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tavaroiden ldhetysten unioniin tuloa koskevista vaatimuksista
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PERUSTELUT

DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/625' vahvistetaan
sddnnot, jotka koskevat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa
virallista valvontaa ja muita valvontatoimia erityisesti sen varmistamiseksi, ettd
kolmansista maista tulevat eldinten ja tavaroiden ldhetykset tdyttdvdt Euroopan
unioniin tuloa koskevat vaatimukset.

Asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 1 kohdassa siirretdén komissiolle valta
vahvistaa kolmansista maista unioniin tuleville eldimille ja tavaroille asetettavia
edellytyksid, jotta voidaan varmistaa, ettd eldimet ja tavarat ovat unionin
lainsddddnndssd vahvistettujen asiaankuuluvien vaatimusten tai vdhintddn niitd
vastaaviksi todettujen vaatimusten mukaisia.

Komission delegoidulla asetuksella (EU) 2019/6257 tiydennetiiin asetuksen (EU)
2017/625 126 artiklan 1 kohdan mukaisesti EU:hun tuloa koskevia vaatimuksia
elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen sellaisten tavaroiden tunnistamisen osalta,
jotka edellyttdvit asianomaisen maan tai alueen tai laitoksen sisdllyttimistd
luetteloon ja virallisten todistusten myOntdmistd tai yksityisen varmennuksen
esittdmistd, sekd kyseisten eldinten ja tavaroiden unioniin tuloa koskevien erityisten
edellytysten osalta.

Asetusta (EU) 2017/625 on tarpeen tidydentdd edelleen vahvistamalla lisdedellytyksia
eldinten ja tavaroiden tulolle unioniin, jotta voidaan varmistaa riskiperusteisten
valvontasuunnitelmien avulla, ettdi kolmansista maista tulevien unioniin
tarkoitettujen elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden valvonnan
yhteydessd kyseiset elintarviketuotantoeldimet ja kyseiset eldinperiiset tuotteet ovat
sellaisten rajoitusten ja vaatimusten mukaisia, jotka vastaavat vidhintddn unionin
lainsdddannossd vahvistettuja eldinlddkkeiden kayttod koskevia rajoituksia sekd
unionin lainsddddnndssd vahvistettuja elintarviketuotantoeldimissd ja tavaroissa
olevia vierasaineita ja eldinlddke- ja torjunta-ainejadmid koskevia vaatimuksia.

Tdmén delegoidun asetuksen tarkoituksena on vahvistaa asetuksen (EU) 2017/625
126 artiklan 1 kohdan mukaisesti kaikki eldinten ja tavaroiden tuloa unioniin
kolmansista maista koskevat lisdvaatimukset yhdessd delegoidussa asetuksessa,
jolloin eldinlddkkeiden kéyttod koskevat rajoitukset sekéd vierasaineita ja eldinladke-
ja torjunta-ainejadmid koskevat vaatimukset yhdistetdfin delegoidussa asetuksessa
(EU) 2019/625 sdddettyihin vaatimuksiin ja kyseinen asetus kumotaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivinid maaliskuuta 2017,
virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsddddanndn ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita
koskevien sdéntdjen 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 paidtoksen 92/438/ETY kumoamisesta
(virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/625, annettu 4 pdivdand maaliskuuta 2019, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tidydentdmisestd siltd osin kuin on kyse tiettyjen ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden ldhetysten unioniin tuloa koskevista vaatimuksista (EUVL L 131,
17.5.2019, s. 18).
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SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Jasenvaltioiden asiantuntijoita kuultiin 3 pdivdnd elokuuta 2022 kokoontuneessa
eldinlddkejasimia kisitteleviissi komission asiantuntijaryhmissi® ja 3 pdivini
kesdkuuta 2022  kokoontuneessa elintarvikehygieniaa ja  eldinperdisten

elintarvikkeiden valvontaa kisittelevissi asiantuntijaryhméssi®.

Sidosryhmiorganisaatioita kuultiin lisdksi elintarvikeketjua sekd eldinten ja kasvien
terveyttd kdsittelevdssd neuvoa-antavassa ryhmaéssa.

Kolmansille maille tiedotettiin ilmoittamalla asiasta Maailman kauppajirjestolle
terveys- ja kasvinsuojelutoimia koskevan sopimuksen puitteissa.

Ennen timidn delegoidun asetuksen antamista komissio jirjesti lisdksi avoimia
julkisia kuulemisia paremmasta lainsddddanndstd tehdyssd toimielinten vélisessd
sopimuksessa’ vahvistettujen menettelyjen mukaisesti.

Tassd delegoidussa asetuksessa sdilytetddn nykyiset vaatimukset, jotka koskevat
eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tuloa unioniin kolmansista maista, ja silld
taataan, ettd kolmannet maat sitoutuvat varmistamaan, ettd kyseiset eldimet ja
eldinperdiset tuotteet ovat sellaisten rajoitusten ja vaatimusten mukaisia, jotka ovat
vahintdin vastaavia kuin eldinlddkkeiden kéytt6d koskevat unionin rajoitukset sekd
elintarviketuotantoeldimissd ja tavaroissa olevia vierasaineita ja eldinlddke- ja
torjunta-ainejddmid koskevat unionin vaatimukset.

Koska delegoidussa asetuksessa sdilytetddn nykyiset vaatimukset,
vaikutustenarviointia ei ole tehty.

DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Delegoidun asetuksen oikeusperusta on asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 1 ja 2
kohta.

Viite E03595 komission asiantuntijaryhmien ja muiden vastaavanlaisten elinten rekisterissa.

Viite E03522 komission asiantuntijaryhmien ja muiden vastaavanlaisten elinten rekisterissa.
https://ec.europa.eu/info/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-regulation-why-
and-how_fi
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,
annettu 6.9.2022,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisesti silti osin
kuin on kyse elintarviketuotantoeliinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen
tavaroiden lihetysten unioniin 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 rehulainsddddnndn ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytti ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sddntéjen 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 paidtoksen 92/438/ETY kumoamisesta
15 pédivdnd maaliskuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/625 (virallista valvontaa koskeva asetus)' ja erityisesti sen 126 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

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

(2)  Asetuksessa (EU) 2017/625 siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid,
joilla  tdydennetdin  kyseisessd  asetuksessa  vahvistettuja  edellytyksid
elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen tavaroiden unioniin tuloa varten. Néiihin
edellytyksiin voi sisdltyé lisdvaatimuksia eli mahdollisuus sallia eldinten ja tavaroiden
tulo ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka mainitaan komission tétd
tarkoitusta varten laatimissa luetteloissa. Ndihin lisdvaatimuksiin siséltyy takeita
seuraavien noudattamisesta:

— toimenpiteet aineiden ja jddméiryhmien valvomiseksi ihmisravinnoksi
tarkoitetuissa eldimissi ja tavaroissa neuvoston direktiivien 96/23/EY? ja
96/22/EY? mukaisesti;

! EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1.
Neuvoston direktiivi 96/23/EY, annettu 29 péivand huhtikuuta 1996, eldvissd eldimissd ja niistd
saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jdimien osalta suoritettavista
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€)

(4)

— tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkéisyd, valvontaa ja
hévittdmistd eldvissd eldimissd ja eldinperdisissd tuotteissa koskevat sdannot
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 999/2001* 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 178/2002° mukaisesti;

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

— eldinperdisia elintarvikkeita koskevat erityiset hygieniasdédnndt elintarvikealan
toimijoille Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/20047
mukaisesti;

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

Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/625'0 siddetdsn tillaisista
lisdvaatimuksista, ja sitd on sovellettu 14 pdivistd joulukuuta 2019. Se ei kata
direktiivissd 96/23/EY jo sdddettyjd vaatimuksia.

Kolmannet maat, joista eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua
kansanterveyttd koskevien unionin sddntdjen mukaisesti, sisdllytetddn nykyisin
luetteloihin ja sdilytetdén kyseisissd luetteloissa erilaisten vaatimusten perusteella,
joihin kuuluu muun muassa farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden

tarkastustoimenpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY sekd padtosten 89/187/ETY
ja 91/664/ETY kumoamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10).

Neuvoston direktiivi 96/22/EY, annettu 29 piivand huhtikuuta 1996, tiettyjen hormonaalista tai
tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kayton kieltdmisesti kotieldintuotannossa
ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 999/2001, annettu 22 piivanéd toukokuuta 2001,
tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyd, valvontaa ja hévittimistd koskevista
saanndistd (EYVL L 147, 31.5.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivana tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdaddnt6d  koskevista  yleisistd  periaatteista  ja  vaatimuksista,  Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekéd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 pdivand huhtikuuta 2004,
eldinperiisia elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnndistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).
Komission delegoitu asetus (EU) 2019/624, annettu 8 pdivdnd helmikuuta 2019, lihantuotantoa
koskevan virallisen valvonnan suorittamista sekd eldvien simpukoiden tuotanto- ja
uudelleensijoitusalueita koskevista erityissdédnnoistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/625 mukaisesti (EUVL L 131, 17.5.2019, s. 1).

Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2019/627, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2019,
ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden virallisen valvonnan suorittamista koskevista
yhdenmukaisista kdytdnnon jarjestelyistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625
mukaisesti ja komission asetuksen (EY) N:o 2074/2005 muuttamisesta virallisen valvonnan osalta
(EUVL L 131, 17.5.2019, s. 51).

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/625, annettu 4 pdivdand maaliskuuta 2019, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tidydentdmisestd siltd osin kuin on kyse tiettyjen ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden ldhetysten unioniin tuloa koskevista vaatimuksista (EUVL L 131,
17.5.2019, s. 18).
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(8)

)

(10)

(1)

ja vierasaineiden valvontasuunnitelma, jossa esitetddn takeet tiettyjen aineryhmien ja
niiden jddmien sekd vierasaineiden seurannasta, direktiivin 96/23/EY vaatimusten
mukaisesti.

Asetuksella (EU) 2017/625 kumottiin direktiivi 96/23/EY 14 piivésti joulukuuta 2019
ja sdddettiin kyseisen direktiivin tiettyjen sddnndsten soveltamisesta 14 pdivdin
joulukuuta 2022 ulottuvan siirtymikauden ajan.

Kayttoon otettavat lisdvaatimukset, joilla varmistetaan direktiivissd 96/23/EY
saddettyjen, thmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden sisdltdmien aineiden
ja jddmiaryhmien valvontaa koskevien toimenpiteiden noudattaminen, olisi
yhdistettivd  delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/625 jo vahvistettuihin
lisdvaatimuksiin.

Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa kaikki nima lisdvaatimukset yhdessd delegoidussa
asetuksessa, mikd yksinkertaistaa niiden tulkintaa ja soveltamista ja lisdd avoimuutta
kolmansien maiden kannalta.

Asetuksessa (EY) N:o 853/2004 vahvistetaan eldinperdisid tuotteita unioniin saattavia
elintarvikealan toimijoita koskevia vaatimuksia. Nidin ollen tdssd asetuksessa
vahvistettavien virallista valvontaa koskevien lisdvaatimusten olisi oltava
yhdenmukaiset asetuksessa (EY) N:o 853/2004 jo vahvistettujen vaatimusten kanssa.

Vahvistettaessa tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden
lahetysten unioniin tuloa koskevia vaatimuksia olisi viitattava neuvoston asetuksessa
(ETY) N:o 2658/87!! esitettyihin yhdistetyn nimikkeiston koodeihin niiden tavaroiden
ja eldinten yksildimiseksi selvisti.

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 perdisin, 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 siséllytetty komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU)
2021/405'? vahvistettuihin luetteloihin.

Asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdassa sédédettyjen vaatimusten liséksi 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 taytintdonpanoasetuksessa (EU) 2021/405 vahvistetuissa luetteloissa vasta
sen jidlkeen, kun ne ovat esittdneet niyton ja takeet siitd, ettd niistd perdisin olevat
eldimet ja tavarat tiyttdvit 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 taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2019/627 vahvistetut elintarvikkeiden
turvallisuutta koskevat unionin vaatimukset tai niitd vastaaviksi tunnustetut
vaatimukset.

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2658/87, annettu 23 pidivind heindkuuta 1987, tariffi- ja
tilastonimikkeistdstd ja yhteisesté tullitariffista (EYVL L 256, 7.9.1987, s. 1).

Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2021/405, annettu 24 pidivdnd 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)

Asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan nojalla komissio voi asettaa
edellytykseksi  pédidtoksen tekemiselle kolmansien maiden sisdllyttimisestd
tdytantoonpanoasetuksessa (EU) 2021/405 vahvistettuihin luetteloihin sen, ettd
kyseiset kolmannet maat esittdvit asianmukaisen ndyton ja takeet farmakologisesti
vaikuttavien aineiden kaytt6d elintarviketuotantoeldimilli koskevien unionin
vaatimusten noudattamisesta ja  siitd, ettd eldinperdisten tuotteiden ja
yhdistelmituotteiden ldhetykset, joiden on tarkoitus tulla unioniin, ovat unionin
lainsddddnnossd vahvistettujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien
enimmaéismaddrien, torjunta-ainejddmien enimmadismadrien ja  vierasaineiden
enimmaismairien mukaisia. Néin varmistetaan, ettd kyseiset
elintarviketuotantoeldimet, eldinperdiset tuotteet ja yhdistelmituotteet tarjoavat saman
tasoisen terveyden suojelun kuin elintarvikkeita ja elintarvikkeiden turvallisuutta
koskevassa unionin lainsdddédnnossa edellytetdan.

Jotta sama terveyden suojelun taso voidaan varmistaa, siitd olisi esitettdvd ndytto ja
takeet toimittamalla farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja
vierasaineiden valvontasuunnitelma, joka tayttdd tietyt tdssd asetuksessa sdddetyt
vaatimukset. Kyseisten vaatimusten jatkuvan noudattamisen varmistamiseksi
komissiolle olisi toimitettava péivitetyt valvontasuunnitelmat vuosittain.

Kolmannet maat voidaan siséllyttad taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessd
-1 vahvistettuun luetteloon myo0s siind tapauksessa, etti ne esittdvét asianmukaisen
ndyton ja takeet siitéd, ettd elintarviketuotantoeldimet ja eldinperdiset tuotteet, mukaan
lukien unioniin tulevissa yhdistelmituotteissa kaytetyt eldinperdiset tuotteet, ovat
perdisin jostakin jdsenvaltiosta tai sellaisesta kolmannesta maasta, joka siséltyy
sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joilla on hyvéksytty farmakologisesti
vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelma
asiaankuuluvien elintarviketuotantoeldinten ja eldinperdisten tuotteiden, mukaan
lukien yhdistelmituotteissa kaytetyt eldinperdiset tuotteet, osalta. Luetteloon
sisdllyttamisen edellytyksend olisi oltava tietojen antaminen kéytdssd olevista
menettelyistd, joilla varmistetaan asianomaisten elintarviketuotantoeldinten ja
eldinperdisten tuotteiden jéljitettdvyys ja taataan kyseisten eldinten ja tuotteiden
alkuperd.

Unionin lainsdddidnnossd vahvistetaan farmakologisesti vaikuttavien aineiden kayttod
koskevat sddnnét ja vahvistetaan enimmaismairét tillaisesta kdytdstd perdisin oleville
kyseisten aineiden jddmille eldinperdisissd tuotteissa. Elintarviketuotantoeldinten ja
eldinperdisten tuotteiden, mukaan lukien yhdistelmétuotteissa kéytetyt eldinperiiset
tuotteet, tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka
varmistavat, ettd farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja niiden jadmien valvonta
eldinperdisissd tuotteissa vastaa vdhintddn komission delegoidussa asetuksessa
2022/x!3 [C(2022)4400] ja komission tiytintddnpanoasetuksessa 2022/xx'*

Komission delegoitu asetus (EU) 2022/x, annettu ... pdivani ..kuuta ... [C(2022)4400], Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 taydentdmisestd eldinlddkkeind tai rehun lisdaineina
sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden sekd kiellettyjen tai muiden kuin sallittujen
farmakologisesti vaikuttavien aineiden kéayttod ja niiden j4dmid koskevan virallisen valvonnan
suorittamiseen liittyvilld erityisvaatimuksilla (EUVL L ..., ..., s. ...).

Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2022/xx, annettu ... pdivdnd ..kuuta ... [C(2022)4401],
yhdenmukaisista kdytdnnon jarjestelyistid virallisen valvonnan suorittamista varten siltd osin kuin on
kyse eldinlddkkeind tai rehun lisdaineina sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden seka
kiellettyjen tai muiden kuin sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden kdytostd ja niiden
jéamistd, monivuotisten kansallisten valvontasuunnitelmien tietystd sisdllostd ja niiden valmistelua
koskevista erityisistd jérjestelyistd (EUVL L ..., ..., s. ...).
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[C(2022)4401] tarkoitettuihin monivuotisiin kansallisiin ~ valvontasuunnitelmiin
siséltyvien unionin valvontasuunnitelmien mukaista valvontaa. Kyseisten aineiden ja
jadamien viralliseen valvontaan olisi sovellettava komission tdytdntdonpanoasetuksessa
(EU) 2021/808'° vahvistettuja sdantoja.

Beta-agonistien ja hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden kaytto
elintarviketuotantoeldimilld unionissa on kiellettyd direktiivin 96/22/EY nojalla.
Vastaavasti komission asetuksen (EU) N:o 37/2010'° liitteessi olevassa taulukossa 2
luetellaan farmakologisesti vaikuttavat aineet, joiden kéyttd unionissa on kielletty.
Elintarviketuotantoeldinten  ja  eldinperdisten  tuotteiden, mukaan lukien
yhdistelméatuotteissa kéytetyt eldinperdiset tuotteet, tulo unioniin olisi sallittava
ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet siitd, ettd téllaiset
eldiimet ja tuotteet ovat ndiden sddnndsten tai niitd vastaaviksi tunnustettujen
vaatimusten mukaisia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 396/2005'7 vahvistetaan
torjunta-ainejddmien enimmdiisméirid kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja
rehuissa tai niiden pinnalla koskeva unionin koordinoitu valvontaohjelma, jonka avulla
voidaan arvioida kuluttajien altistumista ja lainsdddédnnon soveltamista EU:ssa. Tama
unionin valvontaohjelma on erottamaton osa torjunta-ainejddmien monivuotisia
kansallisia ~ valvontaohjelmia,  jotka  jdsenvaltioiden @ on  vahvistettava.
Elintarviketuotantoeldinten  ja  eldinperdisten  tuotteiden, mukaan  lukien
yhdistelmituotteissa kéytetyt eldinperdiset tuotteet, tulo unioniin olisi sallittava
ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka varmistavat, ettd torjunta-ainejdéimien
valvonta suoritetaan niiden samojen tiukkojen kriteerien mukaisesti, joita
jasenvaltioiden on noudatettava komission tdytdntdonpanoasetuksessa (EU)
2021/1355'8 siddettyjen torjunta-ainejiimid koskevien monivuotisten kansallisten
valvontaohjelmien mukaisesti. Sen vuoksi olisi varmistettava, ettd esitetddn
tilastollisesti edustavaan otantaan perustuva ndyttd siitd, ettd tuotteet, joiden on
tarkoitus tulla unioniin, ovat torjunta-ainejddmid koskevan unionin lainsddddannon
mukaisia.

Komission  delegoidussa  asetuksessa  (EU)  2022/931"  ja  komission
taytintdonpanoasetuksessa  (EU) 2022/932?° siddetisin  elintarvikkeissa olevia
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Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2021/808, annettu 22 pdivind maaliskuuta 2021,
elintarviketuotantoeldimissd  kéytettyjen  farmakologisesti  vaikuttavien  aineiden  jd&mien
médritysmenetelmien suorituskyvysti ja tulosten tulkinnasta sekd ndytteenottomenetelmisté ja paatdsten
2002/657/EY ja 98/179/EY kumoamisesta (EUVL L 180, 21.5.2021, s. 84).

Komission asetus (EU) N:o37/2010, annettu 22 pdivénd joulukuuta 2009, farmakologisesti
vaikuttavista aineista ja niiden eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jddmien enimméaismaarid
koskevasta luokituksesta (EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 paivand helmikuuta 2005,
torjunta-ainejidmien enimmaismaiéristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla sekéd neuvoston direktiivin 91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2021/1355, annettu 12 pédivénéd elokuuta 2021, jasenvaltioiden
laatimista torjunta-ainejdimien monivuotisista kansallisista valvontaohjelmista (EUVL L 291,
13.8.2021, s. 120).

Komission delegoitu asetus (EU) 2022/931, annettu 23 pdivdnd maaliskuuta 2022, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tdydentdmisestd vahvistamalla sd4nnot
elintarvikkeissa olevia vierasaineita koskevan virallisen valvonnan suorittamiselle (EUVL L 162,
17.6.2022, 5. 7).

Komission taytantdonpanoasetus (EU) 2022/932, annettu 9 piivind kesdkuuta 2022, yhdenmukaisista
kéytdnnon jarjestelyistd virallisen valvonnan suorittamista varten siltd osin kuin on kyse elintarvikkeissa
olevista vierasaineista, monivuotisten kansallisten valvontasuunnitelmien erityisestd lisdsisdllostd ja
niiden valmistelua koskevista erityisistd lisdjérjestelyistd (EUVL L 162, 17.6.2022, s. 13).

FI



FI

(19)

(20)

21

(22)

(23)

24)

vierasaineita koskevien riskiperusteisten valvontasuunnitelmien vahvistamisesta ja
siséllostd. Eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tulo unioniin olisi
sallittava ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka varmistavat, ettd suoritetaan
vierasaineiden valvontaa sen osoittamiseksi, ettd eldinperdiset tuotteet ja
yhdistelmituotteet, joiden on tarkoitus tulla unioniin, ovat vierasaineita koskevan
EU:n lainsddddnndn mukaisia.

Komission paitoksessd 2011/163/EU?! vahvistetaan direktiivin 96/23/EY mukaisesti
luettelo kolmansista maista, joista tiettyjen eldinlajien tai eldinperdisten tuotteiden tulo
unioniin on sallittua.

Direktiivin = 96/23/EY kumoamisen jidlkeen padtés 2011/163/EU  korvattiin

kokonaisuudessaan komission tiytintdonpanoasetuksella (EU) 2022/xxxxx>2.

Tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden ldhetysten 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 elintarvikehygieniasddntdjen tai vihintddn niitd vastaaviksi todettujen
sdantdjen noudattamisen varmistamiseksi on lisdksi aiheellista sddtdd, ettd kyseistd
luetteloa laadittaecssa ja ajan tasalla pidettdessd kyseisen kolmannen maan olisi
annettava lisdtakeita asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan i ja
iv alakohdassa sdddettyjen takeiden ohella.

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 myontdvit kyseisten
luetteloiden julkaisemisen jdlkeen viralliset todistukset, joita téllaisilta ldhetyksiltd
edellytetddn asiaa koskevien unionin sdintdjen nojalla.

Téllaisia luetteloon sisdltymistd koskevia vaatimuksia ei ole tarpeen vahvistaa
kauttakuljetettaviksi tarkoitetuille tavaroille, koska kyseisiin tavaroihin liittyy
vihdinen riski elintarviketurvallisuuden kannalta eikd niitd saateta markkinoille
unionissa. Téllaisia vaatimuksia ei pitdisi myoOskddn soveltaa laitoksiin, jotka
harjoittavat vain alkutuotantotoimia, kuljetustoimintaa, sellaisten eldinperdisten
tuotteiden varastointia, jotka eivit edellytd lampdtilasdddettyjd varastointiolosuhteita,
tai asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa XVI jaksossa tarkoitettujen
pitkélle jalostettujen eldinperiisten tuotteiden tuotantoa.

Komission asetuksessa (EU) N:o 210/2013%° edellytetiéin, etti toimivaltaiset
viranomaiset hyvdksyvit iduntuotantolaitokset asetuksen (EY) N:o 852/2004 6
artiklan mukaisesti. Unionin elintarvikehygieniasdintdjen tai vdhintddn niitd
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Komission pditds 2011/163/EU, annettu 16 pdivand maaliskuuta 2011, kolmansien maiden neuvoston
direktiivin 96/23/EY 29 artiklan mukaisesti toimittamien suunnitelmien hyvéksymisestd (EUVL L 70,
17.3.2011, s. 40).

Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2022/xxxxx, annettu ..., tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/405
muuttamisesta siltd osin kuin on kyse sellaisten kolmansien maiden luettelosta, joilla on
farmakologisesti vaikuttavien aineiden kayttdd sekd farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja torjunta-
aineiden jddmien enimmdaismadrid ja vierasaineiden enimmadismddrid koskeva hyviksytty
valvontasuunnitelma (EUVL L ..., ..., s. ...).

Komission asetus (EU) N:o 210/2013, annettu 11 péivdnd 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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vastaaviksi todettujen sdéntdjen noudattamisen varmistamiseksi itujen tulo unioniin
olisi sallittava ainoastaan, jos ne on tuotettu laitoksissa, jotka mainitaan tdmén
asetuksen mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissé luetteloissa.

Unionin elintarvikehygieniasddntdjen tai véhintddn niitd vastaaviksi todettujen
saantojen noudattamisen varmistamiseksi tuoretta lihaa,  jauhelihaa,
raakalihavalmisteita, lihavalmisteita, mekaanisesti erotettua lihaa ja gelatiinin ja
kollageenin tuotantoon tarkoitettuja raaka-aineita valmistavista laitoksista perdisin
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 ndma tuotteet valmistetaan, olisi tultava laitoksista (teurastamot, riistan
kasittelylaitokset, leikkaamot ja kalastustuotteita késittelevdt laitokset), jotka
mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdan
mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla pidetyissi luetteloissa.

Eldvien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja merikotiloiden ldhetysten
tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan sellaisissa kolmansissa maissa tai niiden
alueilla sijaitsevilta tuotantoalueilta, jotka mainitaan asetuksen (EU) 2017/625 127
artiklan 3 kohdan e alakohdan ii alakohdan mukaisesti laadituissa ja ajan tasalla
pidetyissd luetteloissa, jotta varmistetaan asetuksessa (EY) N:o 853/2004 ja
tdytdntoonpanoasetuksessa (EU) 2019/627  vahvistettujen ndihin  tuotteisiin
sovellettavien erityisvaatimusten tai védhintddn niitd vastaaviksi todettujen sddntdjen
noudattaminen. Julkaisemalla ndmé luettelot olisi varmistettava, ettd elintarvikealan
toimijat ja kuluttajat ovat selvilld siitd, miltd tuotantoalueilta eldvien simpukoiden,
piikkinahkaisten, vaippaeldinten ja merikotiloiden tulo unioniin on sallittua.

Kalastustuotteiden l4hetysten tulo unioniin olisi sallittava ainoastaan, jos ldhetykset
lahetetdédn tai on saatu maissa sijaitsevasta laitoksesta, kylmikuljetusalukselta, uivalta
jalostamolta tai pakastusalukselta tai valmistettu tillaisessa 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 tdytdntdonpanoasetuksessa (EU)
2019/627 vahvistettujen kalastustuotteita koskevien erityisvaatimusten tai vdhintdin
niitd vastaaviksi todettujen sdantdjen noudattaminen. Julkaisemalla ndma luettelot olisi
varmistettava, ettd elintarvikealan toimijat ja kuluttajat ovat selvilld siitd, miltd
aluksilta kalastustuotteiden tulo unioniin on sallittua.

Yhdistelmétuotteisiin liittyva riski riippuu siitd, minkd tyyppisid niiden ainesosat ovat
ja mitkd ovat kyseisten ainesosien varastointiolosuhteet. Sen vuoksi olisi vahvistettava
yhdistelmituotteiden ldhetyksid koskevat vaatimukset sen varmistamiseksi, ettd riskin
aiheuttavat yhdistelméatuotteet tulevat unioniin kolmansista maista, joista niiden tulo
unioniin on sallittua tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/405 nojalla. Riskin
aiheuttavia yhdistelmédtuotteita ovat ne, jotka siséltdvit jalostettuja eldinperdisid
tuotteita, joita koskevat erityisvaatimukset vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessé 11 tai joiden osalta vaaditaan jddmien valvontasuunnitelma.

Asetuksella (EY) N:o 178/2002 perustetussa elintarvikkeita ja rehuja koskevassa
nopeassa hilytysjédrjestelmédssd vastaanotettujen ilmoitusten médrdn perusteella
tiettyjen sellaisten eldinten ja tavaroiden ldhetyksiin, jotka on tarkoitettu saatettavaksi
markkinoille ihmisravinnoksi, liittyy suurempi riski siitd, ettd ne eivdt ole
elintarviketurvallisuutta koskevien unionin vaatimusten mukaisia. Téllaisten eldinten
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ja tavaroiden jokaiselle ldhetykselle 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 téytdntoonpanoasetuksessa (EU)
2020/2235%* vahvistetaan eldinterveystodistusten mallit tai virallisten todistusten
mallit tai molemmat tétd tarkoitusta varten. Téllaisia eldimid ja tavaroita sisdltdvien
lahetysten, joiden lopullinen méérdpaikka 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 niitd ei saateta markkinoille unionissa. Kun on kyse tietyistd
yhdistelmaituotteista, joihin liittyvd riski on pieni, todistukset olisi oikeasuhteisen ja
riskiperusteisen ldhestymistavan varmistamiseksi korvattava tavaroita unioniin
saattavan elintarvikealan toimijan antamalla yksityiselld varmennuksella.

Huoneenldmmdssd  sdilyvdat  yhdistelmétuotteet, joiden aiheuttama riski on
merkityksettomédn alhainen, kuten ne, joissa ainoat eldintuotteet lopullisessa
yhdistelmédtuotteessa ovat elintarvikeparanteita eli D3-vitamiinia,
elintarvikelisdaineita, elintarvike-entsyymeji tai elintarvikearomeja, olisi vapautettava
rajatarkastuksista ja yksityistd varmennusta koskevista vaatimuksista.

Tdmén asetuksen sddnnoksilld korvataan kokonaan delegoidun asetuksen (EU)
2019/625 saannokset. Sen vuoksi delegoitu asetus (EU) 2019/625 olisi kumottava.

Koska direktiivin 96/23/EY liitteiden I, II, III ja IV soveltaminen péittyy 14 pédivani
joulukuuta 2022, téité asetusta olisi sovellettava 15 paivistd joulukuuta 2022,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU:
Soveltamisala ja méaaritelmat

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

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

Edella 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset kattavat

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

24

Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2020/2235, annettu 16 piivand joulukuuta 2020, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2016/429 ja (EU) 2017/625 soveltamissddnndistd siltd osin
kuin on kyse eldinterveystodistusten malleista, virallisten todistusten malleista ja yhdistettyjen
eldinterveys- ja virallisten todistusten malleista tiettyjen eldinten ja tavaroiden luokkien ldhetysten
unioniin tuloa ja unionin sisdlld tapahtuvia siirtoja varten, tdllaisia todistuksia koskevasta virallisesta
sertifioinnista seké asetuksen (EY) N:o 599/2004, taytintoonpanoasetusten (EU) N:o 636/2014 ja (EU)
2019/628, direktiivin 98/68/EY ja pdatdsten 2000/572/EY, 2003/779/EY ja 2007/240/EY kumoamisesta
(EUVL L 442, 30.12.2020, s. 1).
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b)

d)

1) vaatimus, jonka mukaan kyseisten elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen
thmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden on tultava sellaisesta
kolmannesta maasta tai sen alueelta, joka siséltyy asetuksen (EU)
2017/625 126 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaiseen luetteloon;

i1)  vaatimus, jonka mukaan kyseiset elintarviketuotantoeldimet ja tietyt
ihmisravinnoksi tarkoitetut tavarat on ldhetettdva laitoksista ja oltava
saatu laitoksista tai valmistettu laitoksissa, jotka téyttavit asetuksen (EU)
2017/625 126 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut sovellettavat vaatimukset tai
vahintddn niitd vastaaviksi todetut vaatimukset ja jotka sisdltyvét
luetteloihin, jotka on laadittu ja joita pidetddn ajan tasalla asetuksen (EU)
2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan ii ja 1iii alakohdan
mukaisesti;

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

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

vaatimukset, joiden mukaan elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen
ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden ldhetykset kolmansista maista on
lahetettdva 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 sisidltyvét 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 vaatimusten
lisdksi vaatimukset, jotka koskevat seuraavien erityisten hyodykkeiden
unioniin tuloa niiden saattamiseksi markkinoille:

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

i1)  eldvit simpukat, piikkinahkaiset, vaippaeldimet ja merikotilot;

ii1)  kalastustuotteet;

iv)  yhdistelméituotteet;

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

vaatimukset, jotka koskevat farmakologisesti vaikuttavien aineiden kayttoa
elintarviketuotantoeldimilld ja niiden jddmid sekd vierasaineiden ja torjunta-
ainejddmien pitoisuuksia eldinperdisissd tuotteissa ja yhdistelmatuotteissa, kun
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kyseiset elintarviketuotantoeldimet, eldinperdiset tuotteet ja yhdistelmatuotteet
tulevat unioniin kolmansista maista ja ne on tarkoitus saattaa unionin
markkinoille, ja kyseiset vaatimukset ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettd
tallaiset elintarviketuotantoeldimet, eldinperdiset tuotteet ja yhdistelmituotteet
tarjoavat elintarvikkeiden turvallisuutta koskevissa unionin sddnndissa
sdddettyd tasoa vastaavan ihmisten terveyden suojelun tason;

g) vaatimus, jonka mukaan elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden
ja yhdistelmituotteiden tulo unioniin on sallittua ainoastaan sellaisista
kolmansista maista, jotka esittdvit todisteet ja takeet tdAssd asetuksessa
vahvistettujen vaatimusten noudattamisesta toimittamalla
valvontasuunnitelman.

Téata asetusta ei sovelleta seuraaviin:

a)  muuksi kuin ihmisravinnoksi tarkoitetut eldimet ja tavarat — jos kyseisten
eldinten ja tavaroiden mééranpéésté ei ole paitetty niiden tullessa unioniin eikd
aikomusta niiden kiaytostd ihmisravinnoksi voida sulkea pois, titd asetusta
kuitenkin sovelletaan;

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

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

2 artikla

Maiéritelmét

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

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

’lahetykselld’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 37 alakohdassa maéaériteltyd
lahetysta;

’elaimilld’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 9 alakohdassa maériteltyja eldimid;

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

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

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

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

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

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

"markkinoille saattamisella’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 8 alakohdassa
madriteltyd markkinoille saattamista;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

"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 1 olevassa 1.13 kohdassa
médriteltyd jauhelihaa;

‘raakalihavalmisteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.15
kohdassa mairiteltyjd raakalihavalmisteita;

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

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

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

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

"pitkélle jalostetuilla eldinperdisillé tuotteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd
IIT olevan X VT jakson 1 kohdassa tarkoitettuja pitkédlle jalostettuja tuotteita;

simpukoilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 2.1 kohdassa
maédriteltyjd simpukoita;

"kalastustuotteilla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 3.1 kohdassa
méidriteltyjd kalastustuotteita;

’yhdistelmétuotteilla’ elintarvikkeita, jotka sisdltdvit sekd kasviperdisid tuotteita etti
jalostettuja eldinperéisid tuotteita;

"farmakologisesti vaikuttavalla aineella’ komission delegoidun asetuksen (EU)
2019/2090%° 2 artiklan a alakohdassa méiriteltyd farmakologisesti vaikuttavaa
ainetta;

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

’torjunta-ainejdamilld’ asetuksen (EY) N:o 396/2005 3 artiklan 2 kohdan c
alakohdassa médriteltyjé torjunta-ainejadmid;

’eldinperédiselld tuotteella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 8.1
kohdassa madriteltyd eldinperdisti tuotetta;

"farmakologisesti  vaikuttavien aineiden, torjunta-aineiden ja vierasaineiden
valvontasuunnitelmalla’  valvontasuunnitelmaa, joka koskee farmakologisesti
vaikuttavien aineiden kéyttdd, farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien
enimmdismiérid,  torjunta-ainejiimien  enimmadismidrid ja  vierasaineiden
enimmaismairid elintarviketuotantoeldimissd ja eldinperdisissd tuotteissa, mukaan
lukien yhdistelmituotteissa kdytetyt eldinperdiset tuotteet;

25

26

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2090, annettu 19 pdivana kesédkuuta 2019, Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tdydentdmisestd siltd osin kuin on kyse tapauksista, joissa

epdillddn tai todetaan, ettei ole noudatettu unionin sddntdjé, joita sovelletaan eldinlddkkeissé tai rehun
lisdaineina sallittujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden taikka kiellettyjen 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 péivdnd helmikuuta 1993, elintarvikkeissa olevia
vieraita aineita koskevista yhteison menettelyistd (EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1).
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27)

28)

29)

30)

31)

32)
33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

“hyonteisilld’ elintarvikkeita, jotka koostuvat, ovat perdisin tai on valmistettu
hyoOnteisistd tai niiden osista, mukaan luettuina ihmisravinnoksi tarkoitetut
hyonteisten eldvit vaiheet, jotka on tarvittaessa hyvédksytty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2015/22832” mukaisesti ja jotka on sisillytetty komission
taytantoonpanoasetuksella (EU) 2017/2470%8 vahvistettuun unionin
uuselintarvikeluetteloon, jdljempénd "unionin uuselintarvikeluettelo’;

“kauttakuljetuksella’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 44 alakohdassa maéaériteltya
kauttakuljetusta;

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

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

“elintarvikkeella’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklassa maédriteltyd
elintarviketta;

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

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

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

’iduilla’ komission tdytintddnpanoasetuksen (EU) N:o 208/2013%° 2 artiklan a
alakohdassa maéaériteltyjé ituja;

“alkutuotannolla’ asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 17 alakohdassa méériteltya
alkutuotantoa;

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

‘riistankdsittelylaitoksella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 1.18
kohdassa maaériteltya riistan kédsittelylaitosta;

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

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

27

28

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 paivdnd 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 tdytdntdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pidivanid 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 taytdntoonpanoasetus (EU) N:o 208/2013, annettu 11 pdivdnd maaliskuuta 2013, ituihin ja
itujen tuotantoon tarkoitettuihin siemeniin sovellettavista jaljitettdvyysvaatimuksista (EUVL L 68,
12.3.2013, s. 16).
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41) "uivalla jalostamolla’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 3.2 kohdassa
médriteltyd uivaa jalostamoa;

42) "pakastusaluksella’ asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd I olevassa 3.3 kohdassa
médriteltyd pakastusalusta;

43) "kylmékuljetusaluksella’ 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
médriteltyjd meijerituotteita;

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

médriteltyjd munatuotteita;

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

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

48) ‘rajatarkastusasemalla’ asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 38 alakohdassa
méidriteltya 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 sisiltyvit 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 sisdltyvit tdytantoonpanoasetuksessa (EU) 2021/405 vahvistettuun luetteloon kyseisten
eldinten ja tavaroiden osalta:

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

b) thmisravinnoksi 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:

1) CN-koodit 2-5, 15, 16 tai 29 ryhmaéssi; tai

i1)  harmonoidun jarjestelmidn nimikkeet, jdljempdna *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 liitteessé I olevan toisen osan CN-koodiin 0307 60 00
kuuluvat eldvit etanat, muut kuin rantakotilot;
d) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessi 1 olevan toisen osan CN-koodiin

ex 1212 99 95 kuuluva siitepolyjauhe.
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4 artikla

Elintarviketuotantoeliinten 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 vaatimukset vdhintddn tdméin asetuksen 3 artiklassa tarkoitettuja
elintarviketuotantoeldimid ja tavaroita koskevia asiaankuuluvia unionin vaatimuksia
vastaaviksi:

a) kolmannen maan lainsdddénto
1) eldinperdisten tuotteiden tuotannosta;

ii)  eldinlddkkeiden kiytostd, mukaan luettuina niiden kieltimistd tai sallimista,
niiden jakelua ja markkinoille saattamista koskevat sdanndt sekd hallintoa ja
tarkastusta koskevat sdannot;

ii1) rehujen valmistuksesta ja kdytostd, mukaan luettuina lisdaineiden
kiayttomenetelmét ja lddkerehujen valmistus ja kayttd sekd rehujen
valmistukseen kdytettdvien raaka-aineiden ja itse lopputuotteen hygieniataso;

b) unioniin  tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotantoon, valmistukseen,
kasittelyyn, varastointiin ja lahettdmiseen nykyisin sovellettavat
hygieniavaatimukset;

c) kolmannesta maasta perdisin olevien eldinperdisten tuotteiden kaupan pitdmisesta

saatu kokemus ja unioniin tulon yhteydessa suoritetun virallisen valvonnan tulokset;

d) jos  saatavilla,  komission  kolmannessa  maassa  sellaisten = muiden
elintarviketuotantoeldinten ja tavaroiden, joiden osalta kyseinen kolmas maa siséltyy
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 téllaisten auditointien jédlkeen niille
antamien suositusten perusteella;

e) tarvittaessa komission hyvidksymén zoonoosien torjuntaohjelman olemassaolo, sen
taytdntdonpano ja siitd tiedottaminen;

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

5 artikla
Elidimet ja tuotteet, joihin sovelletaan 6—12 artiklaa

1. Jaljempénd 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 ryhméssi, 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 ryhmissd ja
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harmonoidun jérjestelmidn alanimikkeet, jdljempénd ’HS-alanimikkeet’, HS-
nimikkeissd 0901, 2105, 3501, 3502 ja 3504,

¢) yhdistelmétuotteet, joita varten on vahvistettu CN-koodit asetuksen (ETY) N:o
2658/87 liitteessi I olevan toisen osan III jakson 15 ryhmaissi ja IV jakson 16—
22 ryhmaéssa.

2. Jéljempana 6-12 artiklassa sdéddettyjd 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 liitteessd III olevan XV jakson I luvun 1 kohdassa
tarkoitettu kollageeni ja kollageenin tuotantoon tarkoitetut raaka-aineet,

— pitkille jalostetut eldinperdiset tuotteet ja

— hyonteiset, ssmmakot, sammakonreidet, etanat, matelijat ja matelijoiden liha.

6 artikla

Elintarviketuotantoeliinten, eldinperiisten tuotteiden ja yhdistelmiituotteiden unioniin
tuloa koskevat lisivaatimukset farmakologisesti vaikuttavien aineiden ja niiden
jaamien, vierasaineiden ja torjunta-ainejiimien osalta

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

a)  farmakologisesti vaikuttavien aineiden kdyttod koskevat unionin vaatimukset,
farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmadismairét, torjunta-
ainejddmien enimmaiismadrdt ja vierasaineiden enimmaismadrit; ja

b)  tdmén asetuksen 9-12 artiklassa tdsmennetyt lisdvaatimukset.

2. Komissio pdittdd kolmannen maan sisdllyttimisestd asetuksen (EU) 2017/625 126
artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luetteloon vain, jos kyseisen asetuksen
127 artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset tdyttyvét ja jos kyseinen kolmas maa
lisdksi esittdd ndyton ja takeet timédn artiklan 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten
noudattamisesta yhdessd tdmén asetuksen liitteessd I olevassa Il osassa lueteltujen
tietojen kanssa kolmansien maiden luetteloon sisdllyttimistd koskevassa pyynndssa,
joka asianomaisen kolmannen maan on toimitettava asetuksen (EU) 2017/625 127
artiklan 2 kohdan nojalla.

3. Hyvéksyttyddn kolmannen maan sisdllyttimisen hyvéksyttyjen kolmansien maiden
luetteloon komissio varmistaa asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, ettd kyseinen kolmas maa tdyttda jatkuvasti timén artiklan 1 kohdassa
sdddetyt vaatimukset.

4. Edella olevaa 3 kohtaa sovellettaessa komissio ottaa huomioon péivitetyn ndytén ja
takeet 1 kohdassa sdddettyjen vaatimusten noudattamisesta, mukaan lukien liitteessa
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 paivina
maaliskuuta.

17



FI

7 artikla

Kolmannen maan sisillyttiminen luetteloon kolmansista maista, jotka tiyttavit
farmakologisesti vaikuttavia aineita ja niiden jaimii, vierasaineita ja torjunta-
ainejiamii koskevat unionin vaatimukset

Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden ldahetysten tulo
unioniin sallitaan ainoastaan sellaisesta kolmannesta maasta, joka tiyttdd asetuksessa (EU)
2017/625 vahvistettujen edellytysten lisdksi my0s 6 artiklan 1 kohdassa sdéddetyt vaatimukset
ja siséltyy tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessd -1 vahvistettuun luetteloon
kolmansista maista, joista kyseisten elintarviketuotantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden
tulo unioniin on sallittua.

8 artikla

Poikkeaminen elintarviketuotantoeliinten, eldinperiisten tuotteiden ja
yhdistelméituotteiden unioniin tuloa koskevista vaatimuksista

1. Poiketen siitd, mitd 7 artiklassa sdddetddn, elintarviketuotantoeldinten, eldinperéisten
tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden l&hetysten tulo unioniin sallitaan kolmansista
maista, joilla ei ole hyviksyttyd farmakologisesti vaikuttavien aineiden, torjunta-
aineiden ja vierasaineiden valvontasuunnitelmaa mutta jotka varmistavat, ettd
elintarviketuotantoeldimet  ja eldinperdiset  tuotteet, mukaan lukien
yhdistelmituotteissa kéytetyt eldinperdiset tuotteet, ovat perdisin jostakin
jdsenvaltiosta  tai sellaisesta ~ kolmannesta ~ maasta,  joka  sisidltyy
tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteessd -I vahvistettuun luetteloon
kyseisten elintarviketuotantoeldinten tai eldinperiisten tuotteiden osalta.

2. Komissio pdittdd kolmannen maan siséllyttaimisestd asetuksen (EU) 2017/625 126
artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luetteloon vain, jos 127 artiklan 3
kohdassa vahvistettujen vaatimusten lisdksi kyseisen kolmannen maan toimivaltainen
viranomainen esittdd komissiolle ndyton ja takeet tdmén artiklan 1 kohdassa
sdddettyjen vaatimusten noudattamisesta. Tillaiseen ndyttoon ja takeisiin on
sisdllyttavd tiedot kyseisessd kolmannessa maassa kiytossd olevista menettelyistd
asianomaisten elintarviketuotantoeldinten ja eldinperiisten tuotteiden jéljitettivyyden
ja alkuperén takaamiseksi.

3. Jos kolmas maa 1 ja 2 kohdan mukaisesti siséllytetdén hyviksyttyjen kolmansien
maiden luetteloon tiettyjen elintarviketuotantoeldinten tai eldinperdisten tuotteiden
osalta, kyseistd kolmatta maata koskevaan kohtaan on liitettdva seuraava huomautus:

”Kolmas  maa, josta tulee unioniin  ainoastaan  sellaisia  tiettyjd
elintarviketuotantoeldimid  tai  eldinperdisid  tuotteita — sellaisenaan tai
yhdistelmituotteiden ainesosina —, jotka ovat perdisin a) muista sellaisista
kolmansista maista, joista téllaisten elintarviketuotantoeldinten tai eldinperdisten
tuotteiden tulo unioniin on sallittua, tai b) jdsenvaltioista, komission delegoidun
asetuksen (EU) 2022/... [Julkaisutoimisto: lisdtddn tekstiin tdmdn asetuksen numero]
8 artiklan mukaisesti.”

Niiden kolmansien maiden kohdalle, joista ei eldinten terveyttdi koskevien
vaatimusten vuoksi saa tulla unioniin tiettyjd elintarviketuotantoeldimid tai
eldinperdisid tuotteita sellaisenaan, on liitettdva seuraava huomautus:

”Kolmas maa, josta tulee unioniin ainoastaan sellaisia yhdistelmatuotteita, jotka
sisdltavit jalostettuja eldinperdisid tuotteita, jotka ovat perdisin a) muista sellaisista
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kolmansista maista, joista téllaisten eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on
sallittua, tai b) jdsenvaltioista, komission delegoidun asetuksen (EU) 2022/...
[Julkaisutoimisto: lisdtddn tekstiin tdmdn asetuksen numero] 8 artiklan mukaisesti.”

Unioniin tuloa varten tarkoitettujen kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolien
tuotannossa kolmannet maat voivat kdyttdd eldinperdisid raaka-aineita, jotka on
hankittu jésenvaltioista tai sellaisista muista kolmansista maista tai niiden sellaisilta
alueilta, joista tuoreen lihan tai tiettyjen lihavalmisteiden ja késiteltyjen mahojen,
rakkojen ja suolien tulo unioniin on sallittua ja jotka sisdltyvdt komission
taytintddnpanoasetuksessa (EU) 2021/404°° tai tiytintdonpanoasetuksessa (EU)
2021/405 oleviin asiaa koskeviin luetteloihin tdllaisen tuoreen lihan ja
lihavalmisteiden osalta. Kolmansien maiden, joista tulee unioniin kuivattuja tai
suolattuja rakkoja ja suolia, on sisdllyttiva tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/405
liitteeseen -1 kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolien osalta. Liséksi laitosten,
joista kuivattujen tai suolattujen rakkojen ja suolten on méiérd tulla unioniin, on
sisdllyttdva timén asetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaiseen luetteloon.

Hyvéksyttyddn kolmannen maan sisdllyttimisen tdssd artiklassa tarkoitettuihin
hyvéksyttyjen kolmansien maiden luetteloihin komissio varmistaa asetuksen (EU)
2017/625 127 artiklan 4 kohdan mukaisesti, etti kyseinen kolmas maa tdyttad
jatkuvasti tdmén artiklan 1 kohdassa sdddetyt vaatimukset.

III LUKU:

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden kiayttoa ja niiden jaamia,

vierasaineita ja torjunta-ainejiimii koskevat unioniin tulon
edellytykset

9 artikla

Farmakologisesti vaikuttavien aineiden kiyttoi elintarviketuotantoeldimilli ja kyseisten
aineiden jiamii eldinperiisissi tuotteissa ja yhdistelmétuotteissa koskevat vaatimukset

1.

Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelméatuotteiden tulo
unioniin sallitaan ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet siita,
ettd delegoidun asetuksen (EU) 2022/x [C(2022)4400] liitteessd I tarkoitettujen
farmakologisesti vaikuttavien aineiden kdyttod ja kyseisten aineiden jadmid koskeva
valvonta on véhintddn vastaavaa kuin tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2022/xx
[C(2022)4401] 4 artiklassa tarkoitetuissa jdsenvaltioiden monivuotisissa kansallisissa
valvontasuunnitelmissa edellytetty valvonta.

Jos kolmas maa sallii sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden kéyton
elintarviketuotantoeldimilld, joiden kéyttod kyseisilld eldimilld ei ole hyviksytty
unionissa, elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja
yhdistelmétuotteiden 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 tdllaisia jddmid ei ole, on oltava

30

Komission tiytdntdonpanoasetus (EU) 2021/404, annettu 24 pédivdnd maaliskuuta 2021, sellaisten
kolmansien maiden, alueiden tai niiden vyohykkeiden luetteloiden vahvistamisesta, joista eldinten,
sukusolujen ja alkioiden ja eldinperdisten 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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taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/808 liitteessd 1 vahvistettujen vaatimusten tai
niitd vastaavien vaatimusten mukaisia.

10 artikla
Tiettyjen aineiden Kieltimisti koskevat vaatimukset

1. Elintarviketuotantoeldinten, eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tulo
unioniin sallitaan ainoastaan sellaisista kolmansista maista, jotka antavat takeet
direktiivissd 96/22/EY sédddetyn beta-agonistien, stilbeenien ja tyrostaattista
vaikutusta taikka estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutusta omaavien
aineiden kayttod tuotantoeldimilld koskevan kiellon ja asetuksen (EU) N:o 37/2010
liitteessd olevassa taulukossa 2 lueteltujen aineiden kéyttokiellon noudattamisesta.

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

a) ne ovat perustaneet erillisen tuotantojirjestelmidn sen varmistamiseksi, ettd
elintarviketuotantoeldimid, eldinperdisid tuotteita ja yhdistelméituotteita, joiden
on tarkoitus tulla unioniin, ei késitelld 1 kohdassa tarkoitetuilla aineilla, ja

b) ne ovat perustaneet asianmukaisen eldinten tunnistus-  ja
jéljitettavyysjarjestelmén sekd jarjestelmén, jolla valvotaan 1 kohdassa
tarkoitettujen aineiden jakelua ja pidetddn kirjaa eldinlddkkeiden antamisesta.

11 artikla

Elainperiisissi tuotteissa ja yhdistelméituotteissa olevia torjunta-ainejiimii koskevat
vaatimukset

Eldinperdisten tuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tulo unioniin sallitaan ainoastaan sellaisista
kolmansista maista, jotka antavat takeet siitd, ettd ne suorittavat torjunta-ainejiimien
edustavaa valvontaa sen osoittamiseksi, ettd kyseiset tuotteet ovat asetuksessa (EY) N:o
396/2005 vahvistettujen jddmien enimmdéisméédrien mukaisia. Ndiden takeiden on vastattava
vihintddn tdytdntdonpanoasetuksessa (EU) 2021/1355 tarkoitetuissa monivuotisissa
kansallisissa torjunta-ainejddmien 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.
Niéiden takeiden on vastattava véhintddn delegoidun asetuksen (EU) 2022/931 ja
taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2022/932 mukaisesti laadituissa monivuotisissa kansallisissa
valvontasuunnitelmissa vahvistettuja takeita.
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IV LUKU:
Laitoksia koskevat unioniin tulon edellytykset

13 artikla
Laitoksia koskevat vaatimukset

Seuraavien tavaroiden ldhetysten tulo unioniin on sallittua ainoastaan, jos kyseiset
lahetykset 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 pidetyissa luetteloissa:

a) eldinperdiset tuotteet, joita koskevat vaatimukset on vahvistettu asetuksen (EY)
N:0 853/2004 liitteessd III ja joita varten on vahvistettu seuraavat koodit
asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessa I olevassa toisessa osassa:

1) CN-koodit 25, 15 tai 16 ryhmassé; tai

i1)  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
liitteessa I olevassa toisessa osassa.

Tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut laitokset voidaan sisdllyttdd 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 sdidettyjen takeiden liséksi
seuraavat takeet:

a) tdllaiset laitokset samoin kuin 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen
eldinperdisten tuotteiden valmistuksessa kéytettyjd eldinperdisid raaka-aineita
kisittelevit laitokset tdyttdvat asetuksen (EU) 2017/625 126 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut sovellettavat vaatimukset, erityisesti asetuksen (EY) N:o
853/2004 vaatimukset, tai vahintdan niitd vastaaviksi todetut vaatimukset;

b) tdllaiset laitokset kisittelevdt tapauksen mukaan ainoastaan sellaisia
eldinperdisia raaka-aineita, jotka tulevat kolmansista maista, joilla on
hyvéksytty jddmien valvontasuunnitelma Kkyseistd tuoteluokkaa varten
delegoidun asetuksen  (EU) 2022/xxxx [C(2022)  4400] ja
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2022/xxx [C(2022) 4401] mukaisesti, tai
jasenvaltioista;

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

Komissio toimittaa jdsenvaltioille 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.

Jasenvaltiot voivat sallia 1 kohdassa tarkoitettujen ldhetysten tulon unioniin
ainoastaan, jos kyseisen kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset ovat
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myontdneet viralliset todistukset, joiden on sovellettavien unionin sidintdjen nojalla
oltava tdllaisten ldhetysten mukana, aikaisintaan sind pidivdnd, jona komissio
julkaisee 1 kohdassa tarkoitetut laitosten luettelot.

14 artikla
Laitokset, joihin ei sovelleta 13 artiklan 1 kohdan vaatimuksia

Edellda 13 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia ei sovelleta laitoksiin, jotka
harjoittavat vain seuraavia toimintoja:

a) alkutuotanto;
b) kuljetustoiminta;
c) sellaisten  eldinperdisten  tuotteiden  varastointi, jotka  eivdt  edellytd

lampdtilasdddettyjd varastointiolosuhteita;

d) asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessa 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 liitteessé I olevassa toisessa osassa vahvistettuihin HS-
nimikkeisiin 3913, 3926 tai 9602 kuuluvien gelatiinikapselien tuotanto.

V LUKU:
Tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen tavaroiden unioniin tuloa
koskevat lisivaatimukset

15 artikla

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

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

a) tuore liha;

b) jauheliha;

C) raakalihavalmisteet;

d) mekaanisesti erotettu liha ja lihavalmisteet lukuun ottamatta komission delegoidun

asetuksen (EU) 2020/6923! 2 artiklan 45 alakohdassa méiriteltyjd kuivattuja tai
suolattuja rakkoja ja suolia;

3 Komission delegoitu asetus (EU) 2020/692, annettu 30 pdivdand tammikuuta 2020, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 tdydentidmisestd tiettyjen eldinten, sukusolujen ja
alkioiden ja eldinperdisten tuotteiden ldhetysten unioniin saapumista ja saapumisen jélkeisid siirtoja ja
kasittelyd koskevien sddntdjen osalta (EUVL L 174, 3.6.2020, s. 379).
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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

Elédvien simpukoiden, piikkinahkaisten, vaippaeliinten ja merikotiloiden lihetyksii
koskevat vaatimukset

1. Sen estdmaittd, mitd timédn asetuksen 14 artiklassa sdddetdédn, 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 kerétty 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
taytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 57 artiklan nojalla perustetuista
valvontaohjelmista saatujen tietojen perusteella luokitella pyyntialueet
asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VII jakson IX luvun 2
kohdassa sdddetyn mukaisesti;

b)  merikotilot, jotka eivit ole siiviloijid, ja piikkinahkaiset, jotka eivdt ole
siivilGijid.

17 artikla
Tuotantoalueiden luetteloiden laatiminen

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

2. Komissio toteuttaa paikalla tehtdvdn 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 riittdvit takeet vastuullaan olevien
tuotantoalueiden luokittelusta ja valvonnasta, komission ei tarvitse toteuttaa paikalla
tehtdavid valvontakdyntid ennen kuin uusi tuotantoalue lisdtdan 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
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unioniin markkinoille saatettaviksi on sallittua ainoastaan, jos ne on missd tahansa
tuotantovaiheessaan saatu maissa sijaitsevasta tuotantolaitoksesta, uivasta jalostamosta tai
pakastusalukselta tai valmistettu téllaisessa laitoksessa tai téllaisella aluksella tai varastoitu
kylmévarasto- tai kylmikuljetusaluksella, 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 siséllyttdd 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 siitd, ettd kaikki
seuraavat vaatimukset tdyttyvét:

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 kyseisestd aluksesta perdisin olevat kalastustuotteet, jotka on mé&éra
saattaa unionin markkinoille, tuodaan maihin suoraan sithen kolmanteen
maahan, jolle aluksen lippuvaltiona oleva kolmas maa on siirtdnyt vastuun
kyseisen aluksen tarkastamisesta;

c) 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 sddnndllisesti varmistaakseen, ettd alus on jatkuvasti
sovellettavien unionin vaatimusten mukainen.

2. Alus voidaan sisdllyttidd asetuksen (EU) 2017/625 127 artiklan 3 kohdan e alakohdan
i1 alakohdassa tarkoitettuihin laitosten luetteloihin aluksen lippuvaltiona olevan
kolmannen maan toimivaltaisten viranomaisten ja sellaisen jdsenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten, jolle aluksen lippuvaltiona olevan kolmannen maan
toimivaltaiset viranomaiset ovat siirtdneet vastuun kyseisen aluksen tarkastamisesta,
annettua yhteisen tiedonannon siité, ettd kaikki seuraavat vaatimukset tayttyvét:

a)  kaikki kyseisestd aluksesta perdisin olevat kalastustuotteet, jotka on méaard
saattaa unionin markkinoille, tuodaan maihin suoraan sithen jdsenvaltioon,
jolle aluksen lippuvaltiona oleva kolmas maa on siirtdnyt vastuun kyseisen
aluksen tarkastamisesta;

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

c) 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

Sellaisten yhdistelmatuotteiden 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, 2105 00, 2106, 2202 tai 2208 kuuluvilla CN-koodeilla, tulo
unioniin  markkinoille saatettaviksi on sallittua ainoastaan, jos kukin
yhdistelmédtuotteeseen siséltyvad jalostettu eldinperdinen tuote on tuotettu joko
laitoksissa, jotka sijaitsevat kolmansissa maissa tai niiden alueilla, joista kyseisten
jalostettujen eldinperdisten tuotteiden tulo unioniin on sallittua tdimén asetuksen 13
artiklan mukaisesti, tai jisenvaltioissa sijaitsevissa laitoksissa.

Kunnes komissio on laatinut sellaisten kolmansien maiden tai niiden alueiden
luettelon, joista yhdistelmétuotteiden tulo unioniin on sallittua, kolmansista maista tai
niiden alueilta perdisin olevien yhdistelméatuotteiden l&hetysten tulo unioniin sallitaan
silld edellytykselld, ettd noudatetaan seuraavia sdéntoja:

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

b) edelld 1 kohdassa tarkoitettujen yhdistelmétuotteiden, joita ei tarvitse kuljettaa
tai varastoida valvotussa ldmpdtilassa ja jotka sisdltdvit minkd tahansa méérin
ternimaitotuotteita tai lihavalmisteita, on oltava perdisin kolmansista maista tai
niiden alueilta, joista yhdistelméatuotteeseen sisdltyvien ternimaitotuotteiden tai
lihavalmisteiden tulo unioniin on sallittua 3 artiklan nojalla;

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

Kolmansien maiden tai niiden alueiden, joista tulee unioniin yhdistelmituotteita, on
sisdllyttidva tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/405 liitteeseen -1 osoituksena siité,
ettd niilld on hyvaksytty valvontasuunnitelma tdmén asetuksen 6 artiklan mukaisesti
niitd lajeja tai hyddykkeitd varten, joista yhdistelmédtuotteisiin sisdltyvit jalostetut
eldinperdiset tuotteet, lukuun ottamatta kollageenia, gelatiinia ja pitkélle jalostettuja
eldinperdisid tuotteita, on saatu.

Edelldi olevaa 2 ja 3 kohtaa ei sovelleta huoneenldmmdssd siilyviin
yhdistelmétuotteisiin, jotka siséltdvit ainoastaan jalostettuja eldinperdisid tuotteita,
eikd yhdistelmétuotteisiin, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1332/2008°2, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

32

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1332/2008, annettu 16 pdivdnd 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).
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N:o 1333/2008%% tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1334/2008* soveltamisalaan, tai jotka sisiltévit ainoastaan D3-vitamiinia.

VI LUKU:

Todistuksia ja varmennuksia koskevat unioniin tulon edellytykset

21 artikla
Viralliset todistukset

Seuraavien tuotteiden kunkin ldhetyksen tulo unioniin sallitaan ainoastaan, jos sen
mukana on virallinen todistus, lukuun ottamatta l&hetyksid, joiden lopullinen
médripaikka ei ole unioni:

a)

b)

d)

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

ihmisravinnoksi tarkoitetut eldinperdiset tuotteet, joita varten on vahvistettu
seuraavat koodit asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd 1 olevassa toisessa
osassa:

1) CN-koodit 2-5, 15, 16 tai 29 ryhmaéssi; 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 1 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;

asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd 1 olevan toisen osan CN-koodiin
1212 99 95 kuuluva siitepdlyjauhe;

asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteessd 1 olevan toisen osan CN-koodiin
0307 60 00 kuuluvat eldavit etanat, muut kuin rantakotilot;

taimédn asetuksen 20 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut
yhdistelmituotteet lukuun ottamatta huoneenldmmossa sdilyvid
yhdistelmaétuotteita, jotka eivédt sisélli ternimaitotuotteita eiviatkd muita
lihajalosteita kuin gelatiinia, kollageenia tai pitkille jalostettuja eldinperdisid
tuotteita.

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

33

34

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1334/2008, annettu 16 pdivand joulukuuta 2008,
elintarvikkeissa kdytettdvistd aromeista ja tietyistd ainesosista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia,
sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o 2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 sekd
direktiivin 2000/13/EY muuttamisesta (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34).
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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.

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
sddnnokset;

b)  tdssd asetuksessa esitetyt unioniin tuloa koskevat erityiset vaatimukset.

Edelldi 1 kohdassa tarkoitettuihin virallisiin todistuksiin voi sisdltyd muun
kansanterveyttd ja eldinten terveyttd koskevan unionin lainsddddnnoén mukaisesti
edellytettyja tietoja.

Edella 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuja ituja ja itujen tuotantoon tarkoitettuja
siemenid koskevan virallisen todistuksen on oltava lahetyksen mukana siihen saakka,
kunnes se saapuu virallisessa todistuksessa ilmoitettuun méardnpadhén. Jos ldhetys
jaetaan osiin, virallisen todistuksen jdljenndksen on seurattava kunkin ldhetyksen
osan mukana.

Léhettdvan kolmannen maan toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa todistuksen
sellaisten eldinperéisten tuotteiden ldhetyksille, joiden osalta edellytetddn ainoastaan
kansanterveyttd koskevaa vakuutusta, tai itujen ldhetyksille, jotka tulevat jostakin
toisesta kolmannesta maasta, jos ldhettdvin kolmannen maan toimivaltaiset
viranomaiset voivat varmistaa, etti ldhetykset ovat tdssd asetuksessa sdddettyjen
unioniin tuloa koskevien vaatimusten mukaisia.

22 artikla
Yksityinen varmennus

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

a) tamin asetuksen 20 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
yhdistelmédtuotteiden ldhetykset, jos kyseiset yhdistelmédtuotteet eivit sisdlla
ternimaitotuotteita eivitkd muita lihajalosteita kuin gelatiinia, kollageenia tai
pitkélle jalostettuja eldinperdisid tuotteita; ja

b) tidmédn asetuksen 20 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitettujen
yhdistelmétuotteiden lahetykset.

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

Edella 1 kohdassa tarkoitetulla yksityiselli varmennuksella on varmistettava
ldhetysten jéljitettdvyys, ja sithen on sisdllyttava

a) tiedot kyseisten unioniin saatettujen tavaroiden ldhettdjdsté ja vastaanottajasta;
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b)

yhdistelmatuotteisiin sisdltyvien kasviperdisten tuotteiden ja jalostettujen
eldinperdisten tuotteiden luettelo alenevassa painojérjestyksessd kirjattuna
ajankohtana, jona niitd kéytettiin yhdistelmituotteiden valmistuksessa;

yhdistelmatuotteisiin siséltyvid jalostettuja eldinperdisid tuotteita valmistavien
laitosten hyviksyntdnumero, jonka tavaroita unioniin saattava elintarvikealan
toimija on ilmoittanut ja joka on annettu sen jdlkeen, kun asianomaiselle
laitokselle on myonnetty hyvéksyntd asetuksen (EY) N:o 853/2004 4 artiklan 3
kohdan nojalla.

4. Edella 1 kohdassa tarkoitetussa yksityisessd varmennuksessa on vakuutettava, etta

a)

b)

d)

yhdistelmituotteita tuottava kolmas maa tai sen alue sisdltyy luetteloihin
vihintddn yhden seuraavassa mainitun eldinperdisten tuotteiden ryhmén osalta:

1)  lihavalmisteet;

i1)  maitotuotteet tai ternimaitotuotteet;
iii) kalastustuotteet;

iv)  munatuotteet;

yhdistelmétuotteita tuottava laitos tiyttdd asetuksessa (EY) N:o 852/2004
edellytettyjd vaatimuksia vastaaviksi todetut hygieniavaatimukset;

yhdistelmétuotteita ei tarvitse varastoida tai kuljettaa valvotussa lampétilassa;

yhdistelmituotteisiin sisdltyvit jalostetut eldinperdiset tuotteet ovat perdisin
kolmansista maista tai niiden alueilta, joista kunkin jalostetun eldinperdisen
tuotteen tulo unioniin on sallittua, tai jdsenvaltioista, ja ne on hankittu
luetteloon sisdltyvisti laitoksista;

yhdistelmituotteissa kdytetyille jalostetuille eldinperiisille tuotteille on tehty
vihintddn yksi delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 163 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuista késittelyistd, ja yhdistelmituotteille tehdyistd prosesseista ja
nithin kohdistetuista [dmpdtiloista on esitetty lyhyt kuvaus.

VII LUKU:
Loppusaannokset

23 artikla
Viittaukset

Viittauksia direktiivin 96/23/EY 29 artiklaan pidetdin viittauksina tihén asetukseen.

24 artikla

Kumoaminen

Kumotaan delegoitu asetus (EU) 2019/625.

Viittauksia kumottuun delegoituun asetukseen pidetdén viittauksina tdhdn asetukseen
liitteessd II olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

25 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen
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Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 15 paivéstd joulukuuta 2022.

Tamé asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jésenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 6.9.2022

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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