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> B KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2022/2292,
annettu 6 piivdni syyskuuta 2022,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisesti silti osin kuin on
kyse elintarviketuotantoelidinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden lidhetysten
unioniin tuloa koskevista vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 304, 24.11.2022, s. 1)

Oikaistu:
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2022/2292,
annettu 6 paivini syyskuuta 2022,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625

tiydentdmisesta silti osin kuin on kyse elintarviketuotantoelidinten

ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden ldhetysten
unioniin tuloa koskevista vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU

SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Télla asetuksella tdydennetddn asetusta (EU) 2017/625 siltd osin
kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat elintarviketuotantoeldinten ja
tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden lahetysten tuloa unio-
niin kolmansista maista tai niiden alueilta, sen varmistamiseksi, ettd ne
ovat asetuksen (EU) 2017/625 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tar-
koitetuissa sddnnodissd vahvistettujen sovellettavien vaatimusten tai vi-
hintdén niitd vastaaviksi todettujen vaatimusten mukaisia.

2. Edella 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 thmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden on tultava sel-
laisesta kolmannesta maasta tai sen alueelta, joka sisdltyy ase-
tuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdan mu-
kaiseen luetteloon;

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

iii) vaatimus, jonka mukaan elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen
ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden kunkin ldhetyksen mu-
kana on asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan c ala-
kohdan mukaisesti oltava virallinen todistus tai virallinen var-
mennus tai jokin muu todiste siitd, ettd asetuksen (EU)
2017/625 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja sidéntdja
noudatetaan, kuten yksityinen varmennus;
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b)

d)

2)

a)

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

vaatimukset, joiden mukaan elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen
thmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden ldhetykset kolmansista
maista on lahetettdva laitoksista ja oltava saatu laitoksista tai valmis-
tettu laitoksissa, jotka tayttavit asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut sovellettavat vaatimukset tai vdhintddn niitd
vastaaviksi todetut vaatimukset ja jotka siséltyvit luetteloihin, jotka
on laadittu ja joita pidetddn ajan tasalla asetuksen (EU)
2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii ja iii alakohdan
mukaisesti;

asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan mukaisesti vahvistettujen vaa-
timusten lisdksi vaatimukset, jotka koskevat seuraavien erityisten
hyoddykkeiden unioniin tuloa niiden saattamiseksi markkinoille:

i) tuore liha, jauheliha, raakalihavalmisteet, lihavalmisteet, mekaa-
nisesti erotettu liha ja gelatiinin ja kollageenin tuotantoon tarkoi-
tetut raaka-aineet;

ii) eldvét simpukat, piikkinahkaiset, vaippaeldimet ja merikotilot;

iii) kalastustuotteet;

iv) yhdistelmétuotteet;

niitd virallisia todistuksia, virallisia varmennuksia ja yksityisid var-
mennuksia koskevat lisdvaatimukset, joiden on oltava elintarviketuo-
tantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden
mukana niiden tullessa unioniin;

vaatimukset, jotka koskevat farmakologisesti vaikuttavien aineiden
kéyttod elintarviketuotantoeldimilld ja niiden jadmid sekd vierasainei-
den ja torjunta-ainejddmien pitoisuuksia eldinperdisissd tuotteissa ja
yhdistelmétuotteissa, kun kyseiset elintarviketuotantoeldimet, eldinpe-
rdiset tuotteet ja yhdistelmédtuotteet tulevat unioniin kolmansista
maista ja ne on tarkoitus saattaa unionin markkinoille, ja kyseiset
vaatimukset ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettd tdllaiset elintarvi-
ketuotantoeldimet, eldinperdiset tuotteet ja yhdistelmituotteet tarjo-
avat elintarvikkeiden turvallisuutta koskevissa unionin sddnndissd
sdddettyd tasoa vastaavan ihmisten terveyden suojelun tason;

vaatimus, jonka mukaan elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten
tuotteiden ja yhdistelmituotteiden tulo unioniin on sallittua ainoas-
taan sellaisista kolmansista maista, jotka esittivit todisteet ja takeet
tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten noudattamisesta toimit-
tamalla valvontasuunnitelman.

Tétd asetusta ei sovelleta seuraaviin:

muuksi kuin ihmisravinnoksi tarkoitetut eldimet ja tavarat — jos ky-
seisten eldinten ja tavaroiden méddrdnpddstd ei ole padtetty niiden
tullessa unioniin eikd aikomusta niiden kdytdstd ihmisravinnoksi
voida sulkea pois, tdtd asetusta kuitenkin sovelletaan;
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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

Maiaritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

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

2) ’léhetykselld’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 37 alakohdassa
madriteltyd ldhetysti;

3) ’eldimilld’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 9 alakohdassa mé&a-
riteltyjd eldimid;

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

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

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

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

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

9) ’yksityiselld varmennuksella’ tavaroita unioniin saattavan elin-
tarvikealan toimijan allekirjoittamaa varmennusta;

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

11) ’tuoreella lihalla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa
1.10 kohdassa maidriteltyd tuoretta lihaa;

12) ’jauhelihalla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd 1 olevassa
1.13 kohdassa maédriteltyd jauhelihaa;

13) ’raakalihavalmisteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I ole-
vassa 1.15 kohdassa maédriteltyjd raakalihavalmisteita;

14) ’lihavalmisteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa
7.1 kohdassa maidriteltyjd lihavalmisteita;

15) ’mekaanisesti erotetulla lihalla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liit-
teessd I olevassa 1.14 kohdassa maédriteltyd mekaanisesti erotettua
lihaa;



02022R2292 — FI —24.11.2022 — 000.001 — 5

16) ’gelatiinilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 7.7
kohdassa maériteltyd gelatiinia;

17) ’kollageenilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa
7.8 kohdassa maédriteltyd kollageenia;

18) ’pitkélle jalostetuilla eldinperdisilld tuotteilla’ asetuksen (EY)
N:o 853/2004 liitteessd III olevan XVI jakson 1 kohdassa tarkoi-
tettuja pitkélle jalostettuja tuotteita;

19) ’simpukoilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessé I olevassa 2.1
kohdassa mdériteltyjd simpukoita;

20) ’kalastustuotteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I ole-
vassa 3.1 kohdassa médriteltyja kalastustuotteita;

21) ’yhdistelmatuotteilla’ elintarvikkeita, jotka sisdltivit sekd kasvipe-
rdisid tuotteita ettd jalostettuja eldinperdisiéd tuotteita;

22) ’farmakologisesti vaikuttavalla aineella’ komission delegoidun ase-
tuksen (EU) 2019/2090 (') 2 artiklan a alakohdassa méariteltyé far-
makologisesti vaikuttavaa ainetta;

23) ’vierasaineella’ neuvoston asetuksen (ETY) N:o 315/93 (?) 1 artiklan
1 kohdan toisessa alakohdassa médriteltyd vierasta ainetta;

24) ’torjunta-ainejddmilld’ asetuksen (EY) N:o 396/2005 3 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdassa maidriteltyjd torjunta-ainejdamid;

25) ’elédinperiiselld tuotteella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I
olevassa 8.1 kohdassa maéériteltyd eldinperdistd tuotetta;

26) ’farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vieras-
aineiden valvontasuunnitelmalla’ valvontasuunnitelmaa, joka kos-
kee farmakologisesti vaikuttavien aineiden kayttod, farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jddmien enimmaisméddrid, torjunta-ainejia-
mien enimmdismdérid ja vierasaineiden enimméismédrid elintarvi-
ketuotantoeldimissé ja eldinperdisisséd tuotteissa, mukaan lukien yh-
distelmétuotteissa kaytetyt eldinperdiset tuotteet;

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2090, annettu 19 pdivdnd kesdkuuta

2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tdyden-
tamisesta siltd osin kuin on kyse tapauksista, joissa epdillddn tai todetaan,
ettei ole noudatettu unionin sddntdjd, joita sovelletaan eldinldadkkeissd tai
rehun lisdaineina sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden taikka kiel-
lettyjen tai muiden kuin sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden
kdyttoon tai jadmiin (EUVL L 317, 9.12.2019, s. 28).

(®) Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93, annettu 8 pdivdnd helmikuuta 1993,
elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison menettelyistd
(EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1).
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27) ’hyonteisilla’ elintarvikkeita, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on
valmistettu hyonteisistd tai niiden osista, mukaan luettuina ihmisra-
vinnoksi tarkoitetut hyonteisten eldvdt vaiheet, jotka on tarvittaessa
hyvéksytty Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 (3) mukaisesti ja jotka on siséllytetty komission tdytin-
toonpanoasetuksella (EU) 2017/2470 (*) vahvistettuun unionin uus-
elintarvikeluetteloon, jéljempédnd ’unionin uuselintarvikeluettelo’;

28) ’kauttakuljetuksella’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 44 alakoh-
dassa maédriteltyd kauttakuljetusta;

29) ’matelijoiden lihalla’ lajeihin Alligator mississippiensis, Crocodylus
Jjohnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepi-
dus, Python reticulatus, Python molurus bivittatus tai Pelodiscus
sinensis kuuluvista tarhatuista matelijoista perdisin olevia — jalosta-
mattomia tai jalostettuja — syotdvid osia, jotka on tarvittaessa hy-
viksytty asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja jotka sisdltyvét
unionin uuselintarvikeluetteloon;

30) ’etanoilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 6.2
kohdassa maidriteltyjé etanoita sekd muita ihmisravinnoksi tarkoitet-
tuja etanalajeja, jotka kuuluvat heimoon Helicidae, Hygromiidae tai
Sphincterochilidae;

31) ’elintarvikkeella’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa mé&a-
riteltyd elintarviketta;

32) ’rehulla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 alakohdassa
madriteltyd rehua;

33) ’auditoinnilla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 30 alakohdassa
médriteltyd auditointia;

34) ’toimivaltaisilla viranomaisilla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan
3 alakohdassa maddriteltyjd toimivaltaisia viranomaisia;

35) ’iduilla” komission tdytdntGonpanoasetuksen (EU) N:o 208/2013 (%)
2 artiklan a alakohdassa maéériteltyjd ituja;

36) ’alkutuotannolla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 17 ala-
kohdassa maériteltyd alkutuotantoa;

37) ’teurastamolla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa
1.16 kohdassa maéiriteltyéd teurastamoa;

38) ’riistankésittelylaitoksella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa I
olevassa 1.18 kohdassa maédriteltyd riistan kisittelylaitosta;

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 péi-

vénd marraskuuta 2015, uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton 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 tdytdntdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 péivani joulu-
kuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta uuselintarvikkeista
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mu-
kaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017, s. 72).

(°) Komission taytintoonpanoasetus (EU) N:o 208/2013, annettu 11 pdivind maa-
liskuuta 2013, ituihin ja itujen tuotantoon tarkoitettuihin siemeniin sovellet-
tavista jaljitettavyysvaatimuksista (EUVL L 68, 12.3.2013, s. 16).
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39) ’leikkaamolla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa
1.17 kohdassa maédriteltyd leikkaamoa;

40) ’tuotantoalueella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa
2.5 kohdassa maédriteltyd tuotantoaluetta;

41) ’uivalla jalostamolla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessé I ole-
vassa 3.2 kohdassa médriteltyd uivaa jalostamoa;

42) ’pakastusaluksella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I ole-
vassa 3.3 kohdassa maddriteltyd pakastusalusta;

43) ’kylmikuljetusaluksella’ alusta, jossa voidaan sdilyttdd 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 maédriteltyjd meijerituotteita;

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

46) ’elintarvikealan toimijalla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan
3 kohdassa maédriteltyd elintarvikealan toimijaa;

47) ’toimijalla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 29 alakohdassa
médriteltyd toimijaa;

48) ’rajatarkastusasemalla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 38 ala-
kohdassa maidriteltyd rajatarkastusasemaa.

II LUKU

ALKUPERAPAIKKANA OLEVIA KOLMANSIA MAITA TAI NIIDEN
ALUEITA KOSKEVAT UNIONIIN TULON EDELLYTYKSET

3 artikla

Elintarviketuotantoeliimet ja tavarat, joiden on tultava sellaisista

kolmansista maista tai niiden alueilta, jotka siséltyvit asetuksen

(EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun
luetteloon

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

a) eldvit eldimet, joita varten on vahvistettu yhdistetyn nimikkeiston
koodit, jiljempédnd ’CN-koodit’, asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liit-
teessd I olevan toisen osan 1 ryhmadssé, jos kyseiset eldvit eldimet
ovat elintarviketuotantoeldimia;
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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 ryhmaéssi; tai

ii) harmonoidun jdrjestelmén nimikkeet, jdljempénd '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 I olevan toisen osan CN-
koodiin 0307 60 00 kuuluvat eldvit etanat, muut kuin rantakotilot;

d) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan CN-
koodiin ex 1212 99 95 kuuluva siitepolyjauhe.

4 artikla

Elintarviketuotantoelidinten = 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
siséllyttimisestd kyseisen asetuksen 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuun luetteloon ainoastaan, jos komissio toteaa seuraavat vaa-
timukset vdhintddn tdmin asetuksen 3 artiklassa tarkoitettuja elintarvi-
ketuotantoeldimid ja tavaroita koskevia asiaankuuluvia unionin vaa-
timuksia vastaaviksi:

a) kolmannen maan lainsdadanto

1) eldinperdisten tuotteiden tuotannosta;

ii) eldinlddkkeiden kdytostd, mukaan luettuina niiden kieltimista tai
sallimista, niiden jakelua ja markkinoille saattamista koskevat
sdadnnot sekd hallintoa ja tarkastusta koskevat sdédnnot;

iii) rehujen valmistuksesta ja kdytostd, mukaan luettuina lisdaineiden
kdyttomenetelmait ja ladkerehujen valmistus ja kdytto sekéd rehu-
jen valmistukseen kéytettdvien raaka-aineiden ja itse lopputuot-
teen hygieniataso;

b) unioniin tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotantoon, valmis-
tukseen, késittelyyn, varastointiin ja ldhettimiseen nykyisin sovellet-
tavat hygieniavaatimukset;

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

d) jos saatavilla, komission kolmannessa maassa sellaisten muiden elin-
tarviketuotantoeldinten ja tavaroiden, joiden osalta kyseinen kolmas
maa sisdltyy jo asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 2 kohdan
mukaiseen luetteloon, osalta suorittamien auditointien tulokset, eri-
tyisesti auditoinnin kohteena olevan kolmannen maan toimivaltaisten
viranomaisten arvioinnin tulokset ja toimet, joita toimivaltaiset viran-
omaiset ovat toteuttaneet komission tillaisten auditointien jdlkeen
niille antamien suositusten perusteella;
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e) tarvittaessa komission hyviksymén zoonoosien torjuntaohjelman ole-
massaolo, sen tdytdntoonpano 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. Jéljempdnd 6-12 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia sovelletaan seu-
raaviin eldimiin ja tuotteisiin:

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

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

¢) yhdistelmituotteet, joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen
(ETY) N:o 2658/87 liitteessd I olevan toisen osan III jakson 15
ryhméssé ja IV jakson 1622 ryhmaéssa.

2. Jéljempdnd 6-12 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia ei sovelleta seu-
raaviin:

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

— kyseisen asetuksen liitteessd III olevan XV jakson I luvun 1 koh-
dassa tarkoitettu kollageeni ja kollageenin tuotantoon tarkoitetut raa-
ka-aineet,

— pitkélle jalostetut eldinperdiset tuotteet ja

— hyonteiset, sammakot, sammakonreidet, etanat, matelijat ja mateli-
joiden liha.

6 artikla

Elintarviketuotantoeldinten, eldinperiisten tuotteiden ja

yhdistelmétuotteiden unioniin tuloa koskevat lisiivaatimukset

farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja niiden jifimien,
vierasaineiden ja torjunta-ainejifimien osalta

1. Asetuksessa (EU) 2017/625 vahvistettujen vaatimusten lisdksi elin-
tarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmédtuotteiden
lahetysten tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisesta kolmannesta
maasta, jolla on kdytdssd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjun-
ta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, jossa esitetdédn takeet
seuraavien noudattamisesta:

a) farmakologisesti vaikuttavien aineiden kayttod koskevat unionin vaa-
timukset, farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmdis-
madrit, torjunta-ainejadmien enimméismaérdt ja vierasaineiden enim-
maismaarit; ja
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b) tdmidn asetuksen 9—12 artiklassa tismennetyt lisdvaatimukset.

2. Komissio pdittdd kolmannen maan sisdllyttimisestd asetuksen
(EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luet-
teloon vain, jos kyseisen asetuksen 127 artiklan 3 kohdassa sdddetyt
vaatimukset tdyttyvit ja jos kyseinen kolmas maa lisdksi esittdd ndyton
ja takeet timén artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten noudatta-
misesta yhdessd tdmén asetuksen liitteessd I olevassa II osassa lueteltu-
jen tietojen kanssa kolmansien maiden luetteloon sisdllyttdmistd koske-
vassa pyynnossd, joka asianomaisen kolmannen maan on toimitettava
asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 2 kohdan nojalla.

3. Hyviksyttyddn kolmannen maan siséllyttimisen hyvéksyttyjen kol-
mansien maiden luetteloon komissio varmistaa asetuksen (EU)
2017/625 127 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ettd kyseinen kolmas maa
tayttdd jatkuvasti timén artiklan 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

4.  Edelld olevaa 3 kohtaa sovellettacssa komissio ottaa huomioon
pdivitetyn ndyton ja takeet 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten noudat-
tamisesta, mukaan lukien liitteessd I olevan II osan mukaisesti vaadit-
tavat tiedot farmakologisesti vaikuttavia aineita, torjunta-aineita ja vie-
rasaineita koskevasta kolmannen maan valvontasuunnitelmasta, joka ky-
seisen kolmannen maan on toimitettava vuosittain viimeistdan 31 péi-
vénd maaliskuuta.

7 artikla

Kolmannen maan sisillyttiminen luetteloon kolmansista maista,

jotka tiyttivit farmakologisesti vaikuttavia aineita ja niiden

jiddmid, vierasaineita ja torjunta-ainejiimid koskevat unionin
vaatimukset

Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuot-
teiden ldhetysten tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisesta kolman-
nesta maasta, joka tdyttdd asetuksessa (EU) 2017/625 vahvistettujen
edellytysten lisdksi myos 6 artiklan 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset
ja sisdltyy tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessd -1 vahvis-
tettuun luetteloon kolmansista maista, joista kyseisten elintarviketuotan-
toeldinten tai eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua.

8 artikla

Poikkeaminen elintarviketuotantoelidinten, eldinperiisten tuotteiden
ja yhdistelmétuotteiden unioniin tuloa koskevista vaatimuksista

1.  Poiketen siitd, mitd 7 artiklassa sdddetddn, elintarviketuotantoeldin-
ten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmituotteiden ldhetysten tulo
unioniin sallitaan kolmansista maista, joilla ei ole hyvaksyttyd farmako-
logisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden val-
vontasuunnitelmaa mutta jotka varmistavat, ettd elintarviketuotantoeldi-
met ja eldinperdiset tuotteet, mukaan lukien yhdistelmétuotteissa kiyte-
tyt eldinperdiset tuotteet, ovat perdisin jostakin jdsenvaltiosta tai sellai-
sesta kolmannesta maasta, joka siséltyy tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
2021/405 liitteesséd -1 vahvistettuun luetteloon kyseisten elintarviketuo-
tantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden osalta.
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2. Komissio pdittdd kolmannen maan sisdllyttimisestd asetuksen
(EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luet-
teloon vain, jos 127 artiklan 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten
liséksi kyseisen kolmannen maan toimivaltainen viranomainen esittdd
komissiolle ndyton ja takeet timén artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaa-
timusten noudattamisesta. Téllaiseen ndyttoon ja takeisiin on siséllyttivé
tiedot kyseisessd kolmannessa maassa kdytdssd olevista menettelyistd
asianomaisten elintarviketuotantoeldinten ja eldinperéisten tuotteiden jil-
jitettdvyyden ja alkuperdn takaamiseksi.

3. Jos kolmas maa 1 ja 2 kohdan mukaisesti sisdllytetddn hyviksyt-
tyjen kolmansien maiden luetteloon tiettyjen elintarviketuotantoeldinten
tai eldinperdisten tuotteiden osalta, kyseistd kolmatta maata koskevaan
kohtaan on liitettdvéd seuraava huomautus:

”Kolmas maa, josta tulee unioniin ainoastaan sellaisia tiettyji elintarvi-
ketuotantoeldimid tai eldinperdisid tuotteita — sellaisenaan tai yhdistel-
mituotteiden ainesosina —, jotka ovat perdisin a) muista sellaisista kol-
mansista maista, joista tdllaisten elintarviketuotantoeldinten tai eldinpe-
rdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua, tai b) jisenvaltioista, komis-
sion delegoidun asetuksen (EU) 2022/2292 8 artiklan mukaisesti.”

Niiden kolmansien maiden kohdalle, joista ei eldinten terveyttd koske-
vien vaatimusten vuoksi saa tulla unioniin tiettyjd elintarviketuotantoe-
laimid tai eldinperdisid tuotteita sellaisenaan, on liitettdvd seuraava huo-
mautus:

”Kolmas maa, josta tulee unioniin ainoastaan sellaisia yhdistelméatuot-
teita, jotka siséltévit jalostettuja eldinperdisid tuotteita, jotka ovat peréi-
sin a) muista sellaisista kolmansista maista, joista tdllaisten eldinperiis-
ten tuotteiden tulo unioniin on sallittua, tai b) jdsenvaltioista, komission
delegoidun asetuksen (EU) 2022/2292 8 artiklan mukaisesti.”

4. Unioniin tuloa varten tarkoitettujen kuivattujen tai suolattujen rak-
kojen ja suolien tuotannossa kolmannet maat voivat kdyttda eldinperdisia
raaka-aineita, jotka on hankittu jésenvaltioista tai sellaisista muista kol-
mansista maista tai niiden sellaisilta alueilta, joista tuoreen lihan tai
tiettyjen lihavalmisteiden ja kaisiteltyjen mahojen, rakkojen ja suolien
tulo unioniin on sallittua ja jotka siséltyvdt komission tdytdnt6onpano-
asetuksessa (EU) 2021/404 (°) tai tdytdntdonpanoasetuksessa (EU)
2021/405 oleviin asiaa koskeviin luetteloihin tdllaisen tuoreen lihan ja
lihavalmisteiden osalta. Kolmansien maiden, joista tulee unioniin kui-
vattuja tai suolattuja rakkoja ja suolia, on sisdllyttidvé tdytdntoonpano-
asetuksen (EU) 2021/405 liitteeseen -I kuivattujen tai suolattujen rakko-
jen ja suolien osalta. Lisdksi laitosten, joista kuivattujen tai suolattujen
rakkojen ja suolten on miérd tulla unioniin, on siséllyttivd tdiméin ase-
tuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaiseen luetteloon.

5. Hyviksyttyddn kolmannen maan siséllyttimisen tdssd artiklassa
tarkoitettuihin hyvéksyttyjen kolmansien maiden luetteloihin komissio
varmistaa asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 4 kohdan mukaisesti,
ettd kyseinen kolmas maa tdyttdd jatkuvasti timin artiklan 1 kohdassa
sdddetyt vaatimukset.

(°) Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2021/404, annettu 24 paivéand maalis-
kuuta 2021, sellaisten kolmansien maiden, alueiden tai niiden vyohykkeiden
luetteloiden vahvistamisesta, joista eldinten, sukusolujen ja alkioiden ja eldin-
perdisten 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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III LUKU

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

9 artikla

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden kiyttoa

elintarviketuotantoeldimilldi ja  kyseisten aineiden  jadmii

eldinperiisissi  tuotteissa ja  yhdistelmiituotteissa  koskevat
vaatimukset

1. Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelma-
tuotteiden tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisista kolmansista mais-
ta, jotka antavat takeet siitd, ettd delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644
liitteessd I tarkoitettujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden kdyttod
ja kyseisten aineiden jddmid koskeva valvonta on vidhintdén vastaavaa
kuin tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2022/1646 4 artiklassa tarkoitetuissa
jésenvaltioiden monivuotisissa kansallisissa valvontasuunnitelmissa
edellytetty valvonta.

2. Jos kolmas maa sallii sellaisten farmakologisesti vaikuttavien ai-
neiden kdyton elintarviketuotantoeldimilld, joiden kéyttod kyseisilld eldi-
milld ei ole hyvéksytty unionissa, elintarviketuotantoeldinten, eldinpe-
rdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tulo unioniin sallitaan vain,
jos asianomainen kolmas maa antaa takeet siitd, ettd kyseisissd eldimissd
ja tuotteissa ei ole tdllaisten aineiden jddmid. Analyysimenetelmien,
joilla osoitetaan, ettd tillaisia jadmid ei ole, on oltava tdytintdonpano-
asetuksen (EU) 2021/808 liitteessd I vahvistettujen vaatimusten tai niitd
vastaavien vaatimusten mukaisia.

10 artikla

Tiettyjen aineiden kieltimisti koskevat vaatimukset

1. Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelma-
tuotteiden tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisista kolmansista mais-
ta, jotka antavat takeet direktiivissd 96/22/EY sdddetyn beta-agonistien,
stilbeenien ja tyrostaattista vaikutusta taikka estrogeeni-, androgeeni- tai
gestageenivaikutusta omaavien aineiden kiyttod tuotantoeldimilld koske-
van kiellon ja asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessé olevassa taulukossa
2 lueteltujen aineiden kéyttokiellon noudattamisesta.

2. Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelma-
tuotteiden tulo unioniin sellaisista kolmansista maista, joissa sallitaan 1
kohdassa tarkoitettujen aineiden kéyttd elintarviketuotantoeldimilld tai
joissa ei ole kyseisten aineiden kdyttod koskevia sddntojé, sallitaan vain,
jos kyseiset kolmannet maat antavat takeet siitd, ettd

a) ne ovat perustaneet erillisen tuotantojirjestelmén sen varmistamisek-
si, ettd elintarviketuotantoeldimid, eldinperdisid tuotteita ja yhdistel-
maétuotteita, joiden on tarkoitus tulla unioniin, ei késitelld 1 kohdassa
tarkoitetuilla aineilla, ja

b) ne ovat perustaneet asianmukaisen eldinten tunnistus- ja jéljitettd-
vyysjarjestelmén sekd jarjestelmin, jolla valvotaan 1 kohdassa tar-
koitettujen aineiden jakelua ja pidetdén kirjaa eldinldékkeiden anta-
misesta.



02022R2292 — FI —24.11.2022 — 000.001 — 13

11 artikla

Eldinperiisissid tuotteissa ja yhdistelmiituotteissa olevia torjunta-
ainejiimii koskevat vaatimukset

Eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tulo unioniin sallitaan
ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet siité, ettd
ne suorittavat torjunta-ainejadmien edustavaa valvontaa sen osoittami-
seksi, ettd kyseiset tuotteet ovat asetuksessa (EY) N:o 396/2005 vahvis-
tettujen jddmien enimmdiismadrien mukaisia. Ndiden takeiden on vastat-
tava véhintddn tdytdntdonpanoasetuksessa (EU) 2021/1355 tarkoitetuissa
monivuotisissa kansallisissa torjunta-ainejddmien valvontaohjelmissa
vahvistettuja takeita.

12 artikla

Eldinperiisissi tuotteissa ja yhdistelmétuotteissa olevia vierasaineita
koskevat vaatimukset

Eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tulo unioniin sallitaan
ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet siitd, ettd
kyseiset tuotteet ovat asetuksen (ETY) N:o 315/93 perusteella vahvis-
tettujen vieraita aineita koskevien suurimpien toleranssien mukaisia.
Néiden takeiden on vastattava vahintdén delegoidun asetuksen (EU)
2022/931 ja tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2022/932 mukaisesti laa-
dituissa monivuotisissa kansallisissa valvontasuunnitelmissa vahvistet-
tuja takeita.

IV LUKU
LAITOKSIA KOSKEVAT UNIONIIN TULON EDELLYTYKSET

13 artikla

Laitoksia koskevat vaatimukset

1. Seuraavien tavaroiden ldhetysten tulo unioniin on sallittua ainoas-
taan, jos kyseiset ldhetykset on ldhetetty ja saatu laitoksista tai valmis-
tettu laitoksissa, jotka mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3
kohdan e alakohdan ii ja iii alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan
tasalla pidetyissd luetteloissa:

a) eldinperdiset tuotteet, joita koskevat vaatimukset on vahvistettu ase-
tuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III ja joita varten on vahvistettu
seuraavat koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd 1 olevassa
toisessa osassa:

i) CN-koodit 2-5, 15 tai 16 ryhmaéssi; 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 2658/87 liitteessd I olevassa toisessa osassa.

2. Témén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut laitokset voidaan sisdllyttda
asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdassa tarkoi-
tettuihin 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 lisdksi seuraavat takeet:



02022R2292 — FI —24.11.2022 — 000.001 — 14

a) tdllaiset laitokset samoin kuin 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
eldinperdisten tuotteiden valmistuksessa kaytettyjd eldinperdisid raa-
ka-aineita  késittelevdt  laitokset  téyttdvdat asetuksen (EU)
2017/625 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut sovellettavat vaatimuk-
set, erityisesti asetuksen (EY) N:o 853/2004 vaatimukset, tai vdhin-
tddn niitd vastaaviksi todetut vaatimukset;

b) tdllaiset laitokset késittelevit tapauksen mukaan ainoastaan sellaisia
eldinperdisid raaka-aineita, jotka tulevat kolmansista maista, joilla on
hyvéksytty jadmien valvontasuunnitelma kyseistd tuoteluokkaa var-
ten delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 ja tdytintoonpanoasetuk-
sen (EU) 2022/1646 mukaisesti, tai jasenvaltioista;

¢) silld on todelliset valtuudet estdd eldinperdisten tuotteiden tulo unio-
niin téllaisista laitoksista siind tapauksessa, ettd kyseiset laitokset
eivdt tdytd asiaankuuluvia unionin vaatimuksia tai vdhintddn niitd
vastaaviksi todettuja vaatimuksia.

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

4. Jésenvaltiot voivat sallia 1 kohdassa tarkoitettujen ldhetysten tulon
unioniin ainoastaan, jos kyseisen kolmannen maan toimivaltaiset viran-
omaiset ovat myontdneet viralliset todistukset, joiden on sovellettavien
unionin sddntdjen nojalla oltava téllaisten ldhetysten mukana, aikaisin-
taan sind pdivini, jona komissio julkaisee 1 kohdassa tarkoitetut laitos-
ten 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;

c) sellaisten eldinperdisten tuotteiden varastointi, jotka eivit edellytd
lampdatilasdddettyjd varastointiolosuhteita;

d) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd 1 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 liitteessd I olevassa toisessa osassa
vahvistettuihin HS-nimikkeisiin 3913, 3926 tai 9602 kuuluvien ge-
latiinikapselien 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 ldhetyksii koskevat
vaatimukset

Seuraavien eldinperdisten tuotteiden ldhetysten tulo unioniin on sallittua
ainoastaan, jos ne on valmistettu raaka-aineista, jotka on saatu teurasta-
moista, riistan kdsittelylaitoksista, leikkaamoista ja kalastustuotteita ka-
sittelevistd laitoksista, jotka mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 ar-
tiklan 3 kohdan e alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pide-
tyissd laitosten luetteloissa:

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

d) mekaanisesti erotettu liha ja lihavalmisteet lukuun ottamatta komis-
sion delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 (7) 2 artiklan 45 alakoh-
dassa médriteltyjd kuivattuja tai suolattuja rakkoja ja suolia;

e) gelatiinin ja kollageenin tuotantoon tarkoitetut raaka-aineet, joita tar-
koitetaan 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

Eldvien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja
merikotiloiden lihetyksii koskevat vaatimukset

1.  Sen estamittd, mitd timédn asetuksen 14 artiklassa sdddetddn, eld-
vien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja merikotiloiden,
joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87
liitteessd I olevan toisen osan nimikkeessd 0307, ldhetysten tulo unioniin
sallitaan ainoastaan sellaisilta kolmansissa maissa sijaitsevilta tuotanto-
alueilta, jotka mainitaan kyseisen kolmannen maan toimivaltaisten viran-
omaisten 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 vi-
ranomainen ei ole luokitellut asetuksen (EU) 2017/625 18 artiklan 6
kohdan mukaisesti:

(7) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/692, annettu 30 pédivdnd tammikuuta
2020, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tdyden-
tdmisestd tiettyjen eldinten, sukusolujen ja alkioiden ja eldinperiisten tuottei-
den ldhetysten unioniin saapumista ja saapumisen jilkeisid siirtoja ja ksitte-
lyd koskevien sdédntdjen osalta (EUVL L 174, 3.6.2020, s. 379).
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a) kampasimpukat (Pectinidae), paitsi kun toimivaltaiset viranomaiset
voivat tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2019/627 57 artiklan nojalla
perustetuista valvontaohjelmista saatujen tietojen perusteella luoki-
tella pyyntialueet asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan
VII jakson IX luvun 2 kohdassa sdddetyn mukaisesti;

b) merikotilot, jotka eivét ole siivil6ijid, ja piikkinahkaiset, jotka eivét

17 artikla

Tuotantoalueiden luetteloiden laatiminen

1. Ennen kuin kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset laativat
tdmén asetuksen 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut luettelot, on otettava
erityisesti huomioon ne takeet, jotka kolmannen maan toimivaltaiset
viranomaiset voivat antaa tiytdntoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 52 ar-
tiklan vaatimusten noudattamisesta tuotantoalueiden luokittelun ja val-
vonnan osalta.

2. Komissio toteuttaa paikalla tehtdvin valvontakdynnin ennen 16 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettujen luetteloiden laatimista.

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

18 artikla

Kalastustuotteita koskevat erityisvaatimukset

Sellaisten kalastustuotteiden ldhetysten, joita varten on vahvistettu CN-
koodit, jotka kuuluvat asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd 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 ta-
hansa tuotantovaiheessaan saatu maissa sijaitsevasta tuotantolaitoksesta,
uivasta jalostamosta tai pakastusalukselta tai valmistettu tdllaisessa lai-
toksessa tai tdllaisella aluksella tai varastoitu kylmévarasto- tai kylmé-
kuljetusaluksella, joka mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan
3 kohdan e alakohdan mukaisesti laaditussa ja ajan tasalla pidetyssa
luettelossa, jonka komissio julkaisee.

19 artikla

Alusten luetteloon merkitsemisti koskevat erityisvaatimukset

1. Alus voidaan sisdllyttdd asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3
kohdan e alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuihin laitosten luetteloihin
edellyttden, ettd aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan toimi-
valtaiset viranomaiset ja sellaisen toisen kolmannen maan toimivaltaiset
viranomaiset, jolle aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan toimi-
valtaiset viranomaiset ovat siirtdneet vastuun kyseisen aluksen tarkasta-
misesta, toimittavat komissiolle yhteisen tiedonannon siitd, ettd kaikki
seuraavat vaatimukset tdyttyvat:
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a) molemmat  kolmannet maat mainitaan  asetuksen  (EU)
2017/625 127 artiklan 3 kohdan mukaisesti laaditussa sellaisten kol-
mansien maiden tai niiden alueiden luettelossa, joista kalastustuottei-
den tulo unioniin on sallittua;

b) kaikki kyseisestd aluksesta perdisin olevat kalastustuotteet, jotka on
madrd saattaa unionin markkinoille, tuodaan maihin suoraan siihen
kolmanteen maahan, jolle aluksen lippuvaltiona oleva kolmas maa
on siirtdnyt 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 sddnnéllisesti varmistaakseen,
ettd alus on jatkuvasti sovellettavien unionin vaatimusten mukainen.

2. Alus voidaan siséllyttdd asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3
kohdan e alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuihin laitosten luetteloihin
aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan toimivaltaisten viran-
omaisten ja sellaisen jdsenvaltion toimivaltaisten viranomaisten, jolle
aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan toimivaltaiset viranomai-
set ovat siirtdneet vastuun Kkyseisen aluksen tarkastamisesta, annettua
yhteisen tiedonannon siitd, ettd kaikki seuraavat vaatimukset tdyttyvét:

a) kaikki kyseisestd aluksesta perdisin olevat kalastustuotteet, jotka on
madrd saattaa unionin markkinoille, tuodaan maihin suoraan siihen
jdsenvaltioon, jolle aluksen lippuvaltiona oleva kolmas maa on siir-
tdnyt 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 sdannéllisesti varmistaakseen,
ettd alus on jatkuvasti sovellettavien unionin vaatimusten mukainen.

20 artikla

Yhdistelmiituotteiden lihetyksiii koskevat vaatimukset

1. Sellaisten yhdistelmituotteiden ldhetysten, joihin viitataan asetuk-
sen (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, 2105 00,
2106, 2202 tai 2208 kuuluvilla CN-koodeilla, tulo unioniin markkinoille
saatettaviksi on sallittua ainoastaan, jos kukin yhdistelmituotteeseen
sisdltyvé jalostettu eldinperdinen tuote on tuotettu joko laitoksissa, jotka
sijaitsevat kolmansissa maissa tai niiden alueilla, joista kyseisten jalos-
tettujen eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua timén asetuk-
sen 13 artiklan mukaisesti, tai jdsenvaltioissa sijaitsevissa laitoksissa.

2. Kunnes komissio on laatinut sellaisten kolmansien maiden tai nii-
den alueiden luettelon, joista yhdistelmétuotteiden tulo unioniin on sal-
littua, kolmansista maista tai niiden alueilta perdisin olevien yhdistelma-
tuotteiden ldhetysten tulo unioniin sallitaan silld edellytykselld, ettd nou-
datetaan seuraavia sddntoja:
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a) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen yhdistelmituotteiden, jotka on kul-
jetettava tai varastoitava valvotussa lampdtilassa, on oltava perdisin
kolmansista maista tai niiden alueilta, joista jokaisen yhdistelmétuot-
teeseen sisdltyvin jalostetun eldinperdisen tuotteen tulo unioniin on
sallittua 3 artiklan nojalla;

b

~

edelld 1 kohdassa tarkoitettujen yhdistelmatuotteiden, joita ei tarvitse
kuljettaa tai varastoida valvotussa ldmpoétilassa ja jotka siséltavét
minkd tahansa méadrdn ternimaitotuotteita tai lihavalmisteita, on ol-
tava perdisin kolmansista maista tai niiden alueilta, joista yhdistel-
mituotteeseen siséltyvien ternimaitotuotteiden tai lihavalmisteiden
tulo unioniin on sallittua 3 artiklan nojalla;

c) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen yhdistelmatuotteiden, joita ei tarvitse
kuljettaa tai varastoida valvotussa ldmpoétilassa ja jotka siséltdvét
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 timén
asetuksen 3 artiklan nojalla eldinten terveyttd ja kansanterveyttd kos-
kevien unionin vaatimusten perusteella ja jotka siséltyvit asianomai-
seen luetteloon vihintddn yhden kyseessd olevan eldinperdisen tuot-
teen osalta.

3. Kolmansien maiden tai niiden alueiden, joista tulee unioniin yh-
distelmituotteita, on sisdllyttdvd tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
2021/405 liitteeseen -1 osoituksena siitd, ettd niilld on hyviksytty val-
vontasuunnitelma tdmin asetuksen 6 artiklan mukaisesti niitd lajeja tai
hyodykkeitd varten, joista yhdistelmédtuotteisiin sisdltyvit jalostetut
eldinperdiset tuotteet, lukuun ottamatta kollageenia, gelatiinia ja pitkélle
jalostettuja eldinperdisid tuotteita, on saatu.

4. Edelld olevaa 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta huoneenldmmossa siily-
viin yhdistelmétuotteisiin, jotka sisdltdvdt ainoastaan jalostettuja eldin-
peréisid tuotteita, eikd yhdistelmétuotteisiin, jotka kuuluvat Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1332/2008 (%), Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008 (°) tai Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 ('9) sovel-
tamisalaan, tai jotka sisdltdvdt ainoastaan D3-vitamiinia.

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu
16 péivéna joulukuuta 2008, elintarvike-entsyymeistd sekd neuvoston direktii-
vin 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 pdivdnd joulukuuta 2008, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354,
31.12.2008, s. 16).

(1%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu
16 pdivand joulukuuta 2008, elintarvikkeissa kéytettdvistd aromeista ja tie-
tyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o 2232/96 ja (EY)
N:o 110/2008 sekéd 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
lahetyksid, joiden lopullinen méérdpaikka ei ole unioni:

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

b) ihmisravinnoksi tarkoitetut eldinperdiset tuotteet, joita varten on vah-
vistettu seuraavat koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteesséd I
olevassa toisessa osassa:

i) CN-koodit 2-5, 15, 16 tai 29 ryhméssé; 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 tar-
koitetut 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,
0713 39, 0713 40, 0713 90, 091099, 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 I olevan toisen osan CN-
koodiin 1212 99 95 kuuluva siitepdlyjauhe;

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

f) tdmin asetuksen 20 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut
yhdistelmétuotteet lukuun ottamatta huoneenldmmosséd sdilyvid yh-
distelmituotteita, jotka eivit sisdlld ternimaitotuotteita eivitkd muita
lihajalosteita kuin gelatiinia, kollageenia tai pitkélle jalostettuja eldin-
peréisid tuotteita.

2. Kun kalastustuotteiden ldhetyksid tulee unioniin suoraan kolman-
nen maan lipun alla purjehtivalta kylmékuljetusalukselta, uivalta jalos-
tamolta tai pakastusalukselta, kapteeni voi allekirjoittaa tadytantdonpano-
asetuksen (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 unio-
niin tuloa varten ei tarvita virallista todistusta, jos kyseisid kapseleita ei
ole saatu mérehtijoiden luista.
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4.  Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa virallisissa todistuksissa on todis-
tettava, 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 vas-
taaviksi todetut sddnnokset;

b) tdssd asetuksessa esitetyt unioniin tuloa koskevat erityiset vaatimuk-
set.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin virallisiin todistuksiin voi sisdltya
muun kansanterveytti ja eldinten terveyttd koskevan unionin lainsdédéan-
non mukaisesti edellytettyja tietoja.

6. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja ituja ja itujen tuotan-
toon tarkoitettuja siemenid koskevan virallisen todistuksen on oltava
lahetyksen mukana siihen saakka, kunnes se saapuu virallisessa todis-
tuksessa ilmoitettuun méardnpadhdn. Jos ldhetys jactaan osiin, virallisen
todistuksen jédljennoksen on seurattava kunkin ldhetyksen osan mukana.

7.  Léhettdvin kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset voivat
antaa todistuksen sellaisten eldinperdisten tuotteiden ldhetyksille, joiden
osalta edellytetddn ainoastaan kansanterveyttd koskevaa vakuutusta, tai
itujen ldhetyksille, jotka tulevat jostakin toisesta kolmannesta maasta,
jos ldhettdvan kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset voivat var-
mistaa, ettd ldhetykset ovat tdssd asetuksessa sdéddettyjen unioniin tuloa
koskevien vaatimusten mukaisia.

22 artikla

Yksityinen varmennus

1. Tavaroita unioniin saattavan elintarvikealan toimijan laatima ja
allekirjoittama yksityinen varmennus, jossa vahvistetaan, ettd lahetykset
ovat asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
sovellettavien vaatimusten mukaisia, on oltava seuraavien mukana:

a) tamdn asetuksen 20 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
yhdistelmétuotteiden ldhetykset, jos kyseiset yhdistelmétuotteet eivit
sisélld ternimaitotuotteita eivétkd muita lihajalosteita kuin gelatiinia,
kollageenia tai pitkélle jalostettuja eldinperdisié tuotteita; ja

b) tdimén asetuksen 20 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen
yhdistelmituotteiden ldhetykset.

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

3.  Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla yksityiselld varmennuksella on var-
mistettava ldhetysten jdljitettdvyys, ja sithen on sisdllyttdva

a) tiedot kyseisten unioniin saatettujen tavaroiden ldhettdjistd ja vas-
taanottajasta;

b) yhdistelmétuotteisiin sisdltyvien kasviperdisten tuotteiden ja jalostet-
tujen eldinperdisten tuotteiden luettelo alenevassa painojérjestyksessd
kirjattuna ajankohtana, jona niitd kdytettiin yhdistelmédtuotteiden val-
mistuksessa;
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¢) yhdistelmédtuotteisiin siséltyvid jalostettuja eldinperdisid tuotteita val-
mistavien laitosten hyvaksyntdnumero, jonka tavaroita unioniin saat-
tava elintarvikealan toimija on ilmoittanut ja joka on annettu sen
jélkeen, kun asianomaiselle laitokselle on myonnetty hyviksyntd
asetuksen (EY) N:o 853/2004 4 artiklan 3 kohdan nojalla.

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

a) yhdistelmédtuotteita tuottava kolmas maa tai sen alue sisdltyy luette-
loihin véhintdsn yhden seuraavassa mainitun eldinperdisten tuottei-
den ryhmin osalta:

i) lihavalmisteet;

ii) maitotuotteet tai ternimaitotuotteet;
iii) kalastustuotteet;

iv) munatuotteet;

b) yhdistelmétuotteita tuottava laitos tdyttdd asetuksessa (EY)
N:o 852/2004 edellytettyjd vaatimuksia vastaaviksi todetut hygienia-
vaatimukset;

¢) yhdistelmituotteita ei tarvitse varastoida tai kuljettaa valvotussa 1am-
potilassa;

d) yhdistelmituotteisiin siséltyvit jalostetut eldinperdiset tuotteet ovat
perédisin kolmansista maista tai niiden alueilta, joista kunkin jaloste-
tun eldinperdisen tuotteen tulo unioniin on sallittua, tai jdsenvaltiois-
ta, ja ne on hankittu luetteloon sisdltyvistd laitoksista;

e) yhdistelmédtuotteissa kaytetyille jalostetuille eldinperiisille tuotteille
on tehty vihintddn yksi delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 163 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitetuista késittelyistd, ja yhdistelmituotteille
tehdyistd prosesseista ja niihin kohdistetuista lampdétiloista on esitetty
lyhyt kuvaus.

VII LUKU
LOPPUSAANNOKSET

23 artikla
Viittaukset

Viittauksia direktiivin 96/23/EY 29 artiklaan pidetdén viittauksina tdhin
asetukseen.

24 artikla

Kumoaminen

Kumotaan delegoitu asetus (EU) 2019/625.

Viittauksia kumottuun delegoituun asetukseen pidetdén viittauksina ta-
hén asetukseen liitteessd Il olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
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25 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 15 péivistd joulukuuta 2022.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITE 1

Téssd liitteessd esitetddn tiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmasta ja farmakologisesti vaikutta-
vien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden pdivitetystd valvontasuunnitel-
masta, jotka kolmannen maan on toimitettava, jotta se voidaan sisillyttdd 7 artik-
lassa tarkoitettuun luetteloon ja sdilyttad luettelossa.

I OSA

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden

valvontasuunnitelman seki farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-

aineiden ja vierasaineiden piivitetyn valvontasuunnitelman toimittamista
koskevat yleiset vaatimukset

1. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelmaan, joka kolmannen maan on toimitettava samassa yhtey-
dessd kuin pyynto sen sisdllyttdmisestd 7 artiklassa tarkoitettuun luetteloon
tiettyjen elintarviketuotantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden osalta, on si-
sallyttava tdmén liitteen II osassa tdsmennetyt tiedot.

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

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden,
torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman ja farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden péivitetyn valvonta-
suunnitelman tdydentdmiseksi voidaan toimittaa lisdtietoja milloin tahansa.

4. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman ja farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-ai-
neiden ja vierasaineiden pdivitetyn valvontasuunnitelman toimittamisen yh-
teydessd on otettava huomioon komission julkisesti saataville asettamat kiel-
lettyjd aineita, eldinlddkejddamid, torjunta-ainejdimid ja vierasaineita koskevat
ohjeasiakirjat.

5. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelma on ldhetettivd komissiolle sdhkoisesti 4 kohdassa tarkoi-
tetuissa ohjeasiakirjoissa kuvatussa muodossa tai muussa muodossa edellyt-
tden, ettd se sisdltdd kaikki II ja III osassa luetellut tiedot tapauksen mukaan.

II OSA

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

A. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasainei-
den valvontasuunnitelman soveltamisala

1) Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden valvontasuunnitelman kattamista elintarviketuotantoeldinten ja
eldinperdisten tuotteiden luokista, mukaan lukien yhdistelmétuotteiden ai-
nesosina kéytetyt eldinperéiset tuotteet, sekd yksityiskohtaiset tiedot eldin-
ten lajeista ja alalajeista.
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2) Tiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vieras-
aineiden valvontasuunnitelman kattamien elintarviketuotantoeldinten ja
eldinperdisten tuotteiden alkuperéstd, erityisesti siitd, onko ne tuotettu
asianomaisessa kolmannessa maassa kokonaan kyseisestd maasta perdisin
olevista eldimistd tai eldinperdisistd tuotteista vai sisiltyykd niihin eldimid
tai eldinperdisid tuotteita, jotka ovat perdisin muista kolmansista maista tai
jdsenvaltioista. Jos elintarviketuotantoeldimié ja eldinperdisid tuotteita ei
tuoteta farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vieras-
aineiden valvontasuunnitelman toimittavassa kolmannessa maassa, on an-
nettava tiedot kyseisten eldinten ja eldinperdisten tuotteiden alkuperéd-
maista ja kéyttotarkoituksesta ja selvitettdva erityisesti, onko eldinperdiset
tuotteet tarkoitettu unioniin tuloa varten sellaisenaan vai yhdistelmétuot-
teiden ainesosina.

3

~

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman kattamia eldinlajeja ja eldinperdisid tuotteita koske-
vat kansalliset tuotantotiedot edeltdviltd vuodelta.

4

=

Selvitys siitd, kattaako farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma asianomaisten eldinten ja
eldinperdisten tuotteiden osalta koko kansallisen tuotannon vai osan kan-
sallisesta tuotannosta (esimerkiksi tiettyjen tilojen/tuottajien tuotanto tai se
osa tiettyjen laitosten tuotoksesta, joka on tarkoitettu unioniin tuloa var-
ten). Jos kyseessd on vain osa kansallisesta tuotannosta, on toimitettava
kuvaus kéytossd olevasta jarjestelmistd, jolla varmistetaan, ettd sallitaan
ainoastaan farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden valvontasuunnitelman kattamasta erillisestd populaatiosta pe-
rdisin olevien eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tulo unionin markki-
noille.

B. Vastuussa olevat toimivaltaiset viranomaiset ja niiden toimivalta

1) Toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot: toimivaltais(t)en keskusviran-
omais(t)en nimi ja osoite sekd yhteyspisteen tiedot farmakologisesti vai-
kuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitel-
masta kaytdvdd yhteydenpitoa varten (esim. sdhkopostiosoitteet ja puhe-
linnumerot).

2) Kuvaus toimivaltaisten viranomaisten rakenteesta, mukaan lukien tarvitta-
essa organisaation eri tasot (esim. keskus-, alue- ja paikallistaso), asiaan-
kuuluvat yksikot ja organisaatiokaaviot.

3) Kuvaus farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden valvontasuunnitelman toteuttamiseen osallistuvien toimival-
taisten viranomaisten roolista, mukaan lukien seikat, jotka liittyvét farma-
kologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden val-
vontasuunnitelman laatimiseen, farmakologisesti vaikuttavien aineiden,
torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman toteuttamisen
koordinointiin ja valvontaan, ndytteiden kerddmiseen, tulosten kokoami-
seen ja arviointiin, tarvittaessa tehokkaiden, oikeasuhteisten ja varoittavien
korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseen vaatimustenvastaisuuksien tois-
tumisen estdmiseksi sekd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden péivitetyn valvontasuunnitelman toimittamiseen
komissiolle.

4) Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman oikeusperusta, mukaan lukien viittaukset erityisiin
sadnnoksiin, joiden nojalla toimivaltaisilla viranomaisilla on oikeus péastd
asianomaisiin tiloihin, kerdtd niytteitd, suorittaa seurantatutkimuksia, jos
havaitaan vaatimustenvastaisia tuloksia, ja maératd téllaisissa tapauksissa
korjaavia toimia, kuten rajoituksia eldinten siirroille, eldinten havittdiminen

tai sakkoja.

~
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C. Farmakologisesti vaikuttavat aineet

1) Vaatimukset, jotka tdytetddn farmakologisesti vaikuttavien aineiden, tor-

junta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman avulla, ja erityises-
ti, onko kyse tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2022/1646 4 artiklassa tar-
koitetuista vai niitd vastaavista vaatimuksista. Jalkimmaisessd tapauksessa
on annettava lisdtietoja siitd, miten kyseisilld vaatimuksilla varmistetaan
kaikkien tdmén liitteen II osan C—K kohdassa lueteltujen kohtien noudat-
taminen.

2) Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-

3)

4)

5)

rasaineiden valvontasuunnitelman kattamista aineryhmistd kunkin eldinla-
jin ja tuotteen osalta seuraavasti:

a) delegoidun asetuksen (EU) 2022/1646 liitteessd Il oleva A.1 kohta
delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessd I tarkoitettujen ryhmén
A aineiden osalta;

b) delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessd Il oleva B.l1 kohta
delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessé | tarkoitettujen ryhmén
B aineiden osalta. Valvontasuunnitelman kattamien ryhmien valinnassa
on ryhmin B aineiden osalta otettava huomioon tillaisten aineiden
hyvéksyntd ja kiyttd sekd jddmien esiintymisen riski unioniin tuloa
varten tarkoitetuissa eldimissé ja eldinperdisissa tuotteissa.

Valvontasuunnitelman kattamien ryhmien sisélld luettelo aineista ja niiden
merkkijddmistd, jotka on analysoitava tiettyjen eldinlajien ja tuotteiden
osalta erityisissd matriiseissa, sekd perustelut niiden valinnalle delegoidun
asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessé 11 esitettyjen riskinarviointikriteerien
pohjalta.

Naytteiden lukumaiérd eldinlajeja ja tuotteita kohti kunkin valvontasuun-
nitelman kattaman aineryhmédn osalta tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
2022/1646 liitteessd 1 vahvistettujen néytteenottotiheyksien perusteella,
tai vastaavat takeet. Kuvaus néytteenottopaikkojen ja niiden eldinten tai
eldinperdisten tuotteiden valintakriteereistd, joista on otettava ndytteet de-
legoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteessd II vahvistettujen kriteerien
perusteella.

Naytteenottostrategian kuvaus, josta kdy selvéksi, miten silla varmistetaan
delegoidun asetuksen (EU) 2022/1644 liitteen III sddnnosten noudattami-
nen.

D. Torjunta-aineet

D

2)

3)

Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden valvontasuunnitelman mukaisesti testattavista aineista ja vas-
taava naytteiden lukumédira kutakin farmakologisesti vaikuttavien ainei-
den, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontaohjelman kattamaa elin-
tarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden luokkaa kohti tiytén-
toonpanoasetuksessa (EU) 2021/1355 vahvistettujen vaatimusten mukai-
sesti.

Perustelut farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden valvontasuunnitelman kattamien aineiden valinnalle ja erityi-
sesti se, ettd testattavien aineiden valikoima on edustava suhteessa kay-
tettyihin torjunta-aineisiin.

Valvonnan on annettava takeet siitd, ettd unioniin tuloa varten tarkoitetut
eldinperdiset elintarvikkeet ovat asetuksessa (EY) N:o 396/2005 tarkoitet-
tujen jadmien enimmadismaédrien mukaisia. Nama takeet on annettava kaik-
kien asianomaisessa kolmannessa maassa hyviksyttyjen torjunta-aineiden
osalta, erityisesti niiden torjunta-aineiden, jotka on hyvéksytty kolman-
nessa maassa mutta ei unionissa.
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4)

Perustelut suunnitelman kattamien torjunta-aineiden valinnalle ottaen huo-
mioon eldinten rehusta ja ympéristostd aiheutuvat riskit sekd torjunta-ai-
neet, joille on vahvistettu jidmien enimméismaérdt unionissa, sekd perus-
telut suunnitellulle ndytteiden maéérille sen perusteella, millaisella luotta-
mustasolla tietty prosenttiosuus unioniin tuloa varten tarkoitetuille eldi-
mille ja eldinperdisille tuotteille unionin lainsddddnndssd vahvistettujen
jddmien enimméismaidrien ylittymisestd pystytddn havaitsemaan.

E. Vierasaineet

D

2)

Luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden valvontasuunnitelman mukaisesti testattavista vierasaineista ja
vastaava naytteiden lukumaiérad kutakin farmakologisesti vaikuttavien ai-
neiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontaohjelman kattamaa
elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden luokkaa kohti dele-
goidussa asetuksessa (EU) 2022/931 ja tdytdntdonpanoasetuksessa (EU)
2022/932 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Perustelut farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden valvontasuunnitelman kattamien vierasaineiden valinnalle ot-
taen huomioon eldinten rehusta ja ympéristostd aiheutuvat riskit sekd
farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman kattamat vierasaineet, joiden esiintymiselle eldinpe-
rdisissd tuotteissa on vahvistettu enimmaismaarat unionissa.

F. Analyysimenetelmit ja laboratoriot

D

2)

3)

4)

5)

Luettelo virallisista laboratorioista tai sopimuslaboratorioista, tai molem-
mista, jotka osallistuvat farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman mukaisten analyysien te-
kemiseen.

Kunkin farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vieras-
aineiden valvontasuunnitelman mukaisia analyyseja tekevin virallisen la-
boratorion akkreditointiasema sekéd akkreditoinnin laajuus.

Kunkin laboratorion osalta luettelo kaikista farmakologisesti vaikuttavien
aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman mukai-
sesti kiytettdvistd menetelmistd sekd maininta siitd, kuuluvatko ne akkre-
ditoinnin piiriin farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden
ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamien erityisten matriisien
osalta.

Kunkin laboratorion osalta luettelo farmakologisesti vaikuttavien aineiden,
torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman mukaisesti kay-
tettdvistd menetelmistd sekd maininta siitd, onko ne validoitu asiaa kos-
kevien unionin sdéntdjen tai vastaavien sdidntdjen mukaisesti vai eikd niitd
ole validoitu farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja
vierasaineiden valvontasuunnitelmien kattamien erityisten matriisien osal-
ta, sekd ilmoitus validointiin kdytetystd standardista.

Kunkin farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vieras-
aineiden valvontasuunnitelman mukaisesti testatun aineen osalta luettelo
analyysimenetelmistd sekéd analyysitulosten tulkinnassa kdytettdvista sdan-
telystandardeista ja analyysimenetelmien suorituskykyvaatimuksista, mu-
kaan lukien tiedot seuraavista:

a) analysoitu aine ja merkkijaamat;

b) analysoidut matriisit;

¢) analyysimenetelmén tunnistus (esim. Elisa, LC-MS/MS, AAS);
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d) analyysimenetelmén tyyppi (seulonta tai varmistus);

e) kéytetyt seulonta- ja varmistusmenetelmat, toteamisrajat ja méaaritysra-
jat tai tarvittaessa varmistuksen péatosraja (CCa) ja seulonnan havait-
semisraja (CCB), sellaisina kuin ne méaritellddn taytdntoonpanoasetuk-
sen (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 mu-
kaisten vaatimusten vastaiseksi. Erityisesti on ilmoitettava eroavuudet
unionin lainsdddidnndssd vahvistettuihin raja-arvoihin ndhden.

G. Farmakologisesti vaikuttavat aineet, joiden kiyttd on hyviksytty eldin-
lddikkeissi tai lisdaineina elintarviketuotantoelidinten rehussa, ja niillid
eldimilld kayttod koskevat kiellot

D

2)

3

~

4

5)

Kansallinen lainsdddanto, jolla sddnnellddn eldinladkkeiden markkinoille
saattamista ja niiden kéyttdedellytyksia farmakologisesti vaikuttavien ai-
neiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman katta-
mien elintarviketuotantoon kaytettdvien eldinlajien osalta, mukaan lukien
viittaukset asiaa koskeviin sdannoksiin.

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman kattamille elintarviketuotantoon kéytettdville eldin-
lajeille tarkoitettujen hyvéksyttyjen eldinlddkkeiden luettelo, josta kdy ilmi
kunkin valmisteen tuotenimi, sen sisdltimat farmakologisesti vaikuttavat
aineet ja kohdelajit. Aineiden, jotka on hyviksytty kolmannessa maassa
mutta joita ei ole hyviksytty tillaiseen kdyttdon unionissa, on ndyttdvd
luettelossa korostettuina. Luetteloon on siséllytettdvd myos farmakologi-
sesti vaikuttavat rehun lisdaineet, kuten antibiootit, kokkidiostaatit ja his-
tomonostaatit.

Kuvaus kéytossd olevasta jarjestelmastd, jolla varmistetaan, ettd minkéin
sellaisen aineen, jonka kéyttd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, tor-
junta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamilla eldinla-
jeilla on sallittu kolmannessa maassa mutta jota ei ole hyviksytty tillai-
seen kdyttoon unionissa, jaamid ei esiinny pitoisuuksina, jotka voidaan
luotettavasti kvantifioida téllaisissa eldimissd tai eldinperdisissd tuotteissa,
jotka on tarkoitettu unioniin tuloa varten. On toimitettava néytto siitd, ettd
téllaisten aineiden testaus asianmukaisissa matriiseissa kyseisten eldinten
ja eldinperdisten tuotteiden osalta sisdltyy farmakologisesti vaikuttavien
aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaan.

Lausunto siitd, onko jonkin asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessd ole-
vassa taulukossa 2 mainitun aineen kiyttd hyviksytty farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunni-
telman kattamilla elintarviketuotantoon kéytettdvilld eldinlajeilla. Jos til-
laisia aineita on hyvéksytty, on toimitettava kuvaus jérjestelmasti, jolla
varmistetaan, ettd tillaisilla aineilla hoidettujen eldinten ja niistd saatujen
valmisteiden tuloa unioniin ei sallita. Jos téllaisten aineiden kdyttd elin-
tarviketuotantoeldimilld on kielletty kolmannessa maassa, on ilmoitettava
viittaus kyseisen kiellon kansalliseen oikeusperustaan.

Vahvistus siitd, ettd stilbeeniaineiden (stilbeenien, stilbeenijohdannaisten
ja niiden suolojen ja estereiden) tai tyrostaattisten aineiden kaytt6d farma-
kologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden val-
vontasuunnitelman kattamilla elintarviketuotantoon kaytettavilla eldinla-
jeilla ei ole hyvéksytty, riippumatta siitd, onko niiden tulo unioniin sal-
littua, sekd viittaus kyseisen kiellon kansalliseen oikeusperustaan.
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6) Lausunto siitd, onko estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutusta

omaavien aineiden ja beta-agonistien kdyttd kasvunedistdmistarkoituk-
sessa hyviksyttyd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-ainei-
den ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamilla elintarviketuotan-
toon kéytettavilla eldinlajeilla. Jos téllaisia aineita on hyvéksytty, on toi-
mitettava yksityiskohtainen kuvaus kdytdssd olevasta jérjestelmasté, jolla
varmistetaan, ettd niilld hoidettujen eldinten tuloa unioniin ei sallita. Jos
tillaisia aineita ei ole hyvéksytty tai ne on nimenomaisesti kielletty, on
viitattava kiellon kansalliseen oikeusperustaan.

H. Nauta-, vuohi- ja lammaseldimiii seké niistd saatuja eldinperiisiii tuot-
teita, maito mukaan luettuna, koskevat erityiset tiedot

1) Lausunto siitd, onko 17-beta-estradioli ja sen esterityyppiset johdannaiset

2

)

hyviksytty ja kdytetddnko niitd kyseisilld lajeilla mihin tahansa tarkoituk-
seen tarkoitetuissa eldinlddkkeissd, mukaan lukien kotieldinjalostukselliset
késittelyt tai hoitotoimenpiteet. Jos téllaisia aineita on hyviksytty, on
toimitettava kuvaus jirjestelméstd, jolla varmistetaan, ettd tdllaisilla ai-
neilla hoidettujen eldinten ja niistd saatujen valmisteiden tuloa unioniin
ei sallita. Jos tdllaiset aineet on kielletty, on viitattava kiellon kansalliseen
oikeusperustaan.

Nauta-, vuohi- ja lammaselédinten sekd niistd saatavien eldinperdisten tuot-
teiden, maito mukaan luettuna, joiden tulo unioniin on sallittua sellaisesta
kolmannesta maasta, joka siséltyy tdytantoonpanoasetuksen (EU)
2021/405 liitteessd -I tarkoitettuun sellaisten kolmansien maiden luette-
loon, joilla on hyviksytty farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, on oltava periisin kysei-
sestd kolmannesta maasta tai jdsenvaltioista tai muista kolmansista maista,
jotka toteuttavat komission hyviksymaa farmakologisesti vaikuttavien ai-
neiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaa.

I. Hunajaa koskevat erityiset tiedot

1) Jos mikrobilddkkeitd on hyviksytty kéytettavaksi tarhamehildisten saira-

uksien hoitoon tai ehkdisyyn, kuvaus kédytdssd olevasta jérjestelmastd,
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 sisdltyy tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessé -1 tarkoi-
tettuun sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joilla on hyvéksytty far-
makologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelma, on oltava perdisin kyseisestd kolmannesta maasta
tai jasenvaltioista tai muista kolmansista maista, jotka toteuttavat komis-
sion hyviaksymid farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden
ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaa.

J. Vesiviljelyd koskevat erityiset tiedot

1) Jos vériaineita on hyvéksytty tautien hoitoon ja ehkdisyyn missd tahansa

2

~

tuotantovaiheessa, kuvaus kiytetyistd vériaineista ja kalastustuotteista (dy-
ridiset mukaan luettuina), joille késittely on sallittu, sekd kaytosséd olevasta
jarjestelmistd, jolla varmistetaan, ettd unioniin tuloa varten tarkoitetuissa
vesiviljelytuotteissa ei esiinny jddmid pitoisuuksina, jotka voidaan kvanti-
fioida.

Unioniin tuloa varten tarkoitettujen vesiviljelytuotteiden, jotka tulevat kol-
mannesta maasta, joka sisdltyy tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/405
liitteessa -1 tarkoitettuun sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joilla on
hyvéksytty farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja
vierasaineiden valvontasuunnitelma, on oltava periisin kyseisestd kolman-
nesta maasta tai jasenvaltioista tai muista kolmansista maista, jotka tote-
uttavat komission hyviaksyméa farmakologisesti vaikuttavien aineiden, tor-
junta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaa.
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K. Hevoseldimii koskevat erityiset tiedot

1) Kuvaus kéytossa olevasta jarjestelmistd, jolla varmistetaan, ettd hevos-
eldinten, joita on hoidettu aineilla, jotka on unionissa kielletty tai joita
ei ole hyviaksytty kéytettdviksi elintarviketuotantoeldimilld, ja tdllaisista
eldimistd saatujen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tuotteiden tuloa unioniin
ei sallita. Téllainen jarjestelméd on kuvattava seuraavilta osin:

a) hevoseldinten tunnistaminen ja jéljitettivyys;

b) eldinlddkkeiden antamista koskeva kirjanpito;

¢) tiedot kaikista farmakologisesti vaikuttavilla aineilla tehdyistd hoidois-
ta.

2) Jos hevoseldimid hoidetaan unionin sdéntdjen nojalla olennaisina pide-
tyilld aineilla, kuvaus kéytossd olevasta jérjestelmisté, jolla varmistetaan,
ettd tillaisista eldimistd saatujen elintarvikkeiden tulo unioniin sallitaan
vasta, kun viimeksi suoritetusta hoidosta on kulunut kuusi kuukautta.

3) Elintarviketuotantoon kaytettdvien 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 hyviksymdd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaa.

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

1) Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen lausunto, jossa vahviste-
taan, ettd unioniin tuloa varten sellaisenaan tai yhdistelmétuotteiden aine-
sosina tarkoitetut eldinperdiset tuotteet ovat perdisin ainoastaan kolman-
sista maista, jotka sisédltyvit sellaisten kolmansien maiden luetteloon,
joilla on hyviksytty farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-ainei-
den ja vierasaineiden valvontasuunnitelma asianomaisten elintarviketuo-
tantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden osalta, ja ettd kyseisen kolman-
nen maan titd tarkoitusta varten kdyttoon ottamat menettelyt ovat riittavit
takaamaan ndiden eldinperdisten tuotteiden jéljitettdvyyden ja alkuperén.

2) Kolmannen maan toimivaltaisen viranomaisen laatima kattava kuvaus ky-
seisessd kolmannessa maassa kdytdssd olevista menettelyistd 1 kohdassa
tarkoitetun lausunnon perustelemiseksi.

M. Kuivattuja tai suolattuja rakkoja ja suolia koskevat erityiset tiedot

Kuvaus kaytossd olevasta jarjestelmastd, jolla varmistetaan, ettei kuivattujen
tai suolattujen rakkojen ja suolien késittelyssd kaytetd mikrobilddkkeitd, joi-
den kayttd elintarviketuotantoeldimilld on kielletty unionissa asetuksen (EU)
N:o 37/2010 liitteessd olevan taulukon 2 mukaisesti.

II OSA

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

A. Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasainei-
den péivitettyyn valvontasuunnitelmaan tehtivit muutokset

1) Piivitetyt tuotantotiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman kattamista eldimistd ja
eldinperdisistd tuotteista sekd niiden vaikutus suunniteltuun néytteiden
madrdan.

2) Yksityiskohtaiset tiedot farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelman edellisen vuotuisen toi-
mittamisen jilkeen tapahtuneista muutoksista, jotka muuttavat I osan
A—M kohdan mukaisesti aiemmin annettuja tietoja.
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3) Jos muutoksia ei ole tapahtunut, II osan A-M kohtaan on tarvittaessa
sisdllytettdvd maininta siitd, ettei muutoksia ole.

Edellisvuotisen farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden
ja vierasaineiden valvontasuunnitelman toteuttamisen tulokset

1) Farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelman toteuttamisesta edellisend vuonna saadut tulokset
yhdessd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vie-
rasaineiden pdivitetyn valvontasuunnitelman kanssa.

2

~

Perustelut mahdollisille eroille nédytteiden tai aineiden analyysien suunni-
tellun lukumédrdn ja néytteiden ja/tai aineiden toteutuneiden analyysien
lukumadaran valilla.

3

~

Yksityiskohtaiset tiedot tuloksista, jotka eivdt ole unionissa vahvistettujen
farmaseuttisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimméaismaéérien, torjunta-
ainejddmien enimmadismairien tai vierasaineiden enimméismaarien mukai-
sia, sekd kunkin tdllaisen vaatimustenvastaisen tuloksen osalta ndytteen-
ottopdivit, analyysitulosten saatavuuspdivat, tunnistetut merkkijadmat, mi-
tatut pitoisuudet, kdytetyt analyysimenetelmét ja asianomaiset laboratoriot.

4) Kunkin vaatimustenvastaisen tuloksen osalta kuvaus toimivaltaisten viran-
omaisten tekemien seurantatutkimusten tuloksista, vaatimustenvastaisuu-
den syystd ja mahdollisista toimenpiteistd, joita on toteutettu vaatimusten-
vastaisuuden toistumisen estamiseksi.
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LITE 11

24 artiklan toisessa kohdassa tarkoitettu vastaavuustaulukko

Delegoitu asetus (EU) 2019/625

Tami asetus

1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla
3 artikla 3 artikla
4 artikla 4 artikla
5 artikla 13 artikla
6 artikla 14 artikla
7 artikla 15 artikla
8 artikla 16 artikla
9 artikla 17 artikla
10 artikla 18 artikla
11 artikla 19 artikla
12 artikla 20 artikla
13 artikla 21 artikla
14 artikla 22 artikla
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