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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 20222292,
annettu 6 paivini syyskuuta 2022,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisesti siltd osin kuin on kyse
elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden lihetysten
unijoniin tuloa koskevista vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddannén ja
eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY)
N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY,
2007/43[EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY)
N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY,
96/23|EY, 96/93/EY ja 97/78[EY ja neuvoston pddtoksen 92/438/ETY kumoamisesta 15 pdivind maaliskuuta 2017
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (virallista valvontaa koskeva asetus) (') ja erityisesti
sen 126 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2017/625 vahvistetaan sddnnot, jotka koskevat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
suorittamaa virallista valvontaa ja muita virallisia toimia erityisesti sen varmistamiseksi, ettd kolmansista maista tai
niiden alueilta tulevat ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden ldhetykset ovat unioniin tulon
yhteydessi elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta koskevan unionin lainsdddann6n mukaisia.

(2)  Asectuksessa (EU) 2017/625 siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla tiydennetdin kyseisessd
asetuksessa vahvistettuja edellytyksid elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen tavaroiden unioniin tuloa varten.
Niihin edellytyksiin voi sisdltyd lisavaatimuksia eli mahdollisuus sallia eldinten ja tavaroiden tulo ainoastaan
sellaisista kolmansista maista, jotka mainitaan komission titd tarkoitusta varten laatimissa luetteloissa. Ndihin
lisdvaatimuksiin sisiltyy takeita seuraavien noudattamisesta:

— toimenpiteet aineiden ja jadmaryhmien valvomiseksi ihmisravinnoksi tarkoitetuissa eldimissd ja tavaroissa
neuvoston direktiivien 96/23/EY (%) ja 96/22/EY (*) mukaisesti;

() EUVLL95,7.4.2017,s. 1.

() Neuvoston direktiivi 96/23[EY, annettu 29 piiviand huhtikuuta 1996, eldvissa eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen
aineiden ja niiden jadmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY sekid piitosten
89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10).

() Neuvoston direktiivi 96/22/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 1996, tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien
aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltimisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY
kumoamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3).
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— tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkdisyd, valvontaa ja havittimistd eldvissd eldimissd ja
eldinperiisissd tuotteissa koskevat sddnnot Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 (%)
mukaisesti;

— yleiset periaatteet ja vaatimukset, jotka koskevat yleisesti elintarvikkeita ja varsinkin -elintarvikkeiden
turvallisuutta unionin tasolla ja kansallisella tasolla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1782002 (*) mukaisesti;

— elintarvikehygieniaa koskevat yleiset sddnnét elintarvikealan toimijoille Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 852/2004 (°) mukaisesti;

— eldinperiisid elintarvikkeita koskevat erityiset hygieniasadnnét elintarvikealan toimijoille Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 (") mukaisesti;

— toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa virallista valvontaa ja niiden toteuttamia muita toimia tiettyjen
ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja eldinperiisten tuotteiden tuotannossa koskevat erityiset sddnnot
komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 () ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 (°)
mukaisesti.

(3)  Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/625 (%) sdddetddn tallaisista lisdvaatimuksista, ja sitd on sovellettu
14 pdivastd joulukuuta 2019. Se ei kata direktiivissd 96/23/EY jo sdddettyjd vaatimuksia.

(4)  Kolmannet maat, joista eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua kansanterveyttd koskevien
unionin sddntéjen mukaisesti, sisillytetddn nykyisin luetteloihin ja siilytetddn kyseisissd luetteloissa erilaisten
vaatimusten perusteella, joihin kuuluu muun muassa farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja
vierasaineiden valvontasuunnitelma, jossa esitetddn takeet tiettyjen aineryhmien ja niiden jddmien sekd
vierasaineiden seurannasta, direktiivin 96/23/EY vaatimusten mukaisesti.

(5)  Asetuksella (EU) 2017/625 kumottiin direktiivi 96/23/EY 14 piivistd joulukuuta 2019 ja sdddettiin kyseisen
direktiivin tiettyjen sddnnosten soveltamisesta 14 paivéin joulukuuta 2022 ulottuvan siirtymékauden ajan.

(6)  Kdyttoon otettavat lisdvaatimukset, joilla varmistetaan direktiivissd 96/23/EY sdddettyjen, ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden sisdltimien aineiden ja jadmaryhmien valvontaa koskevien toimenpiteiden
noudattaminen, olisi yhdistettidva delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/625 jo vahvistettuihin lisavaatimuksiin.

(7)  Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa kaikki ndmi lisvaatimukset yhdessi delegoidussa asetuksessa, miké
yksinkertaistaa niiden tulkintaa ja soveltamista ja lisdd avoimuutta kolmansien maiden kannalta.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 999/2001, annettu 22 pdivind toukokuuta 2001, tiettyjen tarttuvien
spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyi, valvontaa ja havittimistd koskevista sddnnoistd (EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivind tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantoad
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, elintarvikehygieniasta
(EUVLL 139, 30.4.2004, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 pdivind huhtikuuta 2004, eldinperdisid elintarvikkeita
koskevista erityisistd hygieniasaannoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/624, annettu 8 piivind helmikuuta 2019, lihantuotantoa koskevan virallisen valvonnan
suorittamista sekd eldvien simpukoiden tuotanto- ja uudelleensijoitusalueita koskevista erityissddnnoistd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti (EUVLL 131, 17.5.2019, s. 1).

() Komission tdytintd6npanoasetus (EU) 2019/627, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2019, ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten

tuotteiden virallisen valvonnan suorittamista koskevista yhdenmukaisista kdytinnon jarjestelyistd Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti ja komission asetuksen (EY) N:o 2074/2005 muuttamisesta virallisen valvonnan osalta

(EUVLL 131,17.5.2019,s. 51).

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/625, annettu 4 pdivind maaliskuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)

2017/625 tiydentdmisesti siltd osin kuin on kyse tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden lihetysten unioniin

tuloa koskevista vaatimuksista (EUVL L 131, 17.5.2019, s. 18).
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(8)  Asetuksessa (EY) N:o 853/2004 vahvistetaan eldinperdisid tuotteita unioniin saattavia elintarvikealan toimijoita
koskevia vaatimuksia. Niin ollen tissd asetuksessa vahvistettavien virallista valvontaa koskevien lisivaatimusten olisi
oltava yhdenmukaiset asetuksessa (EY) N:o 853/2004 jo vahvistettujen vaatimusten kanssa.

(9)  Vahvistettaessa tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden ldhetysten unioniin tuloa koskevia
vaatimuksia olisi viitattava neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2658/87 (") esitettyihin yhdistetyn nimikkeiston
koodeihin néiden tavaroiden ja eldinten yksiloimiseksi selvisti.

(10) Tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden ldhetysten tulo unioniin olisi riskianalyysin perusteella
sallittava ainoastaan silloin, kun ne kolmannet maat tai niiden alueet, joista kyseiset eldimet ja tavarat ovat perisin,
voivat varmistaa kyseisten eldinten ja tavaroiden turvallisuutta koskevien vaatimusten noudattamisen, ja
asianomaiset kolmannet maat tai niiden alueet on asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 2 kohdan mukaisesti
sisillytetty komission tdytint66npanoasetuksessa (EU) 2021405 (*?) vahvistettuihin luetteloihin.

(11) Asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdassa sdddettyjen vaatimusten lisiksi olisi vahvistettava tiettyjd
ihmisravinnoksi tarkoitettuja eldimid ja tavaroita koskevia erityisid vaatimuksia, jotta voidaan varmistaa, ettd
kolmannet maat tai niiden alueet antavat takeet elintarviketurvallisuutta koskevan virallisen valvonnan
tehokkuudesta kyseisten eldinten ja tavaroiden osalta. Kolmannet maat tai niiden alueet olisi mainittava tdytintdon-
panoasetuksessa (EU) 2021/405 vahvistetuissa luetteloissa vasta sen jilkeen, kun ne ovat esittineet ndyton ja takeet
siitd, ettd niistd perdisin olevat eldimet ja tavarat tdyttavit asetuksissa (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 178/2002, (EY)
N:o 852/2004, (EY) N:o 853/2004 ja (EU) 2017/625, delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/624 ja tdytintdonpanoa-
setuksessa (EU) 2019/627 vahvistetut elintarvikkeiden turvallisuutta koskevat unionin vaatimukset tai niitd
vastaaviksi tunnustetut vaatimukset.

(12) Asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan nojalla komissio voi asettaa edellytykseksi paitoksen tekemiselle
kolmansien maiden sisillyttimisestd tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2021/405 vahvistettuihin luetteloihin sen,
ettd kyseiset kolmannet maat esittivat asianmukaisen niyton ja takeet farmakologisesti vaikuttavien aineiden
kayttod elintarviketuotantoeldimilld koskevien unionin vaatimusten noudattamisesta ja siitd, ettd eldinperdisten
tuotteiden ja yhdistelmatuotteiden lahetykset, joiden on tarkoitus tulla unioniin, ovat unionin lainsdddiannossd
vahvistettujen  farmakologisesti ~ vaikuttavien aineiden jddmien enimmdiismdirien, torjunta-ainejidmien
enimmdismédrien ja vierasaineiden enimmaiismairien mukaisia. Ndin varmistetaan, ettd kyseiset elintarviketuotan-
toeldimet, eldinperdiset tuotteet ja yhdistelmituotteet tarjoavat saman tasoisen terveyden suojelun kuin
elintarvikkeita ja elintarvikkeiden turvallisuutta koskevassa unionin lainsdddannossa edellytetdan.

(13) Jotta sama terveyden suojelun taso voidaan varmistaa, siitd olisi esitettivd niytt0 ja takeet toimittamalla
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, joka tdyttdd tietyt
tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset. Kyseisten vaatimusten jatkuvan noudattamisen varmistamiseksi komissiolle
olisi toimitettava pdivitetyt valvontasuunnitelmat vuosittain.

(14) Kolmannet maat voidaan sisdllyttda tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessd -I vahvistettuun luetteloon
my0s siind tapauksessa, ettd ne esittdvit asianmukaisen ndyton ja takeet siitd, ettd elintarviketuotantoeldimet ja
eldinperdiset tuotteet, mukaan lukien unioniin tulevissa yhdistelmatuotteissa kdytetyt eldinperdiset tuotteet, ovat
perdisin jostakin jisenvaltiosta tai sellaisesta kolmannesta maasta, joka sisdltyy sellaisten kolmansien maiden
luetteloon, joilla on hyvaksytty farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelma asiaankuuluvien elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden, mukaan lukien
yhdistelmatuotteissa kaytetyt eldinperdiset tuotteet, osalta. Luetteloon sisdllyttimisen edellytyksend olisi oltava
tietojen antaminen kdytossd olevista menettelyistd, joilla varmistetaan asianomaisten elintarviketuotantoeldinten ja
eldinperdisten tuotteiden jéljitettdvyys ja taataan kyseisten eldinten ja tuotteiden alkupera.

(") Neuvoston asetus (ETY) N:o 2658/87, annettu 23 piivini heindkuuta 1987, tariffi- ja tilastonimikkeistosti ja yhteisestd tullitariffista
(EYVLL 256, 7.9.1987, s. 1).

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2021/405, annettu 24 pdivind maaliskuuta 2021, niiden kolmansien maiden tai kolmansien
maiden alueiden luetteloista, joista tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden tulo unioniin on sallittua Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti (EUVL L 114, 31.3.2021, s. 118).
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(15)

(16)

(17)

()
)

(*)

Unionin lainsdddidnndssd vahvistetaan farmakologisesti vaikuttavien aineiden kayttod koskevat sddnnot ja
vahvistetaan enimmaismairit tillaisesta kdytostd perdisin oleville kyseisten aineiden jddmille eldinperdisissd
tuotteissa. Elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden, mukaan lukien yhdistelmituotteissa kaytetyt
eldinperdiset tuotteet, tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka varmistavat, ettd
farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja niiden jddmien valvonta eldinperdisissd tuotteissa vastaa vdhintddn
komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2022/1644 () ja komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU)
2022/1646 (**) tarkoitettuihin monivuotisiin kansallisiin valvontasuunnitelmiin sisdltyvien unionin valvontasuun-
nitelmien mukaista valvontaa. Kyseisten aineiden ja jadmien viralliseen valvontaan olisi sovellettava komission
taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2021/808 (%) vahvistettuja sadntoja.

Beta-agonistien ja hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden kéytto elintarviketuotantoeldimilla
unionissa on kiellettyi direktiivin 96/22/EY nojalla. Vastaavasti komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 (') liitteessa
olevassa taulukossa 2 luetellaan farmakologisesti vaikuttavat aineet, joiden kdytto unionissa on kielletty. Elintarvike-
tuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden, mukaan lukien yhdistelmituotteissa kdytetyt eldinperdiset tuotteet, tulo
unioniin olisi sallittava ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet siitd, ettd tdllaiset eldimet ja
tuotteet ovat ndiden sddnnosten tai niitd vastaaviksi tunnustettujen vaatimusten mukaisia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 396/2005 (V) vahvistetaan torjunta-ainejddmien
enimmaismaédrid kasvi- ja eldinperdisissa elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla koskeva unionin koordinoitu
valvontaohjelma, jonka avulla voidaan arvioida kuluttajien altistumista ja lainsddddnnon soveltamista EU:ssa. Tama
unionin valvontaohjelma on erottamaton osa torjunta-ainejddmien monivuotisia kansallisia valvontaohjelmia, jotka
jasenvaltioiden on vahvistettava. Elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden, mukaan lukien yhdistelma-
tuotteissa kaytetyt eldinperdiset tuotteet, tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka
varmistavat, ettd torjunta-ainejidmien valvonta suoritetaan niiden samojen tiukkojen kriteerien mukaisesti, joita
jasenvaltioiden on noudatettava komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 20211355 (**) saddettyjen torjunta-
ainejaamid koskevien monivuotisten kansallisten valvontaohjelmien mukaisesti. Sen vuoksi olisi varmistettava, ettd
esitetddn tilastollisesti edustavaan otantaan perustuva ndytto siité, ettd tuotteet, joiden on tarkoitus tulla unioniin,
ovat torjunta-ainejadmid koskevan unionin lainsdidinnon mukaisia.

Komission delegoitu asetus (EU) 2022/..., annettu 7 pdivind heindkuuta 2022, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/625 taydentimisestd eldinlddkkeini tai rehun lisdaineina sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden seka kiellettyjen tai
muiden kuin sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden kéyttod ja niiden jadmid koskevan virallisen valvonnan suorittamiseen
liittyvilld erityisvaatimuksilla (EUVL L 248, 26.9.2022, s. 3).

Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2022/1646, annettu 23 piivand syyskuuta 2022, yhdenmukaisista kdytannon jarjestelyistd
virallisen valvonnan suorittamista varten siltd osin kuin on kyse eldinlddkkeind tai rehun lisdaineina sallittujen farmakologisesti
vaikuttavien aineiden sekd kiellettyjen tai muiden kuin sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden kdytostd ja niiden jadmistd,
monivuotisten kansallisten valvontasuunnitelmien tietystd sisillostd ja niiden valmistelua koskevista erityisistd jarjestelyistd
(EUVLL 248, 26.9.2022, s. 32).

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/808, annettu 22 piivdnd maaliskuuta 2021, elintarviketuotantoeldimissd kaytettyjen
farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien médritysmenetelmien suorituskyvystd ja tulosten tulkinnasta sekid néytteenottomene-
telmistd ja pddtosten 2002/657EY ja 98/179/EY kumoamisesta (EUVL L 180, 21.5.2021, s. 84).

Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 piivind joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
eldinperdisissa elintarvikkeissa esiintyvien jidmien enimmaéismaarid koskevasta luokituksesta (EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 piivdnd helmikuuta 2005, torjunta-ainejidmien
enimmdismaristd kasvi- ja eldinperdisissi elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).

monivuotisista kansallisista valvontaohjelmista (EUVL L 291, 13.8.2021, 5. 120).
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(18) Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2022/931 (**) ja komission taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2022/932 (%)
sdddetddn elintarvikkeissa olevia vierasaineita koskevien riskiperusteisten valvontasuunnitelmien vahvistamisesta ja
sisallostd. Eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan sellaisista
kolmansista maista, jotka varmistavat, ettd suoritetaan vierasaineiden valvontaa sen osoittamiseksi, ettd eldinperaiset
tuotteet ja yhdistelmétuotteet, joiden on tarkoitus tulla unioniin, ovat vierasaineita koskevan EU:n lainsdddidnnon
mukaisia.

(19) Komission paitoksessd 2011/163/EU (*') vahvistetaan direktiivin 96/23/EY mukaisesti luettelo kolmansista maista,
joista tiettyjen eldinlajien tai eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua.

(20) Direktiivin 96/23/EY kumoamisen jilkeen pditos 2011/163/EU korvattiin kokonaisuudessaan komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) 2022/2293 (%).

(21)  Tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden lihetysten tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan, jos kyseiset tavarat
on ldhetetty ja saatu laitoksista tai valmistettu laitoksissa, jotka mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3
kohdan e alakohdan ii alakohdan mukaisesti laaditussa ja ajan tasalla pidetyssd luettelossa. Unionin elintarvikehygienia-
sdant6jen tai vahintddn niitd vastaaviksi todettujen sddntojen noudattamisen varmistamiseksi on lisaksi aiheellista sdtas,
ettd kyseisté luetteloa laadittaessa ja ajan tasalla pidettdessi kyseisen kolmannen maan olisi annettava lisitakeita asetuksen
(EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan i ja iv alakohdassa sdddettyjen takeiden ohella.

(22)  Asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan i alakohdassa tarkoitetut laitosten luettelot olisi
asetettava julkisesti saataville avoimuuden varmistamiseksi elintarvikealan toimijoiden ja kuluttajien kannalta.
Avoimuuden lisddmiseksi jasenvaltioiden olisi sallittava eldinten ja tavaroiden ldhetysten tulo ainoastaan, jos
asianomaisen kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset myontavat kyseisten luetteloiden julkaisemisen jdlkeen
viralliset todistukset, joita tdllaisilta lahetyksiltd edellytetddn asiaa koskevien unionin sddntojen nojalla.

(23) Tallaisia luetteloon sisdltymistd koskevia vaatimuksia ei ole tarpeen vahvistaa kauttakuljetettaviksi tarkoitetuille
tavaroille, koska kyseisiin tavaroihin liittyy véhiinen riski elintarviketurvallisuuden kannalta eikd niitd saateta
markkinoille unionissa. Tillaisia vaatimuksia ei pitdisi myoskddn soveltaa laitoksiin, jotka harjoittavat vain
alkutuotantotoimia, kuljetustoimintaa, sellaisten eldinperaisten tuotteiden varastointia, jotka eivit edellytd limpaotila-
sdddettyjd varastointiolosuhteita, tai asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessé III olevassa XVI jaksossa tarkoitettujen
pitkalle jalostettujen eldinperiisten tuotteiden tuotantoa.

(24) Komission asetuksessa (EU) N:o 210/2013 (¥) edellytetddn, ettd toimivaltaiset viranomaiset hyviksyvit iduntuotan-
tolaitokset asetuksen (EY) N:o 852/2004 6 artiklan mukaisesti. Unionin elintarvikehygieniasdéntojen tai vdhintddn
niitd vastaaviksi todettujen sddnt6jen noudattamisen varmistamiseksi itujen tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan,
jos ne on tuotettu laitoksissa, jotka mainitaan timdn asetuksen mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissd
luetteloissa.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2022/931, annettu 23 péivind maaliskuuta 2022, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 tdydentdmisestd vahvistamalla sddnnot elintarvikkeissa olevia vierasaineita koskevan virallisen valvonnan
suorittamiselle (EUVL L 162, 17.6.2022,s. 7).

(*) Komission tdytintéonpanoasetus (EU) 2022/932, annettu 9 piivind kesikuuta 2022, yhdenmukaisista kdytinnén jirjestelyistd
virallisen valvonnan suorittamista varten siltd osin kuin on kyse elintarvikkeissa olevista vierasaineista, monivuotisten kansallisten
valvontasuunnitelmien erityisesti lisdsisallostd ja niiden valmistelua koskevista erityisista lisdjarjestelyistd (EUVL L 162, 17.6.2022,
s. 13).

(*') Komission pddtos 2011/163/EU, annettu 16 pdivind maaliskuuta 2011, kolmansien maiden neuvoston direktiivin 96/23/EY
29 artiklan mukaisesti toimittamien suunnitelmien hyviksymisestd (EUVLL 70, 17.3.2011, s. 40).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2022/2293, annettu 18 péivind marraskuuta 2022, tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/405
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse sellaisten kolmansien maiden luettelosta, joilla on farmakologisesti vaikuttavien aineiden
kéyttod sekd farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja torjunta-aineiden jddmien enimmadismaéirid ja vierasaineiden enimmaismadrid
koskeva hyviksytty valvontasuunnitelma (Ks. timén virallisen lehden sivu 31.).

(*¥) Komission asetus (EU) N:o 210/2013, annettu 11 pidivind maaliskuuta 2013, iduntuotantolaitosten hyviksymisestd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 852/2004 mukaisesti (EUVL L 68, 12.3.2013, s. 24).
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(25) Unionin elintarvikehygieniasddntojen tai véhintddn niitd vastaaviksi todettujen sddntdjen noudattamisen
varmistamiseksi tuoretta lihaa, jauhelihaa, raakalihavalmisteita, lihavalmisteita, mekaanisesti erotettua lihaa ja
gelatiinin ja kollageenin tuotantoon tarkoitettuja raaka-aineita valmistavista laitoksista peridisin olevien tuotteiden
tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan, jos asianomaiset laitokset mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan
3 kohdan e alakohdan ii alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissd luetteloissa. Lisdksi niiden raaka-
aineiden, joista nimid tuotteet valmistetaan, olisi tultava laitoksista (teurastamot, riistan kasittelylaitokset,
leikkaamot ja kalastustuotteita kisittelevat laitokset), jotka mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3
kohdan e alakohdan ii alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissi luetteloissa.

(26) Eldvien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja merikotiloiden ldhetysten tulo unioniin olisi sallittava
ainoastaan sellaisissa kolmansissa maissa tai niiden alueilla sijaitsevilta tuotantoalueilta, jotka mainitaan asetuksen
(EU) 2017625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissd
luetteloissa, jotta varmistetaan asetuksessa (EY) N:o 853/2004 ja tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2019/627
vahvistettujen ndihin tuotteisiin sovellettavien erityisvaatimusten tai vahintdén niitd vastaaviksi todettujen sddntojen
noudattaminen. Julkaisemalla nima luettelot olisi varmistettava, ettd elintarvikealan toimijat ja kuluttajat ovat selvilla
siitd, miltd tuotantoalueilta elavien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja merikotiloiden tulo unioniin on
sallittua.

(27) Kalastustuotteiden ldhetysten tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan, jos lihetykset lahetetddn tai on saatu maissa
sijaitsevasta laitoksesta, kylmakuljetusalukselta, uivalta jalostamolta tai pakastusalukselta tai valmistettu tallaisessa
laitoksessa tai tillaisella aluksella, joka purjehtii sellaisen kolmannen maan lipun alla, joka mainitaan asetuksen (EU)
2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissd
luetteloissa, jotta varmistetaan unionin vaatimusten ja erityisesti asetuksessa (EY) N:o 853/2004 ja tdytint6onpanoa-
setuksessa (EU) 2019/627 vahvistettujen kalastustuotteita koskevien erityisvaatimusten tai véhintddn niitd
vastaaviksi todettujen sddntojen noudattaminen. Julkaisemalla ndma luettelot olisi varmistettava, ettd elintarvikealan
toimijat ja kuluttajat ovat selvilld siitd, milti aluksilta kalastustuotteiden tulo unioniin on sallittua.

(28)  Yhdistelmatuotteisiin liittyvd riski riippuu siitd, minkd tyyppisid niiden ainesosat ovat ja mitkd ovat kyseisten
ainesosien varastointiolosuhteet. Sen vuoksi olisi vahvistettava yhdistelmatuotteiden lahetyksid koskevat
vaatimukset sen varmistamiseksi, ettd riskin aiheuttavat yhdistelmatuotteet tulevat unioniin kolmansista maista,
joista niiden tulo unioniin on sallittua tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 nojalla. Riskin aiheuttavia
yhdistelmatuotteita ovat ne, jotka sisdltivit jalostettuja eldinperdisid tuotteita, joita koskevat erityisvaatimukset
vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa III tai joiden osalta vaaditaan jidmien valvontasuunnitelma.

(29) Asectuksella (EY) N:o 178/2002 perustetussa elintarvikkeita ja rehuja koskevassa nopeassa hilytysjdrjestelmissd
vastaanotettujen ilmoitusten mdairdn perusteella tiettyjen sellaisten eldinten ja tavaroiden ldhetyksiin, jotka on
tarkoitettu saatettavaksi markkinoille ihmisravinnoksi, liittyy suurempi riski siitd, ettd ne eivit ole elintarviketurval-
lisuutta koskevien unionin vaatimusten mukaisia. Téllaisten eldinten ja tavaroiden jokaiselle lihetykselle olisi sen
vuoksi annettava erillinen todistus ennen unioniin tuloa. Todistuksen antaminen auttaa myds muistuttamaan
elintarvikealan toimijoita ja kolmansien maiden tai niiden alueiden toimivaltaisia viranomaisia sovellettavista
unionin vaatimuksista. Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2020/2235 (*) vahvistetaan eldinterveysto-
distusten mallit tai virallisten todistusten mallit tai molemmat titd tarkoitusta varten. Tallaisia eldimid ja tavaroita
sisdltavien lahetysten, joiden lopullinen méardpaikka ei ole unioni, mukana olisi oltava eldinterveystodistukset tai
viralliset todistukset ja eldinten terveyttd koskeva vakuutus, mutta kansanterveyttd koskevaa vakuutusta ei tarvita
kyseisten eldinten ja tavaroiden osalta, koska niité ei saateta markkinoille unionissa. Kun on kyse tietyistd yhdistelma-
tuotteista, joihin liittyvd riski on pieni, todistukset olisi oikeasuhteisen ja riskiperusteisen lihestymistavan
varmistamiseksi korvattava tavaroita unioniin saattavan elintarvikealan toimijan antamalla yksityiselld
varmennuksella.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/2235, annettu 16 pdivind joulukuuta 2020, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EU) 2016/429 ja (EU) 2017/625 soveltamissddnnoistd siltd osin kuin on kyse eldinterveystodistusten malleista, virallisten
todistusten malleista ja yhdistettyjen eldinterveys- ja virallisten todistusten malleista tiettyjen eldinten ja tavaroiden luokkien
lahetysten unioniin tuloa ja unionin sisilld tapahtuvia siirtoja varten, tillaisia todistuksia koskevasta virallisesta sertifioinnista seké
asetuksen (EY) N:o 599/2004, tiytintoonpanoasetusten (EU) N:o 636/2014 ja (EU) 2019/628, direktiivin 98/68/EY ja pddtosten
2000/572[EY, 2003/779[EY ja 2007/240/EY kumoamisesta (EUVL L 442, 30.12.2020, s. 1).
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(30) Huoneenldimmossi séilyvat yhdistelmétuotteet, joiden aiheuttama riski on merkityksettoman alhainen, kuten ne,
joissa ainoat eldintuotteet lopullisessa yhdistelmituotteessa ovat elintarvikeparanteita eli D3-vitamiinia, elintarvikeli-
sdaineita, elintarvike-entsyymejd tai elintarvikearomeja, olisi vapautettava rajatarkastuksista ja yksityistd
varmennusta koskevista vaatimuksista.

(31) Tdmin asetuksen sdannoksilld korvataan kokonaan delegoidun asetuksen (EU) 2019/625 sddnnokset. Sen vuoksi
delegoitu asetus (EU) 2019/625 olisi kumottava.

(32) Koska direktiivin 96/23/EY liitteiden I, IT, III ja IV soveltaminen paittyy 14 pdivand joulukuuta 2022, titd asetusta
olisi sovellettava 15 paivastd joulukuuta 2022,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1.  Talld asetuksella tdydennetddn asetusta (EU) 2017/625 siltd osin kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat elintarvi-
ketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden ldhetysten tuloa unioniin kolmansista maista tai
niiden alueilta, sen varmistamiseksi, ettd ne ovat asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa
sdannoissd vahvistettujen sovellettavien vaatimusten tai vahintddn niitd vastaaviksi todettujen vaatimusten mukaisia.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset kattavat

a) elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden tunnistamisen seuraavien vaatimusten
mukaisesti niiden unioniin tulon yhteydessa:

i) vaatimus, jonka mukaan kyseisten elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden
on tultava sellaisesta kolmannesta maasta tai sen alueelta, joka sisiltyy asetuksen (EU) 2017625 126 artiklan 2
kohdan a alakohdan mukaiseen luetteloon;

ii) vaatimus, jonka mukaan kyseiset elintarviketuotantoeldimet ja tietyt ihmisravinnoksi tarkoitetut tavarat on lahetettiva
laitoksista ja oltava saatu laitoksista tai valmistettu laitoksissa, jotka tdyttdvit asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut sovellettavat vaatimukset tai vdhintddn niitd vastaaviksi todetut vaatimukset ja jotka sisaltyvit
luetteloihin, jotka on laadittu ja joita pidetddn ajan tasalla asetuksen (EU) 2017625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan
ii ja iii alakohdan mukaisesti;

iii) vaatimus, jonka mukaan elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden kunkin
lahetyksen mukana on asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti oltava virallinen
todistus tai virallinen varmennus tai jokin muu todiste siité, ettd asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuja sddnt6ja noudatetaan, kuten yksityinen varmennus;

b) vaatimukset, jotka koskevat elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden tuloa
unioniin jostakin kolmannesta maasta tai sen alueelta, joka sisiltyy asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 2 kohdan
mukaiseen luetteloon;

¢) vaatimukset, joiden mukaan elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden
lihetykset kolmansista maista on ldhetettdvi laitoksista ja oltava saatu laitoksista tai valmistettu laitoksissa, jotka
tayttavat asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut sovellettavat vaatimukset tai vdhintddn
niitd vastaaviksi todetut vaatimukset ja jotka sisaltyvit luetteloihin, jotka on laadittu ja joita pidetddn ajan tasalla
asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii ja iii alakohdan mukaisesti;
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d) asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan mukaisesti vahvistettujen vaatimusten lisiksi vaatimukset, jotka koskevat
seuraavien erityisten hy6dykkeiden unioniin tuloa niiden saattamiseksi markkinoille:

i) tuore liha, jauheliha, raakalihavalmisteet, lihavalmisteet, mekaanisesti erotettu liha ja gelatiinin ja kollageenin
tuotantoon tarkoitetut raaka-aineet;

i) eldvit simpukat, piikkinahkaiset, vaippaeldimet ja merikotilot;
iii) kalastustuotteet;
iv) yhdistelmituotteet;

€) niitd virallisia todistuksia, virallisia varmennuksia ja yksityisid varmennuksia koskevat lisdvaatimukset, joiden on oltava
elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden mukana niiden tullessa unioniin;

f) vaatimukset, jotka koskevat farmakologisesti vaikuttavien aineiden kiytt64 elintarviketuotantoeldimilld ja niiden jadmia
sekd vierasaineiden ja torjunta-ainejddmien pitoisuuksia eldinperiisissd tuotteissa ja yhdistelmatuotteissa, kun kyseiset
elintarviketuotantoeldimet, eldinperiiset tuotteet ja yhdistelmatuotteet tulevat unioniin kolmansista maista ja ne on
tarkoitus saattaa unionin markkinoille, ja kyseiset vaatimukset ovat tarpeen sen varmistamiseksi, etté téllaiset elintarvi-
ketuotantoeldimet, eldinperdiset tuotteet ja yhdistelmituotteet tarjoavat elintarvikkeiden turvallisuutta koskevissa
unionin sddnnoissi sdddettyd tasoa vastaavan ihmisten terveyden suojelun tason;

g) vaatimus, jonka mukaan elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tulo unioniin on

sallittua ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka esittdvit todisteet ja takeet tdssd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten noudattamisesta toimittamalla valvontasuunnitelman.

3. Tatd asetusta ei sovelleta seuraaviin:
a) muuksi kuin ihmisravinnoksi tarkoitetut eldimet ja tavarat — jos kyseisten eldinten ja tavaroiden mairanpaisti ei ole
pddtetty niiden tullessa unioniin eikd aikomusta niiden kaytostd ihmisravinnoksi voida sulkea pois, titd asetusta

kuitenkin sovelletaan;

b) ihmisravinnoksi tarkoitetut eldimet ja tavarat, jotka vain kuljetetaan unionin kautta ilman, ettd ne saatettaisiin
markkinoille;

¢) ihmisravinnoksi tarkoitetut tavarat, jotka on tarkoitettu néytteiden ottamiseen tuoteanalyysia ja laadun testausta varten
ja joita ei saateta markkinoille.

2 artikla

Miiritelmit

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1) ’unioniin tulemisella’ tai 'unioniin tulolla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 40 alakohdassa médriteltyd unioniin
tulemista tai unioniin tuloa;

2) ’lahetykselld’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 37 alakohdassa madriteltyd ldhetystd;

3) ’eldimilld’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 9 alakohdassa mairiteltyjd eldimis;

4)  ’tavaroilla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 11 alakohdassa madriteltyja tavaroita;

5) ‘vastaavalla’ asetuksen (EY) N:o 852/2004 2 artiklan 1 kohdan e alakohdassa maariteltyi vastaavaa;

6) ’laitoksella’ asetuksen (EY) N:o 852/2004 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa mairiteltyd laitosta;

~

) ‘virallisella todistuksella’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 27 alakohdassa madriteltyi virallista todistusta;

8) ‘virallisella varmennuksella’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 28 alakohdassa madriteltyd virallista varmennusta;
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

*)

(*)

'yksityiselld varmennuksella’ tavaroita unioniin saattavan elintarvikealan toimijan allekirjoittamaa varmennusta;

'markkinoille saattamisella’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 8 alakohdassa mdéariteltyd markkinoille
saattamista;

tuoreella lihalla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.10 kohdassa médriteltyd tuoretta lihaa;
jauhelihalla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.13 kohdassa médriteltyd jauhelihaa;

'raakalihavalmisteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.15 kohdassa maddriteltyjd raakalihaval-
misteita;

lihavalmisteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd [ olevassa 7.1 kohdassa madriteltyji lihavalmisteita;

‘mekaanisesti erotetulla lihalla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi I olevassa 1.14 kohdassa mdiriteltyd
mekaanisesti erotettua lihaa;

‘gelatiinilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa I olevassa 7.7 kohdassa mdiriteltyd gelatiinia;
’kollageenilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi I olevassa 7.8 kohdassa mairiteltyd kollageenia;

‘pitkdlle jalostetuilla eldinperiisilld tuotteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan XVI jakson 1 kohdassa
tarkoitettuja pitkalle jalostettuja tuotteita;

'simpukoilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 2.1 kohdassa madriteltyjd simpukoita;
’kalastustuotteilla” asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 3.1 kohdassa maariteltyjd kalastustuotteita;
'yhdistelmatuotteilla’ elintarvikkeita, jotka sisaltdvit seké kasviperiisia tuotteita ettd jalostettuja eldinperaisia tuotteita;

'farmakologisesti vaikuttavalla aineella’ komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/2090 (¥) 2 artiklan a alakohdassa
maédriteltyd farmakologisesti vaikuttavaa ainetta;

'vierasaineella’ neuvoston asetuksen (ETY) N:o 315/93 (¥) 1 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa mdariteltyd
vierasta ainetta;

‘torjunta-ainejadmilld’ asetuksen (EY) N:o 396/2005 3 artiklan 2 kohdan c alakohdassa maddriteltyjd torjunta-
ainejaamid;

‘eldinperdiselld tuotteella” asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 8.1 kohdassa maddriteltyd eldinperaistd
tuotetta;

‘farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmalla’ valvontasuun-
nitelmaa, joka koskee farmakologisesti vaikuttavien aineiden kdyttod, farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien
enimmaismadrid, torjunta-ainejddmien enimmdaismadrid ja vierasaineiden enimmiismdadrid elintarviketuotantoe-
laimissd ja eldinperaisissé tuotteissa, mukaan lukien yhdistelmatuotteissa kaytetyt eldinperiiset tuotteet;

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2090, annettu 19 pdivand kesdkuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/625 tiydentimisesti siltd osin kuin on kyse tapauksista, joissa epiillddn tai todetaan, ettei ole noudatettu unionin sintoji, joita
sovelletaan eldinlddkkeissd tai rehun lisdaineina sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden taikka kiellettyjen tai muiden kuin
sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden kaytt66n tai jadmiin (EUVLL 317, 9.12.2019, s. 28).

Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93, annettu 8 pdivind helmikuuta 1993, elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison
menettelyistd (EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1).
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27) ’hyonteisilld” elintarvikkeita, jotka koostuvat, ovat periisin tai on valmistettu hyonteisistd tai niiden osista, mukaan
luettuina ihmisravinnoksi tarkoitetut hyonteisten eldvit vaiheet, jotka on tarvittaessa hyviksytty Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (¥) mukaisesti ja jotka on sisillytetty komission tdytintoonpa-
noasetuksella (EU) 2017/2470 (%) vahvistettuun unionin uuselintarvikeluetteloon, jiljempani "unionin uuselintarvike-
luettelo’;

28) ’kauttakuljetuksella’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 44 alakohdassa maariteltyd kauttakuljetusta;

29) ’matelijoiden lihalla’ lajeihin Alligator mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon
lepidus, Python reticulatus, Python molurus bivittatus tai Pelodiscus sinensis kuuluvista tarhatuista matelijoista perdisin
olevia — jalostamattomia tai jalostettuja — sy0tdvid osia, jotka on tarvittaessa hyviksytty asetuksen (EU) 2015/2283
mukaisesti ja jotka sisaltyvit unionin uuselintarvikeluetteloon;

30) ‘etanoilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi 1 olevassa 6.2 kohdassa mdiriteltyjd etanoita sekd muita
ihmisravinnoksi tarkoitettuja etanalajeja, jotka kuuluvat heimoon Helicidae, Hygromiidae tai Sphincterochilidae;

31) ’elintarvikkeella’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa médriteltyd elintarviketta;
32) ’'rehulla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 alakohdassa mdriteltyd rehua;
33) ‘auditoinnilla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 30 alakohdassa maariteltyd auditointia;

34) ’toimivaltaisilla viranomaisilla’ asetuksen (EU) 2017625 3 artiklan 3 alakohdassa mdiriteltyjd toimivaltaisia
viranomaisia;

35) ‘iduilla’ komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 208/2013 (¥) 2 artiklan a alakohdassa maariteltyjd ituja;
36) 'alkutuotannolla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 17 alakohdassa méiriteltya alkutuotantoa;
37) ’teurastamolla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.16 kohdassa madriteltyd teurastamoa;

38) 'riistankasittelylaitoksella” asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi I olevassa 1.18 kohdassa médriteltyd riistan kasittely-
laitosta;

39) ’leikkaamolla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.17 kohdassa madriteltyd leikkaamoa;

40) 'tuotantoalueella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd [ olevassa 2.5 kohdassa mairiteltya tuotantoaluetta;

41) 'uivalla jalostamolla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa [ olevassa 3.2 kohdassa mairiteltyd uivaa jalostamoa;
42) ’pakastusaluksella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi I olevassa 3.3 kohdassa madriteltyd pakastusalusta;

43) ’kylmakuljetusaluksella’ alusta, jossa voidaan séilyttdd ja kuljettaa tavaroita kuormalavoille pakattuina tai irtolastina
tiloissa, joiden lampétila on vakioitu;

44) ’maitotuotteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 7.2 kohdassa madriteltyjd meijerituotteita;

45) 'munatuotteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 7.3 kohdassa maariteltyja munatuotteita;

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pdivind marraskuuta 2015, uuselintarvikkeista, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 kumoamisesta (EUVL L 327, 11.12.2015, s. 1).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivini joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 208/2013, annettu 11 piivind maaliskuuta 2013, ituihin ja itujen tuotantoon
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46) ’elintarvikealan toimijalla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 3 kohdassa madriteltyi elintarvikealan toimijaa;
47) ’toimijalla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 29 alakohdassa mairiteltyd toimijaa;

48) 'rajatarkastusasemalla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 38 alakohdassa madriteltyd rajatarkastusasemaa.

II LUKU

ALKUPERAPAIKKANA OLEVIA KOLMANSIA MAITA TAI NIIDEN ALUEITA KOSKEVAT UNIONIIN TULON
EDELLYTYKSET

3 artikla

Elintarviketuotantoeldimet ja tavarat, joiden on tultava sellaisista kolmansista maista tai niiden alueilta, jotka
sisdltyvit asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luetteloon

Seuraavien elintarviketuotantoeldinten ja ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden lahetysten tulo unioniin on sallittua
ainoastaan sellaisista kolmansista maista tai niiden sellaisilta alueilta, jotka sisdltyvdt tdytinto6npanoasetuksessa (EU)
2021/405 vahvistettuun luetteloon kyseisten eldinten ja tavaroiden osalta:

a) elavit eldimet, joita varten on vahvistettu yhdistetyn nimikkeiston koodit, jiljempidni 'CN-koodit’, asetuksen (ETY)
N:o 2658/87 liitteessi I olevan toisen osan 1 ryhmiissi, jos kyseiset eldvit eldimet ovat elintarviketuotantoeldimid;

b) ihmisravinnoksi tarkoitetut eldinperdiset tuotteet, mukaan luettuina matelijoiden liha ja kuolleet kokonaiset hyonteiset,
hyonteisten osat tai jalostetut hyonteiset, joita varten on vahvistettu seuraavat koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87
liitteessd I olevassa toisessa osassa:

i) CN-koodit 2-5, 15, 16 tai 29 ryhmadssi; tai

ii) harmonoidun jirjestelmadn nimikkeet, jiljempani "HS-nimikkeet’, 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002,
3302, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 tai 9602;

c) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd [ olevan toisen osan CN-koodiin 0307 60 00 kuuluvat eldvit etanat, muut kuin
rantakotilot;

d) asetuksen (ETY) N:o 265887 liitteessd I olevan toisen osan CN-koodiin ex 1212 99 95 kuuluva siitepolyjauhe.

4 artikla

Elintarviketuotantoeldinten ja tavaroiden tuloa unioniin kolmannesta maasta tai sen alueelta koskevat
lisivaatimukset

Komissio paittdd asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten lisdksi kolmansien maiden
tai niiden alueiden sisillyttimisestd kyseisen asetuksen 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luetteloon
ainoastaan, jos komissio toteaa seuraavat vaatimukset vihintdin timéan asetuksen 3 artiklassa tarkoitettuja elintarviketuo-
tantoeldimid ja tavaroita koskevia asiaankuuluvia unionin vaatimuksia vastaaviksi:

a) kolmannen maan lainsdddanto
i) eldinperdisten tuotteiden tuotannosta;

ii) eldinlddkkeiden kaytostd, mukaan luettuina niiden kieltdmistd tai sallimista, niiden jakelua ja markkinoille
saattamista koskevat siannot sekd hallintoa ja tarkastusta koskevat sdannot;

i) rehujen valmistuksesta ja kdytostd, mukaan luettuina lisdaineiden kdyttomenetelmit ja ladkerehujen valmistus ja
kéytto sekd rehujen valmistukseen kaytettivien raaka-aineiden ja itse lopputuotteen hygieniataso;
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b) unioniin tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotantoon, valmistukseen, kisittelyyn, varastointiin ja ldhettimiseen
nykyisin sovellettavat hygieniavaatimukset;

¢) kolmannesta maasta perdisin olevien eldinperidisten tuotteiden kaupan pitdmisestd saatu kokemus ja unioniin tulon
yhteydessi suoritetun virallisen valvonnan tulokset;

d) jos saatavilla, komission kolmannessa maassa sellaisten muiden elintarviketuotantoeldinten ja tavaroiden, joiden osalta
kyseinen kolmas maa sisiltyy jo asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 2 kohdan mukaiseen luetteloon, osalta
suorittamien auditointien tulokset, erityisesti auditoinnin kohteena olevan kolmannen maan toimivaltaisten
viranomaisten arvioinnin tulokset ja toimet, joita toimivaltaiset viranomaiset ovat toteuttaneet komission tillaisten
auditointien jdlkeen niille antamien suositusten perusteella;

e) tarvittaessa komission hyvaksymidn zoonoosien torjuntaohjelman olemassaolo, sen tdytintoonpano ja siitd
tiedottaminen;

f) farmakologisesti vaikuttavia aineita, torjunta-aineita ja vierasaineita koskevat kolmannen maan vaatimukset 6 artiklan
mukaisesti.

5 artikla

Eldimet ja tuotteet, joihin sovelletaan 6-12 artiklaa

1. Jaljempdnid 6-12 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia sovelletaan seuraaviin eldimiin ja tuotteisiin:

a) eldvit eldimet, joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan I jakson
1 ryhmissi, jos kyseiset eldimet ovat elintarviketuotantoeldimis;

b) eldinperiiset tuotteet, joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan
2-5,15 ja 16 ryhmissi ja harmonoidun jirjestelmén alanimikkeet, jiljempéni "HS-alanimikkeet’, HS-nimikkeissd 0901,
2105, 3501, 3502 ja 3504;

) yhdistelmituotteet, joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen (ETY) N:o 265887 liitteessd I olevan toisen osan III
jakson 15 ryhmissi ja IV jakson 16—22 ryhmassa.

2. Jiljempind 6-12 artiklassa sdddettyji vaatimuksia ei sovelleta seuraaviin:

— asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan XIV jakson I luvun 1 kohdassa tarkoitettu gelatiini ja gelatiinin
tuotantoon tarkoitetut raaka-aineet,

— kyseisen asetuksen liitteessé III olevan XV jakson I luvun 1 kohdassa tarkoitettu kollageeni ja kollageenin tuotantoon
tarkoitetut raaka-aineet,

— pitkalle jalostetut eldinperdiset tuotteet ja

— hyonteiset, sammakot, ssammakonreidet, etanat, matelijat ja matelijoiden liha.

6 artikla

Elintarviketuotantoeliinten, eliinperiisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden unioniin tuloa koskevat
lisivaatimukset farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja niiden jiimien, vierasaineiden ja torjunta-ainejiimien
osalta

1. Asetuksessa (EU) 2017/625 vahvistettujen vaatimusten lisaksi elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden
ja yhdistelmituotteiden lahetysten tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisesta kolmannesta maasta, jolla on kaytossd
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, jossa esitetddn takeet
seuraavien noudattamisesta:

a) farmakologisesti vaikuttavien aineiden kiytt6d koskevat unionin vaatimukset, farmakologisesti vaikuttavien aineiden
jadmien enimmdaismairat, torjunta-ainejddmien enimmdaismairit ja vierasaineiden enimmaismairit; ja

b) tdmén asetuksen 9-12 artiklassa tdsmennetyt lisavaatimukset.
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2. Komissio pddttdd kolmannen maan sisillyttimisestd asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuun luetteloon vain, jos kyseisen asetuksen 127 artiklan 3 kohdassa sdadetyt vaatimukset tayttyvit ja jos kyseinen
kolmas maa lisdksi esittdd ndyton ja takeet tdimdn artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten noudattamisesta yhdessi
timdn asetuksen liitteessd [ olevassa Il osassa lueteltujen tietojen kanssa kolmansien maiden luetteloon siséllyttimistd
koskevassa pyynnossid, joka asianomaisen kolmannen maan on toimitettava asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 2
kohdan nojalla.

3. Hyviksyttydin kolmannen maan sisillyttimisen hyviksyttyjen kolmansien maiden luetteloon komissio varmistaa
asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ettd kyseinen kolmas maa tdyttdd jatkuvasti timédn artiklan 1
kohdassa sdddetyt vaatimukset.

4. Edelld olevaa 3 kohtaa sovellettaessa komissio ottaa huomioon pdivitetyn ndyton ja takeet 1 kohdassa sdddettyjen
vaatimusten noudattamisesta, mukaan lukien liitteessd I olevan II osan mukaisesti vaadittavat tiedot farmakologisesti
vaikuttavia aineita, torjunta-aineita ja vierasaineita koskevasta kolmannen maan valvontasuunnitelmasta, joka kyseisen
kolmannen maan on toimitettava vuosittain viimeistddn 31 pdivind maaliskuuta.

7 artikla

Kolmannen maan sisillyttiminen luetteloon kolmansista maista, jotka tiyttivit farmakologisesti vaikuttavia
aineita ja niiden jidimid, vierasaineita ja torjunta-ainejiimii koskevat unionin vaatimukset

Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmatuotteiden ldhetysten tulo unioniin sallitaan ainoastaan
sellaisesta kolmannesta maasta, joka tdyttdd asetuksessa (EU) 2017/625 vahvistettujen edellytysten lisiksi myds 6 artiklan
1 kohdassa sdddetyt vaatimukset ja sisaltyy taytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessd -I vahvistettuun luetteloon
kolmansista maista, joista kyseisten elintarviketuotantoeldinten tai eldinperiisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua.

8 artikla

Poikkeaminen elintarviketuotantoeliinten, eliinperiisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden unioniin tuloa
koskevista vaatimuksista

1. Poiketen siitd, mitd 7 artiklassa sdddetddn, elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelma-
tuotteiden ldhetysten tulo unioniin sallitaan kolmansista maista, joilla ei ole hyviksyttyd farmakologisesti vaikuttavien
aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaa mutta jotka varmistavat, etti elintarviketuotantoeldimet
ja eldinperdiset tuotteet, mukaan lukien yhdistelmituotteissa kiytetyt eldinperdiset tuotteet, ovat perdisin jostakin
jasenvaltiosta tai sellaisesta kolmannesta maasta, joka sisdltyy tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessd -I
vahvistettuun luetteloon kyseisten elintarviketuotantoeldinten tai eldinperiisten tuotteiden osalta.

2. Komissio péittdd kolmannen maan sisillyttimisestd asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuun luetteloon vain, jos 127 artiklan 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten lisiksi kyseisen kolmannen maan
toimivaltainen viranomainen esittdd komissiolle ndyton ja takeet timidn artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten
noudattamisesta. Téllaiseen ndyttoon ja takeisiin on sisdllyttiva tiedot kyseisessd kolmannessa maassa kdytdssd olevista
menettelyistd asianomaisten elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden jiljitettdvyyden ja alkuperin
takaamiseksi.

3. Jos kolmas maa 1 ja 2 kohdan mukaisesti sisallytetddn hyviksyttyjen kolmansien maiden luetteloon tiettyjen elintarvi-
ketuotantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden osalta, kyseistd kolmatta maata koskevaan kohtaan on liitettdvi seuraava
huomautus:
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"Kolmas maa, josta tulee unioniin ainoastaan sellaisia tiettyjd elintarviketuotantoeldimid tai eldinperdisid tuotteita —
sellaisenaan tai yhdistelmatuotteiden ainesosina —, jotka ovat perdisin a) muista sellaisista kolmansista maista, joista
téllaisten elintarviketuotantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua, tai b) jasenvaltioista, komission
delegoidun asetuksen (EU) 2022/2292 8 artiklan mukaisesti.”

Niiden kolmansien maiden kohdalle, joista ei eldinten terveyttd koskevien vaatimusten vuoksi saa tulla unioniin tiettyja
elintarviketuotantoeldimia tai eldinperiisid tuotteita sellaisenaan, on liitettdva seuraava huomautus:

"Kolmas maa, josta tulee unioniin ainoastaan sellaisia yhdistelmétuotteita, jotka sisaltdvit jalostettuja eldinperdisi tuotteita,
jotka ovat perdisin a) muista sellaisista kolmansista maista, joista tillaisten eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on
sallittua, tai b) jasenvaltioista, komission delegoidun asetuksen (EU) 2022/2292 8 artiklan mukaisesti.”

4. Unioniin tuloa varten tarkoitettujen kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolien tuotannossa kolmannet maat
voivat kdyttdd eldinperiisid raaka-aineita, jotka on hankittu jisenvaltioista tai sellaisista muista kolmansista maista tai
niiden sellaisilta alueilta, joista tuoreen lihan tai tiettyjen lihavalmisteiden ja kisiteltyjen mahojen, rakkojen ja suolien tulo
unioniin on sallittua ja jotka sisdltyvit komission tdytint66npanoasetuksessa (EU) 2021/404 (*°) tai tdytdntoonpanoase-
tuksessa (EU) 2021/405 oleviin asiaa koskeviin luetteloihin tillaisen tuoreen lihan ja lihavalmisteiden osalta. Kolmansien
maiden, joista tulee unioniin kuivattuja tai suolattuja rakkoja ja suolia, on sisillyttiva tdytintdonpanoasetuksen (EU)
2021/405 liitteeseen -I kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolien osalta. Lisiksi laitosten, joista kuivattujen tai
suolattujen rakkojen ja suolten on madri tulla unioniin, on siséllyttdva tdimédn asetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaiseen
luetteloon.

5. Hyviksyttydin kolmannen maan sisillyttimisen tdssd artiklassa tarkoitettuihin hyviksyttyjen kolmansien maiden
luetteloihin komissio varmistaa asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 4 kohdan mukaisesti, ettd kyseinen kolmas maa
tdyttad jatkuvasti timan artiklan 1 kohdassa saddetyt vaatimukset.

III LUKU

FARMAKOLOGISESTI VAIKUTTAVIEN AINEIDEN KAYTTOA JA NIIDEN JAAMIA, VIERASAINEITA JA TORJUNTA-
AINEJAAMIA KOSKEVAT UNIONIIN TULON EDELLY TYKSET

9 artikla

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden kiyttoi elintarviketuotantoeldimilli ja kyseisten aineiden jidmii
eldinperiisissd tuotteissa ja yhdistelmituotteissa koskevat vaatimukset

1.  Elintarviketuotantoeldinten, eldinperiisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden tulo unioniin sallitaan ainoastaan
sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet siit4, ettd delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessi I tarkoitettujen
farmakologisesti vaikuttavien aineiden kayttoa ja kyseisten aineiden jddmii koskeva valvonta on vihintddn vastaavaa kuin
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2022/1646 4 artiklassa tarkoitetuissa jdsenvaltioiden monivuotisissa kansallisissa
valvontasuunnitelmissa edellytetty valvonta.

2. Jos kolmas maa sallii sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden kiyton elintarviketuotantoeldimilld, joiden
kiyttod kyseisilld eldimilla ei ole hyviksytty unionissa, elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelma-
tuotteiden tulo unioniin sallitaan vain, jos asianomainen kolmas maa antaa takeet siitd, ettd kyseisissd eldimissd ja
tuotteissa ei ole tillaisten aineiden jadmid. Analyysimenetelmien, joilla osoitetaan, ettd tillaisia jadmid ei ole, on oltava
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/808 liitteessa I vahvistettujen vaatimusten tai niitd vastaavien vaatimusten mukaisia.

(**) Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2021/404, annettu 24 pdivini maaliskuuta 2021, sellaisten kolmansien maiden, alueiden tai
niiden vyohykkeiden luetteloiden vahvistamisesta, joista eldinten, sukusolujen ja alkioiden ja eldinperiisten tuotteiden saapuminen
unioniin on sallittua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 mukaisesti (EUVL L 114, 31.3.2021, s. 1).
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10 artikla
Tiettyjen aineiden kieltimisti koskevat vaatimukset

1.  Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden tulo unioniin sallitaan ainoastaan
sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet direktiivissi 96/22/EY sdddetyn beta-agonistien, stilbeenien ja
tyrostaattista vaikutusta taikka estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutusta omaavien aineiden kdytt6d tuotantoe-
laimilld koskevan kiellon ja asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessé olevassa taulukossa 2 lueteltujen aineiden kayttokiellon
noudattamisesta.

2. Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden tulo unioniin sellaisista kolmansista
maista, joissa sallitaan 1 kohdassa tarkoitettujen aineiden kiytto elintarviketuotantoeldimilld tai joissa ei ole kyseisten
aineiden kiyttod koskevia sddnt6ja, sallitaan vain, jos kyseiset kolmannet maat antavat takeet siitd, ettd

a) ne ovat perustaneet erillisen tuotantojdrjestelmidn sen varmistamiseksi, ettd elintarviketuotantoeldimii, eldinperaisid
tuotteita ja yhdistelmatuotteita, joiden on tarkoitus tulla unioniin, ei késitelld 1 kohdassa tarkoitetuilla aineilla, ja

b) ne ovat perustaneet asianmukaisen eldinten tunnistus- ja jdljitettdvyysjirjestelmin sekd jdrjestelmin, jolla valvotaan 1
kohdassa tarkoitettujen aineiden jakelua ja pidetdin kirjaa eldinlddkkeiden antamisesta.

11 artikla
Eldinperdisissi tuotteissa ja yhdistelmituotteissa olevia torjunta-ainejiimiid koskevat vaatimukset

Eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmatuotteiden tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka
antavat takeet siitd, ettd ne suorittavat torjunta-ainejadmien edustavaa valvontaa sen osoittamiseksi, ettd kyseiset tuotteet
ovat asetuksessa (EY) N:o 396/2005 vahvistettujen jddmien enimmdismédrien mukaisia. Ndiden takeiden on vastattava
vdhintddn tdytdntoonpanoasetuksessa (EU) 2021/1355 tarkoitetuissa monivuotisissa kansallisissa torjunta-ainejaamien
valvontaohjelmissa vahvistettuja takeita.

12 artikla
Eldinperiisissi tuotteissa ja yhdistelmituotteissa olevia vierasaineita koskevat vaatimukset

Eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka
antavat takeet siitd, ettd kyseiset tuotteet ovat asetuksen (ETY) N:o 315/93 perusteella vahvistettujen vieraita aineita
koskevien suurimpien toleranssien mukaisia. Niiden takeiden on vastattava vahintddn delegoidun asetuksen (EU)
2022/931 ja taytantdonpanoasetuksen (EU) 2022/932 mukaisesti laadituissa monivuotisissa kansallisissa valvontasuunni-
telmissa vahvistettuja takeita.

IV LUKU

LAITOKSIA KOSKEVAT UNIONIIN TULON EDELLYTYKSET

13 artikla

Laitoksia koskevat vaatimukset

1.  Seuraavien tavaroiden ldhetysten tulo unioniin on sallittua ainoastaan, jos kyseiset ldhetykset on ldhetetty ja saatu
laitoksista tai valmistettu laitoksissa, jotka mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii ja iii
alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissd luetteloissa:
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a) eldinperdiset tuotteet, joita koskevat vaatimukset on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa III ja joita varten
on vahvistettu seuraavat koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessa I olevassa toisessa osassa:

i) CN-koodit 2-5, 15 tai 16 ryhmadss; tai

ii) HS-alanimikkeet, jotka kuuluvat nimikkeisiin 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503,
3504, 4101, 4102 tai 4103;

b) idut, jotka kuuluvat seuraaviin HS-alanimikkeisiin: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 tai 1214 90, jotka
vahvistetaan asetuksen (ETY) N:o 265887 liitteessd I olevassa toisessa osassa.

2. Tdmdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetut laitokset voidaan sisillyttad asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e
alakohdassa tarkoitettuihin luetteloihin ainoastaan, jos laitoksen sijaintimaana oleva kolmas maa antaa asetuksen (EU)
2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii ja iv alakohdassa sdddettyjen takeiden lisiksi seuraavat takeet:

a) tallaiset laitokset samoin kuin 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen eldinperéisten tuotteiden valmistuksessa kiytettyja
eldinperdisid raaka-aineita késittelevit laitokset tdyttavit asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut

sovellettavat vaatimukset, erityisesti asetuksen (EY) N:o 853/2004 vaatimukset, tai vihintddn niitd vastaaviksi todetut
vaatimukset;

b) tillaiset laitokset kisittelevit tapauksen mukaan ainoastaan sellaisia eldinperaisid raaka-aineita, jotka tulevat kolmansista
maista, joilla on hyviksytty jddmien valvontasuunnitelma kyseistd tuoteluokkaa varten delegoidun asetuksen (EU)
2022/1644 ja taytantoonpanoasetuksen (EU) 2022/1646 mukaisesti, tai jasenvaltioista;

c) silld on todelliset valtuudet estdd eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin tillaisista laitoksista siind tapauksessa, ettd
kyseiset laitokset eivit tdytd asiaankuuluvia unionin vaatimuksia tai vihintddn niitd vastaaviksi todettuja vaatimuksia.

3. Komissio toimittaa jisenvaltioille uudet ja ajan tasalle saatetut luettelot, jotka se vastaanottaa kolmannen maan
toimivaltaisilta viranomaisilta asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan iii alakohdan mukaisesti, ja
julkaisee ndma luettelot verkkosivustollaan.

4. Jdsenvaltiot voivat sallia 1 kohdassa tarkoitettujen lihetysten tulon unioniin ainoastaan, jos kyseisen kolmannen
maan toimivaltaiset viranomaiset ovat myontineet viralliset todistukset, joiden on sovellettavien unionin sidnt6jen nojalla
oltava tillaisten ldhetysten mukana, aikaisintaan sind paivind, jona komissio julkaisee 1 kohdassa tarkoitetut laitosten
luettelot.

14 artikla

Laitokset, joihin ei sovelleta 13 artiklan 1 kohdan vaatimuksia

Edelld 13 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia ei sovelleta laitoksiin, jotka harjoittavat vain seuraavia toimintoja:
a) alkutuotanto;

b) kuljetustoiminta;

¢) sellaisten eldinperdisten tuotteiden varastointi, jotka eivit edellytd limpétilasdddettyjd varastointiolosuhteita;

d) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevassa toisessa osassa vahvistettuihin HS-nimikkeisiin 2930, 2932, 3503,
3507 tai 3913 kuuluvien pitkille jalostettujen eldinperdisten tuotteiden tuotanto;

e) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessi I olevassa toisessa osassa vahvistettuihin HS-nimikkeisiin 3913, 3926 tai 9602
kuuluvien gelatiinikapselien tuotanto.
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V LUKU

TIETTYJEN IHMISRAVINNOKSI TARKOITETTUJEN TAVAROIDEN UNIONIIN TULOA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET

15 artikla

Tuoreen lihan, jauhelihan, raakalihavalmisteiden, mekaanisesti erotetun lihan ja lihavalmisteiden seki gelatiinin ja
kollageenin tuotantoon tarkoitettujen raaka-aineiden lihetyksii koskevat vaatimukset

Seuraavien eldinperdisten tuotteiden ldhetysten tulo unioniin on sallittua ainoastaan, jos ne on valmistettu raaka-aineista,
jotka on saatu teurastamoista, riistan késittelylaitoksista, leikkaamoista ja kalastustuotteita kisittelevisti laitoksista, jotka
mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissd
laitosten luetteloissa:

a) tuore liha;
b) jauheliha;
¢) raakalihavalmisteet;

d) mekaanisesti erotettu liha ja lihavalmisteet lukuun ottamatta komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 (*))
2 artiklan 45 alakohdassa mairiteltyjd kuivattuja tai suolattuja rakkoja ja suolia;

e) gelatiinin ja kollageenin tuotantoon tarkoitetut raaka-aineet, joita tarkoitetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III
olevan XIV jakson I luvun 4 kohdan a alakohdassa ja XV jakson I luvun 4 kohdan a alakohdassa.

16 artikla

Elivien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja merikotiloiden lihetyksii koskevat vaatimukset

1. Sen estdmattd, mitd timén asetuksen 14 artiklassa sdddetddn, eldvien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeldinten
ja merikotiloiden, joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan
nimikkeessd 0307, lahetysten tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisilta kolmansissa maissa sijaitsevilta tuotantoalueilta,
jotka mainitaan kyseisen kolmannen maan toimivaltaisten viranomaisten asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan
e alakohdan mukaisesti laatimissa luetteloissa, jotka komissio julkaisee.

2. Seuraavien tuotteiden tulo unioniin on sallittua, vaikka ne olisi keritty alueilta, joita asianomaisen kolmannen maan
toimivaltainen viranomainen ei ole luokitellut asetuksen (EU) 2017/625 18 artiklan 6 kohdan mukaisesti:

a) kampasimpukat (Pectinidae), paitsi kun toimivaltaiset viranomaiset voivat tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/
627 57 artiklan nojalla perustetuista valvontaohjelmista saatujen tietojen perusteella luokitella pyyntialueet asetuksen
(EY) N:o 853/2004 liitteessd IIT olevan VII jakson IX luvun 2 kohdassa sdddetyn mukaisesti;

b) merikotilot, jotka eivit ole siiviloijid, ja piikkinahkaiset, jotka eivit ole siiviloijia.

17 artikla

Tuotantoalueiden luetteloiden laatiminen

1.  Ennen kuin kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset laativat timin asetuksen 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
luettelot, on otettava erityisesti huomioon ne takeet, jotka kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa
tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 52 artiklan vaatimusten noudattamisesta tuotantoalueiden luokittelun ja
valvonnan osalta.

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2020/692, annettu 30 piivind tammikuuta 2020, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/429 tdydentimisestd tiettyjen eldinten, sukusolujen ja alkioiden ja eldinperisten tuotteiden lihetysten unioniin saapumista
ja saapumisen jalkeisid siirtoja ja kasittelya koskevien sddntojen osalta (EUVL L 174, 3.6.2020, s. 379).
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2. Komissio toteuttaa paikalla tehtdvin valvontakdynnin ennen 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen luetteloiden
laatimista.

3. Kun 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut luettelot on laadittu, ja jos kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset
tarjoavat riittavat takeet vastuullaan olevien tuotantoalueiden luokittelusta ja valvonnasta, komission ei tarvitse toteuttaa
paikalla tehtdvdd valvontakdyntid ennen kuin uusi tuotantoalue lisitddn 13 artiklan mukaisesti laadittuun olemassa
olevaan luetteloon.

18 artikla

Kalastustuotteita koskevat erityisvaatimukset

Sellaisten kalastustuotteiden lahetysten, joita varten on vahvistettu CN-koodit, jotka kuuluvat asetuksen (ETY) N:o 2658/87
liitteessé I olevan toisen osan nimikkeisiin 0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517,
1603, 1604, 1605 tai 2106, tulo unioniin markkinoille saatettaviksi on sallittua ainoastaan, jos ne on missd tahansa
tuotantovaiheessaan saatu maissa sijaitsevasta tuotantolaitoksesta, uivasta jalostamosta tai pakastusalukselta tai valmistettu
tillaisessa laitoksessa tai tillaisella aluksella tai varastoitu kylmévarasto- tai kylmakuljetusaluksella, joka mainitaan
asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti laaditussa ja ajan tasalla pidetyssd luettelossa,
jonka komissio julkaisee.

19 artikla

Alusten luetteloon merkitsemisti koskevat erityisvaatimukset

1. Alus voidaan sisillyttda asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuihin
laitosten luetteloihin edellyttden, ettd aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset ja
sellaisen toisen kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset, jolle aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan
toimivaltaiset viranomaiset ovat siirtdneet vastuun kyseisen aluksen tarkastamisesta, toimittavat komissiolle yhteisen
tiedonannon siité, ettd kaikki seuraavat vaatimukset tdyttyvat:

a) molemmat kolmannet maat mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan mukaisesti laaditussa sellaisten
kolmansien maiden tai niiden alueiden luettelossa, joista kalastustuotteiden tulo unioniin on sallittua;

b) kaikki kyseisesti aluksesta perdisin olevat kalastustuotteet, jotka on maaré saattaa unionin markkinoille, tuodaan maihin
suoraan siihen kolmanteen maahan, jolle aluksen lippuvaltiona oleva kolmas maa on siirtanyt vastuun kyseisen aluksen
tarkastamisesta;

¢) toimivaltaiset viranomaiset, joille tarkastusvastuu on siirretty, ovat tarkastaneet aluksen ja ilmoittaneet sen olevan
sovellettavien unionin vaatimusten mukainen;

d) toimivaltaiset viranomaiset, joille tarkastusvastuu on siirretty, ovat ilmoittaneet tarkastavansa aluksen sddnnollisesti
varmistaakseen, ettd alus on jatkuvasti sovellettavien unionin vaatimusten mukainen.

2. Alus voidaan sisillyttad asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuihin
laitosten luetteloihin aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan toimivaltaisten viranomaisten ja sellaisen jasenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten, jolle aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset ovat
siirtdneet vastuun kyseisen aluksen tarkastamisesta, annettua yhteisen tiedonannon siité, ettd kaikki seuraavat vaatimukset

tdyttyvat:

a) kaikki kyseisestd aluksesta peraisin olevat kalastustuotteet, jotka on méairé saattaa unionin markkinoille, tuodaan maihin
suoraan siihen jdsenvaltioon, jolle aluksen lippuvaltiona oleva kolmas maa on siirtinyt vastuun kyseisen aluksen
tarkastamisesta;

b) toimivaltaiset viranomaiset, joille tarkastusvastuu on siirretty, ovat tarkastaneet aluksen ja ilmoittaneet sen olevan
sovellettavien unionin vaatimusten mukainen;

¢) toimivaltaiset viranomaiset, joille tarkastusvastuu on siirretty, ovat ilmoittaneet tarkastavansa aluksen sddnnollisesti
varmistaakseen, ettd alus on jatkuvasti sovellettavien unionin vaatimusten mukainen.
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20 artikla

Yhdistelmiituotteiden lihetyksii koskevat vaatimukset

1. Sellaisten yhdistelmituotteiden ldhetysten, joihin viitataan asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteen I toisessa osassa
nimikkeisiin 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603 00, 1604, 1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001,
2004, 2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 210500, 2106, 2202 tai 2208 kuuluvilla CN-koodeilla, tulo unioniin
markkinoille saatettaviksi on sallittua ainoastaan, jos kukin yhdistelmituotteeseen sisiltyvi jalostettu eldinperdinen tuote
on tuotettu joko laitoksissa, jotka sijaitsevat kolmansissa maissa tai niiden alueilla, joista kyseisten jalostettujen
eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua timéin asetuksen 13 artiklan mukaisesti, tai jasenvaltioissa sijaitsevissa
laitoksissa.

2. Kunnes komissio on laatinut sellaisten kolmansien maiden tai niiden alueiden luettelon, joista yhdistelmatuotteiden
tulo unioniin on sallittua, kolmansista maista tai niiden alueilta peridisin olevien yhdistelmituotteiden ldhetysten tulo
unioniin sallitaan silld edellytykselld, ettd noudatetaan seuraavia saantoja:

a) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen yhdistelmituotteiden, jotka on kuljetettava tai varastoitava valvotussa limpétilassa, on
oltava perdisin kolmansista maista tai niiden alueilta, joista jokaisen yhdistelmituotteeseen sisiltyvin jalostetun
eldinperdisen tuotteen tulo unioniin on sallittua 3 artiklan nojalla;

b) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen yhdistelmatuotteiden, joita ei tarvitse kuljettaa tai varastoida valvotussa limpétilassa ja
jotka sisaltdvdt minkd tahansa mdardn ternimaitotuotteita tai lihavalmisteita, on oltava perdisin kolmansista maista tai
niiden alueilta, joista yhdistelmituotteeseen sisiltyvien ternimaitotuotteiden tai lihavalmisteiden tulo unioniin on
sallittua 3 artiklan nojalla;

c) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen yhdistelmatuotteiden, joita ei tarvitse kuljettaa tai varastoida valvotussa lampdtilassa ja
jotka sisdltavat muita jalostettuja eldinperdisid tuotteita kuin ternimaitotuotteita tai lihavalmisteita, joita koskevat
vaatimukset vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III, on oltava perdisin kolmansista maista tai niiden
alueilta, joista lihavalmisteiden, maitotuotteiden, kalastustuotteiden ja munatuotteiden tulo unioniin on sallittua timan
asetuksen 3 artiklan nojalla eldinten terveyttd ja kansanterveyttd koskevien unionin vaatimusten perusteella ja jotka
sisdltyvit asianomaiseen luetteloon vahintddn yhden kyseessd olevan eldinperiisen tuotteen osalta.

3. Kolmansien maiden tai niiden alueiden, joista tulee unioniin yhdistelmituotteita, on sisillyttdva tdytint66npanoa-
setuksen (EU) 2021/405 liitteeseen -I osoituksena siitd, ettd niilli on hyvidksytty valvontasuunnitelma timin asetuksen
6 artiklan mukaisesti niitd lajeja tai hyodykkeitd varten, joista yhdistelmituotteisiin sisdltyvit jalostetut eldinperdiset
tuotteet, lukuun ottamatta kollageenia, gelatiinia ja pitkélle jalostettuja eldinperdisid tuotteita, on saatu.

4. Edelld olevaa 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta huoneenlimmossi siilyviin yhdistelmituotteisiin, jotka sisiltdvit ainoastaan
jalostettuja eldinperaisid tuotteita, eikd yhdistelmatuotteisiin, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1332/2008 (**), Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (**) tai Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 (*) soveltamisalaan, tai jotka sisiltdvit ainoastaan D 3-vitamiinia.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 péivind joulukuuta 2008, elintarvike-entsyymeistd sekd
neuvoston direktiivin 83/417/ETY, neuvoston asetuksen (EY) N:o 1493/1999, direktiivin 2000/13/EY, neuvoston direktiivin
2001/112/EY ja asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 7).

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista
(EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 piivina joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kaytettivistd
aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY)
N:0 223296 ja (EY) N:o 110/2008 seki direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34).
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VI LUKU

TODISTUKSIA JA VARMENNUKSIA KOSKEVAT UNIONIIN TULON EDELLYTYKSET

21 artikla

Viralliset todistukset

1. Seuraavien tuotteiden kunkin ldhetyksen tulo unioniin sallitaan ainoastaan, jos sen mukana on virallinen todistus,
lukuun ottamatta lihetyksid, joiden lopullinen maarapaikka ei ole unioni:

a) elavit eldimet, joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan I jakson
1 ryhmissi, jos kyseiset eldimet ovat elintarviketuotantoeldimis;

b) ihmisravinnoksi tarkoitetut eldinperdiset tuotteet, joita varten on vahvistettu seuraavat koodit asetuksen (ETY)
N:0 2658/87 liitteessd I olevassa toisessa osassa:

i) CN-koodit 2-5, 15, 16 tai 29 ryhmissd; tai

ii) HS-nimikkeet 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101,
4102, 4103 tai 9602;

¢) seuraaviin HS-alanimikkeisiin kuuluvat idut ja itujen tuotantoon tarkoitetut siemenet: asetuksen (ETY) N:o 2658/87
liitteessd I olevan toisen osan alanimikkeet 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90, 0712 34, 0712 35,
0712 50,0712 60,0713 10,0713 33,0712 34,0713 39,0713 40,0713 90, 0910 99, 1201 10, 1201 90, 1207 50,
1207 99,1209 10, 1209 21, 1209 91 tai 1214 90;

d) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd [ olevan toisen osan CN-koodiin 1212 99 95 kuuluva siitep6lyjauhe;

e) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan CN-koodiin 0307 60 00 kuuluvat eldvit etanat, muut kuin
rantakotilot;

f) tdimidn asetuksen 20 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut yhdistelmatuotteet lukuun ottamatta
huoneenldmmossi siilyvid yhdistelmétuotteita, jotka eivit sisilld ternimaitotuotteita eivdtkd muita lihajalosteita kuin
gelatiinia, kollageenia tai pitkalle jalostettuja eldinperiisia tuotteita.

2. Kun kalastustuotteiden lihetyksid tulee unioniin suoraan kolmannen maan lipun alla purjehtivalta kylmakuljetusalukselta,
uivalta jalostamolta tai pakastusalukselta, kapteeni voi allekirjoittaa tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 14 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun virallisen todistuksen.

3. Asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan HS-nimikkeisiin 3913, 3926 tai 9602 kuuluvien
gelatiinikapseleiden unioniin tuloa varten ei tarvita virallista todistusta, jos kyseisid kapseleita ei ole saatu marehtijoiden
luista.

4.  Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa virallisissa todistuksissa on todistettava, ettd tuotteet ovat seuraavien vaatimusten
mukaisia:

a) asetuksissa (EY) N:o 178/2002, (EY) N:o 852/2004 ja (EY) N:o 853/2004 vahvistetut vaatimukset tai kyseisid
vaatimuksia vastaaviksi todetut sidannokset;

b) tdssd asetuksessa esitetyt unioniin tuloa koskevat erityiset vaatimukset.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin virallisiin todistuksiin voi sisdltyd muun kansanterveyttd ja eldinten terveyttd
koskevan unionin lainsidddnnon mukaisesti edellytettyja tietoja.

6.  Edelld 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuja ituja ja itujen tuotantoon tarkoitettuja siemenid koskevan virallisen
todistuksen on oltava lihetyksen mukana siihen saakka, kunnes se saapuu virallisessa todistuksessa ilmoitettuun
médranpddhan. Jos ldhetys jaetaan osiin, virallisen todistuksen jiljennoksen on seurattava kunkin lihetyksen osan mukana.
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7. Lahettavin kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa todistuksen sellaisten eldinperdisten tuotteiden
lahetyksille, joiden osalta edellytetddn ainoastaan kansanterveyttd koskevaa vakuutusta, tai itujen lahetyksille, jotka tulevat
jostakin toisesta kolmannesta maasta, jos lahettdvin kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset voivat varmistaa, ettd
lahetykset ovat tissd asetuksessa sdddettyjen unioniin tuloa koskevien vaatimusten mukaisia.

22 artikla

Yksityinen varmennus

1. Tavaroita unioniin saattavan elintarvikealan toimijan laatima ja allekirjoittama yksityinen varmennus, jossa

vahvistetaan, ettd lihetykset ovat asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sovellettavien

vaatimusten mukaisia, on oltava seuraavien mukana:

a) timidn asetuksen 20 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen yhdistelmatuotteiden ldhetykset, jos kyseiset
yhdistelmituotteet eivit sisdlld ternimaitotuotteita eivitkd muita lihajalosteita kuin gelatiinia, kollageenia tai pitkalle
jalostettuja eldinperiisid tuotteita; ja

b) tdmén asetuksen 20 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen yhdistelmituotteiden lihetykset.

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, rajatarkastusasemilla suoritettavasta virallisesta valvonnasta asetuksen (EU)
2017/625 48 artiklan h alakohdan mukaisesti vapautettujen yhdistelmétuotteiden osalta yksityisen varmennuksen on
oltava yhdistelmatuotteiden mukana niiden markkinoille saattamisen ajankohtana.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla yksityiselld varmennuksella on varmistettava lahetysten jdljitettdvyys, ja sithen on
sisallyttava

a) tiedot kyseisten unioniin saatettujen tavaroiden lahettijdstd ja vastaanottajasta;

b) yhdistelmatuotteisiin sisiltyvien kasviperdisten tuotteiden ja jalostettujen eldinperdisten tuotteiden luettelo alenevassa
painojirjestyksessi kirjattuna ajankohtana, jona niitd kéytettiin yhdistelmatuotteiden valmistuksessa;

) yhdistelmituotteisiin sisdltyvid jalostettuja eldinperdisid tuotteita valmistavien laitosten hyviksyntinumero, jonka

tavaroita unioniin saattava elintarvikealan toimija on ilmoittanut ja joka on annettu sen jilkeen, kun asianomaiselle
laitokselle on my6nnetty hyviksynta asetuksen (EY) N:o 853/2004 4 artiklan 3 kohdan nojalla.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa yksityisessd varmennuksessa on vakuutettava, ettd

a) yhdistelmituotteita tuottava kolmas maa tai sen alue sisdltyy luetteloihin vahintddn yhden seuraavassa mainitun
eldinperdisten tuotteiden ryhmin osalta:

i) lihavalmisteet;

i) maitotuotteet tai ternimaitotuotteet;
iii) kalastustuotteet;

iv) munatuotteet;

b) yhdistelmituotteita tuottava laitos tdyttdd asetuksessa (EY) N:o 852/2004 edellytettyjd vaatimuksia vastaaviksi todetut
hygieniavaatimukset;

¢) yhdistelmituotteita ei tarvitse varastoida tai kuljettaa valvotussa laimpétilassa;

d) yhdistelmituotteisiin sisaltyvat jalostetut eldinperaiset tuotteet ovat perdisin kolmansista maista tai niiden alueilta, joista
kunkin jalostetun eldinperdisen tuotteen tulo unioniin on sallittua, tai jisenvaltioista, ja ne on hankittu luetteloon
siséltyvistd laitoksista;

e) yhdistelmituotteissa kaytetyille jalostetuille eldinperiisille tuotteille on tehty vahintddn yksi delegoidun asetuksen (EU)
2020/692 163 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista kisittelyistd, ja yhdistelmétuotteille tehdyistd prosesseista ja niihin
kohdistetuista limpotiloista on esitetty lyhyt kuvaus.
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VII LUKU

LOPPUSAANNOKSET

23 artikla
Viittaukset

Viittauksia direktiivin 96/23/EY 29 artiklaan pidetdan viittauksina tdhan asetukseen.

24 artikla
Kumoaminen
Kumotaan delegoitu asetus (EU) 2019/625.
Viittauksia kumottuun delegoituun asetukseen pidetdin viittauksina tdhin asetukseen liitteessd II olevan vastaavuus-
taulukon mukaisesti.
25 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Sitd sovelletaan 15 pdivastd joulukuuta 2022.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 6 paiviand syyskuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

Tissa liitteessd esitetddn tiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunni-
telmasta ja farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden pdivitetystd valvontasuunnitelmasta,
jotka kolmannen maan on toimitettava, jotta se voidaan sisillyttdd 7 artiklassa tarkoitettuun luetteloon ja sailyttdd
luettelossa.

I 0SA

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman seki
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden pdivitetyn valvontasuunnitelman
toimittamista koskevat yleiset vaatimukset

1. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaan, joka kolmannen
maan on toimitettava samassa yhteydessd kuin pyynto sen sisdllyttimisestd 7 artiklassa tarkoitettuun luetteloon
tiettyjen elintarviketuotantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden osalta, on sisdllyttivd timdn liitteen II osassa
tdsmennetyt tiedot.

2. Kun kolmas maa on sisillytetty 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon, sen on luettelossa sdilydkseen toimitettava
vuosittain farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden pdivitetty valvontasuunnitelma,
jossa on IIl osassa tismennetyt tiedot.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman ja farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden pdivitetyn
valvontasuunnitelman tdydentimiseksi voidaan toimittaa lisitietoja milloin tahansa.

4. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman ja farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden péivitetyn valvontasuunnitelman toimittamisen yhteydessi
on otettava huomioon komission julkisesti saataville asettamat kiellettyja aineita, eldinlddkejadmis, torjunta-ainejadmid
ja vierasaineita koskevat ohjeasiakirjat.

5. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma on ldhetettivi
komissiolle sdhkoisesti 4 kohdassa tarkoitetuissa ohjeasiakirjoissa kuvatussa muodossa tai muussa muodossa
edellyttden, ettd se sisltdd kaikki II ja IIT osassa luetellut tiedot tapauksen mukaan.

11 OSA

Farmakologisesti vaikuttavia aineita, torjunta-aineita ja vierasaineita koskeva kolmannen maan
valvontasuunnitelma — vaaditut tiedot

A. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
soveltamisala

1) Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
kattamista elintarviketuotantoeldinten ja eldinperiisten tuotteiden luokista, mukaan lukien yhdistelmituotteiden
ainesosina kaytetyt eldinperdiset tuotteet, sekd yksityiskohtaiset tiedot eldinten lajeista ja alalajeista.

2) Tiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamien
elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden alkuperdstd, erityisesti siitd, onko ne tuotettu
asianomaisessa kolmannessa maassa kokonaan kyseisestd maasta perdisin olevista eldimistd tai eldinperdisistd
tuotteista vai sisdltyyko niihin eldimii tai eldinperisid tuotteita, jotka ovat perdisin muista kolmansista maista tai
jasenvaltioista. Jos elintarviketuotantoeldimid ja eldinperdisid tuotteita ei tuoteta farmakologisesti vaikuttavien
aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman toimittavassa kolmannessa maassa, on
annettava tiedot kyseisten eldinten ja eldinperdisten tuotteiden alkuperimaista ja kayttotarkoituksesta ja
selvitettdva erityisesti, onko eldinperiiset tuotteet tarkoitettu unioniin tuloa varten sellaisenaan vai yhdistelma-
tuotteiden ainesosina.
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3)

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamia
eldinlajeja ja eldinperiisid tuotteita koskevat kansalliset tuotantotiedot edeltdviltd vuodelta.

Selvitys siitd, kattaako farmakologisesti ~vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelma asianomaisten eldinten ja eldinperdisten tuotteiden osalta koko kansallisen tuotannon vai
osan kansallisesta tuotannosta (esimerkiksi tiettyjen tilojen/tuottajien tuotanto tai se osa tiettyjen laitosten
tuotoksesta, joka on tarkoitettu unioniin tuloa varten). Jos kyseessd on vain osa kansallisesta tuotannosta, on
toimitettava kuvaus kiytossi olevasta jirjestelmdsti, jolla varmistetaan, ettid sallitaan ainoastaan farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamasta erillisestd
populaatiosta perdisin olevien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tulo unionin markkinoille.

B. Vastuussa olevat toimivaltaiset viranomaiset ja niiden toimivalta

1)

Toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot: toimivaltais(tjen keskusviranomais(tjen nimi ja osoite sekd
yhteyspisteen tiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunni-
telmasta kdytavaa yhteydenpitoa varten (esim. sahkopostiosoitteet ja puhelinnumerot).

Kuvaus toimivaltaisten viranomaisten rakenteesta, mukaan lukien tarvittaessa organisaation eri tasot (esim. keskus-
, alue- ja paikallistaso), asiaankuuluvat yksikot ja organisaatiokaaviot.

Kuvaus farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
toteuttamiseen osallistuvien toimivaltaisten viranomaisten roolista, mukaan lukien seikat, jotka littyvat
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman laatimiseen,
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman toteuttamisen
koordinointiin ja valvontaan, niytteiden kerddmiseen, tulosten kokoamiseen ja arviointiin, tarvittaessa
tehokkaiden, oikeasuhteisten ja varoittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseen vaatimustenvastaisuuksien
toistumisen estdmiseksi sekd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden paivitetyn
valvontasuunnitelman toimittamiseen komissiolle.

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman oikeusperusta,
mukaan lukien viittaukset erityisiin sddnnoksiin, joiden nojalla toimivaltaisilla viranomaisilla on oikeus paistd
asianomaisiin tiloihin, kerdtd ndytteitd, suorittaa seurantatutkimuksia, jos havaitaan vaatimustenvastaisia tuloksia,
ja madrata tdllaisissa tapauksissa korjaavia toimia, kuten rajoituksia eldinten siirroille, eldinten hévittiminen tai
sakkoja.

C. Farmakologisesti vaikuttavat aineet

1)

Vaatimukset, jotka tdytetddn farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman avulla, ja erityisesti, onko kyse tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2022/1646 4 artiklassa
tarkoitetuista vai niitd vastaavista vaatimuksista. Jalkimmaisessd tapauksessa on annettava lisitietoja siitd, miten
kyseisilli vaatimuksilla varmistetaan kaikkien tdmédn liitteen II osan C-K kohdassa lueteltujen kohtien
noudattaminen.

Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
kattamista aineryhmistd kunkin eldinlajin ja tuotteen osalta seuraavasti:

a) delegoidun asetuksen (EU) 20221646 liitteessd II oleva A.1 kohta delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644
liitteessd I tarkoitettujen ryhmédn A aineiden osalta;

b) delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessd II oleva B.1 kohta delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644
liitteessé I tarkoitettujen ryhmin B aineiden osalta. Valvontasuunnitelman kattamien ryhmien valinnassa on
ryhmin B aineiden osalta otettava huomioon tillaisten aineiden hyviksyntd ja kiytto sekd jddmien
esiintymisen riski unioniin tuloa varten tarkoitetuissa eldimissd ja eldinperdisissd tuotteissa.
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3) Valvontasuunnitelman kattamien ryhmien sisilld luettelo aineista ja niiden merkkijadmists, jotka on analysoitava
tiettyjen eldinlajien ja tuotteiden osalta erityisissd matriiseissa, sekd perustelut niiden valinnalle delegoidun
asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessi II esitettyjen riskinarviointikriteerien pohjalta.

4) Naytteiden lukumdird eldinlajeja ja tuotteita kohti kunkin valvontasuunnitelman kattaman aineryhmén osalta
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2022/1646 liitteessd 1 vahvistettujen néytteenottotiheyksien perusteella, tai
vastaavat takeet. Kuvaus ndytteenottopaikkojen ja niiden eldinten tai eldinperdisten tuotteiden valintakriteereista,
joista on otettava ndytteet delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessd II vahvistettujen kriteerien perusteella.

5) Niytteenottostrategian kuvaus, josta kdy selvaksi, miten silld varmistetaan delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644
liitteen III sadnnosten noudattaminen.

D. Torjunta-aineet

1) Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
mukaisesti testattavista aineista ja vastaava ndytteiden lukumaiird kutakin farmakologisesti vaikuttavien aineiden,
torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontaohjelman kattamaa elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten
tuotteiden luokkaa kohti tiytintdonpanoasetuksessa (EU) 2021/1355 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

2) Perustelut farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
kattamien aineiden valinnalle ja erityisesti se, ettd testattavien aineiden valikoima on edustava suhteessa
kaytettyihin torjunta-aineisiin.

3) Valvonnan on annettava takeet siitd, ettd unioniin tuloa varten tarkoitetut eldinperdiset elintarvikkeet ovat
asetuksessa (EY) N:o 396/2005 tarkoitettujen jddmien enimmiismairien mukaisia. Ndmd takeet on annettava
kaikkien asianomaisessa kolmannessa maassa hyviksyttyjen torjunta-aineiden osalta, erityisesti niiden torjunta-
aineiden, jotka on hyviksytty kolmannessa maassa mutta ei unionissa.

4) Perustelut suunnitelman kattamien torjunta-aineiden valinnalle ottaen huomioon eldinten rehusta ja ymparistostd
aiheutuvat riskit sekd torjunta-aineet, joille on vahvistettu jadmien enimmaismairdt unionissa, sekd perustelut
suunnitellulle ndytteiden maarille sen perusteella, millaisella luottamustasolla tietty prosenttiosuus unioniin tuloa
varten tarkoitetuille eldimille ja eldinperdisille tuotteille unionin lainsdddinnoéssd vahvistettujen jddmien
enimmaismaédrien ylittymisestd pystytddn havaitsemaan.

E. Vierasaineet

1) Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
mukaisesti testattavista vierasaineista ja vastaava ndytteiden lukumdiidrd kutakin farmakologisesti vaikuttavien
aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontaohjelman kattamaa elintarviketuotantoeldinten ja
eldinperdisten tuotteiden luokkaa kohti delegoidussa asetuksessa (EU) 2022/931 ja tdytintoonpanoasetuksessa
(EU) 2022/932 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

2) Perustelut farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
kattamien vierasaineiden valinnalle ottaen huomioon eldinten rehusta ja ympiristostd aiheutuvat riskit seka
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamat
vierasaineet, joiden esiintymiselle eldinperiisissd tuotteissa on vahvistettu enimmaismaarit unionissa.

F. Analyysimenetelmiit ja laboratoriot

1) Luettelo virallisista laboratorioista tai sopimuslaboratorioista, tai molemmista, jotka osallistuvat farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman mukaisten analyysien tekemiseen.
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Kunkin farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman mukaisia
analyyseja tekevin virallisen laboratorion akkreditointiasema seké akkreditoinnin laajuus.

Kunkin laboratorion osalta luettelo kaikista farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja
vierasaineiden valvontasuunnitelman mukaisesti kiytettdvistd menetelmistd sekd maininta siitd, kuuluvatko ne
akkreditoinnin piiriin farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuun-
nitelman kattamien erityisten matriisien osalta.

Kunkin laboratorion osalta luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman mukaisesti kéytettdvistd menetelmistd sekd maininta siitd, onko ne validoitu asiaa
koskevien unionin sddntdjen tai vastaavien sdantdjen mukaisesti vai eiké niitd ole validoitu farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmien kattamien erityisten matriisien
osalta, sekd ilmoitus validointiin kéytetystd standardista.

Kunkin farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
mukaisesti testatun aineen osalta luettelo analyysimenetelmistd sekd analyysitulosten tulkinnassa kiytettavistd
sddntelystandardeista ja analyysimenetelmien suorituskykyvaatimuksista, mukaan lukien tiedot seuraavista:

a) analysoitu aine ja merkkijdamat;

b) analysoidut matriisit;

¢) analyysimenetelmén tunnistus (esim. Elisa, LC-MS/MS, AAS);

d) analyysimenetelmén tyyppi (seulonta tai varmistus);

e) kiytetyt seulonta- ja varmistusmenetelmit, toteamisrajat ja médritysrajat tai tarvittaessa varmistuksen
pdatosraja (CCa) ja seulonnan havaitsemisraja (CC5), sellaisina kuin ne mairitellddn taytintoonpanoasetuksen
(EU) 2021/808 2 artiklan toisen kohdan 14 ja 15 alakohdassa;

f) pitoisuus, jonka ylittyessd tulos katsotaan farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja

vierasaineiden valvontasuunnitelman mukaisten vaatimusten vastaiseksi. Erityisesti on ilmoitettava eroavuudet
unionin lainsdadddnnossi vahvistettuihin raja-arvoihin nihden.

G. Farmakologisesti vaikuttavat aineet, joiden kiytt6 on hyviksytty eldinliikkeissi tai lisdaineina elintarviketuo-
tantoeldinten rehussa, ja niilli eldimillid kdyttod koskevat kiellot

1)

Kansallinen lainsdddinto, jolla sidnnellddn eldinlddkkeiden markkinoille saattamista ja niiden kéyttoedellytyksid
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamien
elintarviketuotantoon kdytettavien eldinlajien osalta, mukaan lukien viittaukset asiaa koskeviin sddnnoksiin.

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamille
elintarviketuotantoon kiytettiville eldinlajeille tarkoitettujen hyviksyttyjen eldinldikkeiden luettelo, josta kdy ilmi
kunkin valmisteen tuotenimi, sen sisaltimat farmakologisesti vaikuttavat aineet ja kohdelajit. Aineiden, jotka on
hyvaksytty kolmannessa maassa mutta joita ei ole hyviksytty tillaiseen kdyttoon unionissa, on ndyttdva
luettelossa korostettuina. Luetteloon on sisillytettdvd myds farmakologisesti vaikuttavat rehun lisdaineet, kuten
antibiootit, kokkidiostaatit ja histomonostaatit.

Kuvaus kidytossd olevasta jdrjestelmdstd, jolla varmistetaan, ettd minkddn sellaisen aineen, jonka kaytto
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamilla
eldinlajeilla on sallittu kolmannessa maassa mutta jota ei ole hyvaksytty tillaiseen kdytto6n unionissa, jadmia ei
esiinny pitoisuuksina, jotka voidaan luotettavasti kvantifioida tillaisissa eldimissd tai eldinperdisissd tuotteissa,
jotka on tarkoitettu unioniin tuloa varten. On toimitettava naytto siitd, ettd tillaisten aineiden testaus
asianmukaisissa matriiseissa kyseisten eldinten ja eldinperdisten tuotteiden osalta sisiltyy farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaan.
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4) Lausunto siitd, onko jonkin asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessd olevassa taulukossa 2 mainitun aineen kéytto
hyvaksytty farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman
kattamilla elintarviketuotantoon kéytettdvilld eldinlajeilla. Jos tillaisia aineita on hyviksytty, on toimitettava
kuvaus jdrjestelmastd, jolla varmistetaan, ettd téllaisilla aineilla hoidettujen eldinten ja niistd saatujen valmisteiden
tuloa unioniin ei sallita. Jos tallaisten aineiden kéytto elintarviketuotantoeldimilld on kielletty kolmannessa
maassa, on ilmoitettava viittaus kyseisen kiellon kansalliseen oikeusperustaan.

5) Vahvistus siitd, ettd stilbeeniaineiden (stilbeenien, stilbeenijohdannaisten ja niiden suolojen ja estereiden) tai
tyrostaattisten aineiden kiyttod farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman kattamilla elintarviketuotantoon kaytettavilld eldinlajeilla ei ole hyvaksytty, riippumatta
siitd, onko niiden tulo unioniin sallittua, seki viittaus kyseisen kiellon kansalliseen oikeusperustaan.

6) Lausunto siitd, onko estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kaytto
kasvunedistimistarkoituksessa  hyviksyttyd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja
vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamilla elintarviketuotantoon kytettavilld eldinlajeilla. Jos téllaisia aineita
on hyviksytty, on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus kiytossi olevasta jdrjestelmastd, jolla varmistetaan, ettd
niilld hoidettujen eldinten tuloa unioniin ei sallita. Jos tillaisia aineita ei ole hyviksytty tai ne on nimenomaisesti
kielletty, on viitattava kiellon kansalliseen oikeusperustaan.

H. Nauta-, vuohi- ja lammaseldimid sekd niistd saatuja eldinperiisid tuotteita, maito mukaan luettuna, koskevat
erityiset tiedot

1) Lausunto siitd, onko 17-beta-estradioli ja sen esterityyppiset johdannaiset hyviksytty ja kdytetddnko niitd kyseisilld
lajeilla mihin tahansa tarkoitukseen tarkoitetuissa eldinlddkkeissd, mukaan lukien kotieldinjalostukselliset kasittelyt
tai hoitotoimenpiteet. Jos tillaisia aineita on hyviksytty, on toimitettava kuvaus jirjestelmasti, jolla varmistetaan,
ettd tallaisilla aineilla hoidettujen eldinten ja niistd saatujen valmisteiden tuloa unioniin ei sallita. Jos tillaiset aineet
on kielletty, on viitattava kiellon kansalliseen oikeusperustaan.

2) Nauta-, vuohi- ja lammaseldinten seki niistd saatavien eldinperdisten tuotteiden, maito mukaan luettuna, joiden
tulo unioniin on sallittua sellaisesta kolmannesta maasta, joka sisdltyy tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/405
liitteessd -I tarkoitettuun sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joilla on hyviksytty farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, on oltava perdisin kyseisestd
kolmannesta maasta tai jasenvaltioista tai muista kolmansista maista, jotka toteuttavat komission hyviksymai
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaa.

. Hunajaa koskevat erityiset tiedot

1) Jos mikrobilddkkeitd on hyvdksytty kiytettdviksi tarhamehildisten sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn, kuvaus
kiytossd olevasta jdrjestelmistd, jolla varmistetaan, ettd unioniin tuloa varten tarkoitetussa hunajassa ei esiinny
jadmid pitoisuuksina, jotka voidaan kvantifioida.

2) Unioniin tuloa varten tarkoitetun hunajan, joka tulee kolmannesta maasta, joka sisiltyy tdytintdonpanoasetuksen
(EU) 2021/405 liitteessd -I tarkoitettuun sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joilla on hyviksytty
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, on oltava
perdisin kyseisestd kolmannesta maasta tai jasenvaltioista tai muista kolmansista maista, jotka toteuttavat
komission hyviksymai farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuun-
nitelmaa.
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J.  Vesiviljelyd koskevat erityiset tiedot

1) Jos viriaineita on hyviksytty tautien hoitoon ja ehkiisyyn missd tahansa tuotantovaiheessa, kuvaus kiytetyistd
vériaineista ja kalastustuotteista (dyridiset mukaan luettuina), joille kasittely on sallittu, sekd kaytossd olevasta
jarjestelmdstd, jolla varmistetaan, ettd unioniin tuloa varten tarkoitetuissa vesiviljelytuotteissa ei esiinny jadmid
pitoisuuksina, jotka voidaan kvantifioida.

2) Unioniin tuloa varten tarkoitettujen vesiviljelytuotteiden, jotka tulevat kolmannesta maasta, joka sisdltyy
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessi -I tarkoitettuun sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joilla
on hyviksytty farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, on
oltava periisin kyseisestd kolmannesta maasta tai jasenvaltioista tai muista kolmansista maista, jotka toteuttavat
komission hyviksymai farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuun-
nitelmaa.

K. Hevoseliimii koskevat erityiset tiedot

1) Kuvaus kdytossd olevasta jarjestelmastd, jolla varmistetaan, ettd hevoseldinten, joita on hoidettu aineilla, jotka on
unionissa kielletty tai joita ei ole hyviksytty kaytettavaksi elintarviketuotantoeldimilld, ja tillaisista eldimistd
saatujen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden tuloa unioniin ei sallita. Tallainen jérjestelmd on kuvattava
seuraavilta osin:

a) hevoselidinten tunnistaminen ja jiljitettavyys;
b) eldinlddkkeiden antamista koskeva kirjanpito;

¢) tiedot kaikista farmakologisesti vaikuttavilla aineilla tehdyistd hoidoista.

2) Jos hevoseldimid hoidetaan unionin sddntojen nojalla olennaisina pidetyilld aineilla, kuvaus kiytossd olevasta
jarjestelmdstd, jolla varmistetaan, ettd tillaisista eldimistd saatujen elintarvikkeiden tulo unioniin sallitaan vasta,
kun viimeksi suoritetusta hoidosta on kulunut kuusi kuukautta.

3) Elintarviketuotantoon kéytettdvien hevoseldinten, joiden tulo unioniin on sallittua, on oltava perdisin siitd
kolmannesta maasta, josta hevoseldimid on tarkoitus tulla unioniin, tai muista kolmansista maista, jotka
toteuttavat komission hyviaksymai farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelmaa.

L. 8artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut erityiset tiedot, jotka kolmansien maiden on toimitettava

1) Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen lausunto, jossa vahvistetaan, ettd unioniin tuloa varten sellaisenaan
tai yhdistelmétuotteiden ainesosina tarkoitetut eldinperdiset tuotteet ovat perdisin ainoastaan kolmansista maista,
jotka sisiltyvat sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joilla on hyviksytty farmakologisesti vaikuttavien
aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma asianomaisten elintarviketuotantoeldinten tai
eldinperdisten tuotteiden osalta, ja ettd kyseisen kolmannen maan titd tarkoitusta varten kdyttoon ottamat
menettelyt ovat riittdvit takaamaan ndiden eldinperdisten tuotteiden jiljitettdvyyden ja alkuperdn.

2) Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen laatima kattava kuvaus kyseisessd kolmannessa maassa kiytossi
olevista menettelyistd 1 kohdassa tarkoitetun lausunnon perustelemiseksi.

M. Kuivattuja tai suolattuja rakkoja ja suolia koskevat erityiset tiedot

Kuvaus kiytossd olevasta jdrjestelmdstd, jolla varmistetaan, ettei kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolien
kisittelyssd kiytetd mikrobilddkkeitd, joiden kidytto elintarviketuotantoeldimilld on kielletty unionissa asetuksen (EU)
N:o 37/2010 liitteessd olevan taulukon 2 mukaisesti.
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III OSA

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden piivitetty valvontasuunnitelma — vaaditut
tiedot

A. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden piivitettyyn valvontasuun-
nitelmaan tehtivit muutokset

1) Piivitetyt tuotantotiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuun-
nitelman kattamista eldimisti ja eldinperdisistd tuotteista seké niiden vaikutus suunniteltuun ndytteiden méaaraan.

2) Yksityiskohtaiset tiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuun-
nitelman edellisen vuotuisen toimittamisen jilkeen tapahtuneista muutoksista, jotka muuttavat II osan A-M
kohdan mukaisesti aiemmin annettuja tietoja.

3) Jos muutoksia ei ole tapahtunut, Il osan A-M kohtaan on tarvittaessa sisillytettavd maininta siité, ettei muutoksia ole.

B. Edellisvuotisen farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuun-
nitelman toteuttamisen tulokset

1) Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman toteuttamisesta
edellisend vuonna saadut tulokset yhdessi farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja
vierasaineiden péivitetyn valvontasuunnitelman kanssa.

2) Perustelut mahdollisille eroille néytteiden tai aineiden analyysien suunnitellun lukumdirin ja ndytteiden ja/tai
aineiden toteutuneiden analyysien lukumaaran valilla.

3) Yksityiskohtaiset tiedot tuloksista, jotka eivit ole unionissa vahvistettujen farmaseuttisesti vaikuttavien aineiden
jadmien enimmadismadrien, torjunta-ainejddmien enimmaismairien tai vierasaineiden enimmaismairien mukaisia,
sekd kunkin tillaisen vaatimustenvastaisen tuloksen osalta naytteenottopiivit, analyysitulosten saatavuuspdivit,
tunnistetut merkkijadmat, mitatut pitoisuudet, kdytetyt analyysimenetelmit ja asianomaiset laboratoriot.

4) Kunkin vaatimustenvastaisen tuloksen osalta kuvaus toimivaltaisten viranomaisten tekemien seurantatutkimusten
tuloksista, vaatimustenvastaisuuden syystd ja mahdollisista toimenpiteistd, joita on toteutettu vaatimustenvas-
taisuuden toistumisen estdmiseksi.
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