraphed@nipb)
Article 89

Article 4, paragraphe 1

Article 4, paragraphe 2
Article 4, paragraphe 3
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