Euroopan unionin FI
virallinen lehti C-sarja
C]2024/6481 8.11.2024
KOMISSION TIEDONANTO
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiytintoénpanosta
(virallista valvontaa koskeva asetus)
(C[2024/6481)
Tamd komission tiedonanto on tarkoitettu Ransallisten viranomaisten avuksi asetuksen (EU) 2017/625
soveltamisessa. Ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuimella on toimivalta antaa sitovia tulkintoja unionin
lainsdddannastd.
SISALLYSLUETTELO
Sivu
LY H EN T T ... ettt ettt e e ettt et e 4
JOHDANTO .. e e e ettt e ettt e 5
1 1OSASTO - SISALTO, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT ..ottt 5
1.1.  Virallinen valvonta ja muut viralliset toimet (virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artikla)................. 5
1.2.  Virkaeldinldakari (virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla) ....................cco L. 13
2 11 OSASTO - VIRALLINEN VALVONTA JA MUUT VIRALLISET TOIMET JASENVALTIOISSA ........c.cvvevenen.n. 15
2.1.  TTLUKU - Virallinen valvonta ......... ..o e 15
2.1.1 Sdhkoisen kaupankdynnin virallinen valvomnta..............ooiiiiiiiiiii 15
2.1.1.1 Sihkoistd kaupankéyntid harjoittavien toimijoiden rekisterdinti..............coevuiiniiin.. 16
2.1.1.2 Naytteenotto verkossa myytivistd eldimistd ja tavaroista ja niitd koskevat analyysit ........... 16
2.1.1.3 Sddnnosten noudattamatta jattdmisen ja riskin johdosta toteutettavat toimet ................. 16
2.1.1.4 Digitaalisen palvelun tarjoajat ..............ooueuueutintiniitiit it 17
2.1.1.5 Sihkoisen kaupankdynnin valvontastrategiat — parhaita kdytantojd ...l 18
2.1.2. Luettelon laatiminen toimijoista (virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan 2 ja 3 kohta)..... 18
2.1.3. Virallisen valvonnan menetelmit ja tekniikat: tarkastukset ja auditoinnit (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 14 artikla) ........oiiti i e 19
2.1.3.1. Tarkastukset ......oouoni i e 19
2.1.3.20 AuditOINNIt ..o.oieie e 20
2.1.4. Thmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperiisten tuotteiden tuotannon virallinen valvonta ................ 21
2.2. I LUKU - Toimivaltaisten viranomaisten tiettyjen tehtavien siirtiminen (virallista valvontaa koskevan asetuksen
2833 ArtIKIA) ..ot e 31
2.2.1. Edellytykset tiettyjen viralliseen valvontaan kuuluvien tehtdvien siirtamiseksi .......................... 31
2.3. IV LUKU - Niytteenotto, analyysit, testit ja diagnoosit (virallista valvontaa koskevan asetuksen 34-42 artikla)33
2.3.1. Néytteenotossa, analyyseissa, testeissi ja diagnooseissa kdytettdvit menetelmdt (virallista valvontaa
koskevan asetuksen 34 artikla) ..... ... 33
2.3.2. Toinen asiantuntijalausunto (virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artikla) ....................... 37
2.3.2.1. Edellytykset ndytteenotolle toista asiantuntijalausuntoa ja toisen virallisen laboratorion tekemai
ANALYYSIA VATTEIL .. ..ttt ettt ettt et et et et e e 39
2.3.2.2. Toisen virallisen laboratorion tekemd analyysi............c..coiiiiiiiiiiiiininniiin. 40
ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 1/79



FI

EUVL C, 8.11.2024

2.4.

2.5.

2.3.3. Viralliset laboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37-42 artikla) .......................... 40
2.3.3.1. NIMEAMINEN ... outttt ittt et et 40
2.3.3.20 ARKIedItOINtl «.oouvnuitet et 41
2.3.3.3. Rajatylittdvd NIMEAmINeNl . . ... oouuettint ittt ettt et 42
2.3.3.4. Alihankinta ... 43
2.3.3.5. AUITOIIML ©.uvttt ettt e e e e e e 44

V LUKU - Unioniin tulevien eldinten ja tavaroiden virallinen valvonta .................cooociiiiiint, 44

2.4.1. Unioniin tulevien ldhetysten virallista valvontaa koskevat s4annot ...............coooiiciiiiiienn. 44
2.4.1.1. Lihetykset ja niiden mukana olevat asiaKirjat.............cooevuiriiiiiiiiiiiininneien. 44
2.4.1.2. Eldinten, eldinperdisten tuotteiden, yhdistelmituotteiden sekd sukusolujen ja alkioiden

todentamista koskevat SEANNOL ...........ooiiiiiiiiii i 45
2.4.1.3. Kasvien, kasvituotteiden ja muiden tavaroiden todentamista koskevat sddnnot................ 46
2.4.1.4. SEhKOINEN tOdISTUS . ... ...ut i e 47
2.4.1.5. Virallisen valvonnan piiriin kuuluvat unioniin tulevat eldimet ja tavarat....................... 47
2.4.1.6. Tarkastusten SUOTILLAIMIICIL ... .ttt ettt et et et ettt et et et et et ate et eeeaeenens 49
2.4.1.7. Yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan kdyttd ... 51
2.4.1.8. Lahetyksen kiyttotarkoituksen muuttaminen ja erityiskasittely ................oooiin. 52
2.4.1.9. Kasvinterveystodistukseen liittyvd yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja kasveille ja

kasvituotteille (CHED-PP) .......uiittiitt ettt e e e 52

2.4.2. Lahetysten laiton saapuminen UnIOMII .......ovuetentintintit ittt 52
2.4.2.1. IMOITEAMINEN ...ttt ettt et ettt et ettt e e et et et e e e eeeaeeaens 53
2.4.2.2. TOIMENPIEET ..ttt ettt ettt e e e e e e 53
2.4.2.3. Virheelliset CN-KOOGIt .....o.ueutitii i 54

2.4.3. Sdannostenvastaisten ldhetysten kdsittely ............ooii i 55
2.4.3.1. Ennen luovutusta vapaaseen liikkeeseen havaittavat sddnnostenvastaisuudet .................. 55
2.4.3.2. Vapaaseen liikkeeseen luovutuksen jilkeen havaittavat sddnndstenvastaisuudet ............... 57

2.4.4. Kaupallisten varastointitilojen kdytto (virallista valvontaa koskevan asetuksen 64 artikla) .............. 57

2.4.4.1. Kaupallisten varastointitilojen kédyttd muiden kuin eldinperdisten tuotteiden tunnistustar-
kastusten ja fyysisten tarkastusten tekemiseksi..................co 58

2.4.4.2. Rajatarkastusaseman toimivaltaisten viranomaisten soveltama menettely kéytettdessd kaupallisia
VAraStOINtItlOfa ... vt eet sttt e e 59

2.4.4.3. Kaupallisten varastointitilojen lisddminen luetteloihin ja niiden rekisterdinti TRACES-NT-
JArjeStelMAAN .. ... e 59

VI LUKU - Virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien rahoitus (virallista valvontaa koskevan asetuksen

78—85 ArtiKla) . ...ttt e 62
2.5.1. Rahoitus — YIEISEt SAAMMOT . . ... e uttetet ettt ettt et e et e 62
2.5.2. PakolliSet MaKSUL .. ...ttt e e 62
2.5.3. Muut maksut (muut kuin pakolliSet) ..........o.oiieiiii i 62
2.5.4. Kustannusten taso ja pakollisten maksujen laskentamenetelmat .................cooociiin, 63
2.5.5. AVOIITIUUS .. outiti e 65

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481 /o]



EUVL C, 8.11.2024

FI

4

2.6. VI LUKU - Virallinen sertifiointi (virallista valvontaa koskevan asetuksen 86-91 artikla) ..................... 66
2.6.1. Virallinen Sertifiointl ........o..eeieett ettt e e e e 66

2.6.2. Viralliset tOdISTUKSEE . ... uvt ettt ettt e e e et et et e et e e e e e 68

2.6.3. Viralliset VarmennukSet ..........ouiiitieitit ittt et e e e e 69

2.6.4. Todistuksen myOntava VIFKAITES . . .....o.veutitiit ettt 70

Il OSASTO — VERTAILULABORATORIOT JA -KESKUKSET ...ttt e 70
3.1, Nimedminen ja tehtAVAL ..ot 71
3.1.1. Euroopan unionin vertailulaboratoriot ja Euroopan unionin vertailukeskukset (virallista valvontaa
koskevan asetuksen 92-99 artikla) ...... ..ot 71

3.1.2. Kansalliset vertailulaboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100-101 artikla) ............. 71

3.2 AKRKICIEOINEE « .. veet ettt ettt ettt et e 72
3.2.1. Euroopan unionin vertailulaboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 93 artikla) ja kansalliset
vertailulaboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artikla)............................... 72

3.2.2. Euroopan unionin vertailukeskukset (virallista valvontaa koskevan asetuksen 95-98 artikla) .......... 72

3.3.  Julkaisemista ja ilmoittamista koskevat velvollisuudet ...............coooiiiiii i 73
3.3.1. Kansallisten vertailulaboratorioiden luettelo .......... ... .o 73

3.3.2. Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja Euroopan unionin vertailukeskusten luettelot ............ 73

3.3.3. THELOSUOJA . vvve ettt ettt et ettt ettt e 73

3.4. Raportointi ja komission valvonta......... ... 73
3.4.1. Euroopan unionin vertailulaboratoriot ja Euroopan unionin vertailukeskukset ......................... 73

3.4.2. Kansalliset vertailulaboratoriot .........c.oovuiii e e 73
3.4.2.1. Kansalliset vertailulaboratoriot: laboratorioiden viliset vertailutestit ja patevyystestit ......... 74

VII OSASTO — TAYTANTOONPANON VALVONTATOIMET ..ottt 74
4.1. TLUKU - Toimivaltaisten viranomaisten toteuttamat toimet ja seuraamukset ................ooooiviiniine... 74
4.1.1. Rikkomisista ilmoittaminen (virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artikla) ...................... 74
4.1.1.1 Aineellinen soveltamisala — ilmoitettavien rikkomisten tyypit ...........cccvveviriinneneinn. 75

4.1.1.2  TIMOTLUSTATIESLELYE . .o e ettt ettt et et e e e e e 76

4.1.1.3 Kirjalliset menettelyt .............ooii i e 77

4.1.1.4 Yhteyshenkilot sekd ilmoitusten vastaanotto ja kasittely .....................o 77

4.1.1.5 HenkilOtietojen SUOJa .........oouintint it 77

4.1.1.6 Nimettomana tehtdvat lmoitukset...... ..o e 78

4.1.1.7 Suoja vastatOimiad VASTAAN ... ....oouuutttt ettt ettt e e ettt et 79

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj



FI

EUVL C, 8.11.2024

LYHENTEET
BCP Rajatarkastusasema:
sellaisena kuin se on mairiteltyni asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 38 alakohdassa.
CA Toimivaltainen viranomainen:
sellaisena kuin se on mdiriteltynd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 ()
3 artiklan 3 alakohdassa.
CHED Yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja:
sellaisena kuin siihen viitataan asetuksen (EU) 2017625 56 artiklassa.
CN Yhdistetty nimikkeisto
oI Tarkastussertifikaatti:
sellaisena kuin siihen viitataan komission delegoidun asetuksen (EU) 2021/2306 (3) 4 ja 5 artiklassa.
EU CSW- Sahkoinen Euroopan unionin tullialan yhdennetyn palveluympariston todistustenvaihtojirjestelma:
CERTEX sellaisena kuin se on mairiteltyna asetuksen (EU) 20222399 () 4 artiklassa.
EURC Euroopan unionin vertailukeskus
EURL Euroopan unionin vertailulaboratorio
HACCP Vaarojen analysointi ja kriittiset valvontapisteet:
sellaisena kuin siihen viitataan asetuksen (EY) N:o 852/2004 (%) 5 artiklassa.
IMSOC Virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelma:
asetuksen (EU) 2017625 131 artikla.
iRASFF Sahkoinen jarjestelmd, jolla toteutetaan RASFF-jarjestelma:
sellaisena kuin se on médriteltynd komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/1715 (°) (IMSOC-asetus)
2 artiklan 7 alakohdassa.
NRL Kansallinen vertailulaboratorio
ocC Virallinen valvonta
OCR Virallista valvontaa koskeva asetus: asetus (EU) 2017/625.
OIE Office international des epizooties — Maailman eldintautijirjesto

Muut viralli-

Muut viralliset toimet

set toimet

oV Virkaeldinlaakari:
sellaisena kuin se on mairiteltyni asetuksen (EU) 2017/625 3 artiklan 32 alakohdassa.
Elintarvikkeita ja rehuja koskeva nopea halytysjirjestelma:

RASFF sellaisena kuin se on maédriteltynd komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1715 2 artiklan
9 alakohdassa.

Traces Traces (yhdennetty eldinlddkinnallinen tietojirjestelmi) New Technology:

TRACES-NT asetuksen (EU) 2017/625 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu tietojen ja asiakirjojen vaihtamiseen

tarkoitettu tietokonepohjainen jarjestelma.

(')  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 péivind maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista
virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdaddnnon ja eldinten terveytti ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sdintojen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 10692009, (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, 2007/43EY, 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 paitoksen 92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017,

s. 1).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2021/2306, annettu 21 péivdnd lokakuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2018/848 tiydentimisestd virallista valvontaa koskevilla sddnnoilld unioniin tuotaviksi tarkoitettujen luonnonmukaisten
tuotteiden ja siirtymavaiheen tuotteiden ldhetysten sekd tarkastussertifikaatin osalta (EUVL L 461, 27.12.2021, 5. 13).
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() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2399, annettu 23 piivind marraskuuta 2022, Euroopan unionin tullialan
yhdennetyn palveluympariston perustamisesta ja asetuksen (EU) N:o 952/2013 muuttamisesta (EUVLL 317, 9.12.2022, 5. 1).

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

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2019/1715, annettu 30 pdivind syyskuuta 2019, virallisen valvonnan
tiedonhallintajrjestelmin ja sen komponenttien toimintaa koskevista sidnnoistd (IMSOC-asetus) (EUVL L 261, 14.10.2019, s. 37).

JOHDANTO

Elintarvikeketjua koskevalla lainsdddinnolld pyritddn ehkdisemddn riskejd ja edistimdin tiettyjd eldinten ja tavaroiden
tuotannon laatuun liittyvid nikokohtia sekd Euroopan unioniin tuotavien ettd markkinoilla jo olevien hyodykkeiden osalta.
Jasenvaltioiden on otettava kiyttoon valvontajirjestelmid, joilla varmistetaan, ettd toimijat noudattavat elintarvikeketjua
koskevassa lainsddddnnossd asetettuja vaatimuksia.

Virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsidddnnon ja eldinten
terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sidntojen soveltamisen varmistamiseksi,
annettu asetus (EU) 2017/625 (virallista valvontaa koskeva asetus) muodostaa yhdenmukaistetun kehyksen tillaisen
virallisen valvonnan ja toiminnan toteuttamiselle koko elintarvikeketjussa.

Jasenvaltiot ovat virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamispaivistd lahtien useaan otteeseen pyytineet komissiolta
kdytannon soveltamista koskevia selvennyksid ja neuvoja tietyistd virallista valvontaa koskevan asetuksen sddnnoksistid ja
sellaisista sadnnoksistd, joista sdddetddn virallista valvontaa koskevan asetuksen perusteella annetuissa taytanto6npanosaa-
doksissd tai delegoiduissa sdddoksissi. Tdmdn tiedonannon tarkoituksena on koota yhteen komission nikemyksid
kysytyimpien sddnnosten osalta, jotta jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja sidosryhmit ymmartdisivt ja
soveltaisivat naitd siannoksid yhdenmukaisesti.

Saantojd selvennettiin ensimmdisen kerran 8 pdivini joulukuuta 2022 annetulla komission tiedonannolla 2022/C 467/02,
joka koski asetuksen (EU) 2017/625 (virallista valvontaa koskeva asetus) tdytintoonpanoa. Komissio on jatkanut
keskusteluja muista virallista valvontaa koskevan asetuksen sddnnoksistd jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa myos sen
jalkeen. Tissd asiakirjassa tarkistetaan ensimmadistd komission tiedonantoa. Siind selvennetddn uusia seikkoja, mutta
aiemman tiedonannon osia ei muuteta.

Tama tiedonanto ei rajoita Euroopan unionin tuomioistuimen yksinomaista toimivaltaa antaa sitovia tulkintoja unionin
lainsdddannosta.

1. TOSASTO - SISALTO, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1.1  Virallinen valvonta ja muut viralliset toimet (virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artikla)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklassa méaritellddn ja erotetaan toisistaan asetuksen 4 artiklan mukaisesti
nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten toteuttama "virallinen valvonta” ja niiden toteuttamat "muut viralliset toimet”:

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artikla

Virallinen valvonta ja muut viralliset toimet

1. Tassd asetuksessa tarkoitetaan "virallisella valvonnalla” toimivaltaisten viranomaisten tai toimeksiannon saaneiden
elinten tai luonnollisten henkiloiden, joiden suoritettavaksi tiettyjd viralliseen valvontaan kuuluvia tehtdvid on
siirretty, timan asetuksen mukaisesti suorittamia toimia, joilla todennetaan, ettd

(@)  toimijat noudattavat titd asetusta ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja sddntojd; seké

(b)  eldimet tai tavarat ovat 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa sdannoissd vahvistettujen vaatimusten mukaiset,

myos virallisen todistuksen tai virallisen varmennuksen myontamisti varten.
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2. Tissd asetuksessa tarkoitetaan “"muilla virallisilla toimilla” muuta kuin virallista valvontaa olevia toimia, joita
suorittavat toimivaltaiset viranomaiset tai toimeksiannon saaneet elimet tai luonnolliset henkilot, joiden
suoritettavaksi tiettyjd muita virallisia toimia on siirretty, timédn asetuksen ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
sdantojen mukaisesti; ndihin kuuluvat toimet eldintautien tai kasvintuhoojien todentamiseksi, ennaltachkii-
semiseksi, niiden levidmisen estdmiseksi taikka niiden havittdmiseksi, lupien myontiminen tai virallisten
todistusten ja virallisten varmennusten hyvaksyminen ja myontdminen.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 25 kappaleessa annetaan “muita virallisia toimia” koskevia
lisaselvennyksia:

Virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 25 kappale

Elintarvikeketjua koskevassa unionin lainsddddnnossd annetaan lisiksi jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
erityistehtdvid eldinten terveyden, kasvien terveyden ja eldinten hyvinvoinnin suojelemiseksi sekd ympariston
suojelemiseksi muuntogeenisiltd organismeilta ja kasvinsuojeluaineilta. Kyseiset tehtdvdt ovat yleishyodyllistd
toimintaa, johon jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten edellytetddn ryhtyvin ihmisten, eldinten tai kasvien
terveydelle, eldinten hyvinvoinnille tai myods ympdristolle mahdollisesti aiheutuvan vaaran poistamiseksi,
hillitsemiseksi tai vdhentdmiseksi. Tdtd muuta virallista toimintaa, johon kuuluu lupien my6ntiminen tai
hyviksyminen, epidemiologinen seuranta ja valvonta, tautien tai tuhoojien hévittiminen ja kurissa pitdminen sekd
virallisten todistusten tai varmennusten myontiminen, sddnnellddn samoilla alakohtaisilla sadnnoilld, jotka pannaan
tdytdntoon virallisen valvonnan avulla ja néin ollen télld asetuksella.

Tama ero on tirked, silld eri sddntoji ja edellytyksia sovelletaan sen mukaan, onko toiminta "virallista valvontaa” vai "muita
virallisia toimia”. Erityisesti virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 5 kohdassa tismennetddn, mitd asetuksen
saannoksid sovelletaan myds muihin virallisiin toimiin, ja vastaavasti se, mitd sddnnoksid sovelletaan ainoastaan viralliseen
valvontaan. Vaikka toimijoilla on esimerkiksi oikeus saada toinen asiantuntijalausunto eldintensd tai tavaroidensa
ndytteenotosta, analyyseista, testeistd tai diagnooseista virallisen valvonnan yhteydessd (asetuksen 35 artikla), timéd oikeus
ei koske eldinten tai tavaroiden naytteenottoa, analyyseja, testejd tai diagnooseja muiden virallisten toimien yhteydessa.
Virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien vilinen ero on merkityksellinen myos virallista valvontaa koskevan
asetuksen 79 artiklan mukaisten pakollisten maksujen laskemisen kannalta, silld kyseistd sddnnostd sovelletaan viralliseen
valvontaan mutta ei muihin virallisiin toimiin (ks. myos 2.5. CHAPTER VI — Financing of official controls and of other
official activities (Articles 78 to 85 of the OCR) jdljempand).

Kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklassa todetaan, seki "virallisen valvonnan” etti "muut viralliset toimet”
toteuttaa "toimivaltainen viranomainen”, "toimeksiannon saanut elin” (') tai luonnollinen henkild, jolle on siirretty tiettyjd
viralliseen valvontaan kuuluvia tehtdvid tai muita virallisia toimia virallista valvontaa koskevan asetuksen mukaisesti.
Virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa mdiritetdin, ettid "virallista valvontaa” toteutetaan sen
varmistamiseksi, ettd toimijat, eldimet tai tavarat (}) ovat virallista valvontaa koskevan asetuksen ja/tai sen 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen mukaisia. Tihdn madritelméin sisdltyy kolme ominaisuutta, jotka toimen on tdytettiva

samanaikaisesti, jotta sitd voidaan pitdd virallista valvontaa koskevassa asetuksessa tarkoitettuna "virallisena valvontana”:
Virallisen valvonnan tarkoituksena on

(i) sdantojen noudattamisen todentaminen

(ii) toimijoiden, eldinten tai tavaroiden osalta

(ili)  suhteessa virallista valvontaa koskevaan asetukseen ja/tai sen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin sdantoihin.

(") "Toimivaltaisen viranomaisen” mdiritelmé on virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 3 alakohdassa ja "toimeksiannon
saaneen elimen” mairitelmd 3 artiklan 5 alakohdassa.

(%) Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 9 alakohdan mukaisesti "eldinten” maaritelma on tarttuvista eldintaudeista sekd
tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdidosten muuttamisesta ja kumoamisesta (“eldinterveyssidnnosto”) 9 pdivind maaliskuuta 2016
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1) 4 artiklan 1 kohdassa oleva
madritelma. "Tavaroiden” maaritelmi on virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa.
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Esimerkiksi edelld olevan i alakohdan osalta voidaan todeta, ettd vaikka virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen noudattamisen todentaminen virallisen todistuksen tai virallisen varmennuksen
myontimiseksi on "virallista valvontaa”, todistuksen myontimistd (ennen sen myontimista toteutetun virallisen valvonnan
perusteella) ei sindnsa tehdi "sddnt6jen noudattamisen todentamiseksi”, joten se kuuluu "muihin virallisiin toimiin”.

Edelld olevan ii alakohdan osalta esimerkiksi sen todentamista, ettd toimivaltainen viranomainen noudattaa virallista
valvontaa koskevan asetuksen sddnt6ji, ei pidettdisi “virallisena valvontana”, silld virallista valvontaa koskevan asetuksen
3 artiklan 3 alakohdassa tarkoitettu “toimivaltainen viranomainen” ei ole kyseisen asetuksen 3 artiklan 29 alakohdassa
tarkoitettu “toimija”. Vastaavasti virallisten laboratorioiden tai toimeksiannon saaneiden elinten virallista valvontaa
koskevassa asetuksessa vahvistettujen velvoitteiden noudattamisen todentaminen katsottaisiin “muiksi virallisiksi toimiksi”.
Ei kuitenkaan ole poissuljettua, ettd virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd
asetetaan velvoitteita néille yksikoille, jolloin niitd yksikkojd voitaisiin pitdd “toimijoina” ja tallaisten sddntojen
noudattamista koskevaa todentamista voitaisiin ndin ollen pitda "virallisena valvontana”.

Edelld olevan iii alakohdan osalta esimerkiksi muiden sddntojen kuin virallista valvontaa koskevan asetuksen ja virallista
valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun elintarvikeketjua koskevan lainsdddidnnon noudattamista
koskevia tarkastuksia ei pidettdisi kyseisen asetuksen 2 artiklassa tarkoitettuna “virallisena valvontana” eikd siind
tarkoitettuina "muina virallisina toimina”.

Yleisesti ottaen kaikki vaiheet, jotka ovat tarpeen toimen loppuun saattamiseksi, olisi katsottava osaksi kyseistd toimea.
Tahin sisaltyvat dokumentointivaiheet, kuten virallisten valvontaraporttien kirjoittaminen tai toimen tulosten kirjaaminen
sahkoisiin jdrjestelmiin (esimerkiksi yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan viimeisteleminen ja allekirjoittaminen). Sitd
vastoin esimerkiksi virallisen todistuksen myontdminen on erillinen toimi, jonka tuloksena laaditaan oikeusvaikutteinen
asiakirja, joka perustuu paitokseen saatetun ja dokumentoidun virallisen valvonnan tuloksiin mutta joka ei itsessdan ole
osa virallista valvontaa. Joitakin muita esimerkkejd “muista virallisista toimista”, jotka ovat sopusoinnussa niiden
nakemysten kanssa, joita jasenvaltiot esittivdt virallista valvontaa koskevaa asetusta laadittaessa ja neuvostossa kiytyjen
keskustelujen aikana, ovat seuraavat:

— rekisterdityjen tai hyvaksyttyjen toimijoiden luetteloiden hallinnointi;

— toimijoille annettavat ohjeet tai neuvot unionin elintarvikeketjua koskevasta lainsadddnnostd ja sen tdytintoonpanosta;
— kasvintuhoojien esiintymistd koskevat tutkimukset;

— seuranta eldintautien havaitsemiseksi;

— ruokamyrkytysepidemioiden epidemiologinen tutkiminen;

— eldintaudeista tai kasvintuhoojista ilmoittaminen;

— eldintautien tai kasvintuhoojien havittdminen ja levidmisen estiminen.

Jos todetun noudattamatta jittimisen vuoksi on syyti epiilld uusia noudattamatta jattimisid (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 137 artiklan 2 kohta) tai jos se saa aikaan tutkimuksia, joiden tarkoituksena on selvittdd noudattamatta
jattamisen laajuus tai alkuperi tai toimijan vastuu (asetuksen 138 artiklan 1 kohdan a alakohta), tillaisilla toimilla itsessdin
pyritddn todentamaan sddntojen noudattaminen, minka vuoksi niité olisi pidettdvé "virallisena valvontana”.

Osa toimista voi olla joko virallista valvontaa tai muuta virallista toimintaa niiden tarkoituksen mukaan. Esimerkiksi taudin
esiintymisen todentaminen havittimisohjelman yhteydessi voidaan katsoa "muuksi viralliseksi toimeksi” virallista
valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan 2 kohdan mukaisesti, kun taas saman taudin esiintymisen todentaminen voi olla
“virallista valvontaa”, jos se tehddin virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen
noudattamisen todentamiseksi. Erityisesti joitakin virallisen valvonnan menetelmii ja tekniikoita, jotka mainitaan virallista
valvontaa koskevan asetuksen 14 artiklassa, kdytetddan my6s valvonnassa ja epidemiologisissa tutkimuksissa (muun muassa
asiakirjojen ja jdljitettdvyystietojen tutkiminen, haastattelut, ndytteenotto, analyysi, diagnoosi seki testit). Ndiden toimien
osalta voidaan tarvittaessa tehda ero ndiden kahden tilanteen vililld edelld kuvattujen ominaisuuksien perusteella.

Taulukko 1 jdljempani sisiltad joitakin kdytdnnon esimerkkejd "virallisesta valvonnasta” ja "muista virallisista toimista”.
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Taulukko 1

Esimerkkeji virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista

o Muut
- Virallinen s .
Toimi viralliset Kommentti/perustelut
valvonta .
toimet
L s . I Muut
Unioniin saapuvia ldhetyksid koskevien ennakkoilmoitusten L . 1 .
1 : . ) ) viralliset | Valmistelu ennen virallisen valvonnan toteuttamista
luettelon tarkistaminen rajatarkastusten suunnittelua varten toimet
Muut . . . S, . S s o
s 1 . o Tautien tai tuhoojien havittdiminen ja levidmisen estiminen (vrt. virallista
2 Havittdmisohjelman perustaminen viralliset .
toimet valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 25 kappale)
Muut Tietojen analysointi, jolla hankitaan lisitietoja virallisen valvonnan valmisteluun
3 Toimijoiden toteuttaman valvonnan tulosten hyodyntiminen viralliset | tai jolla tuetaan titd valmistelua, ei itsessddn ole sddntdjen noudattamisen
toimet todentamista
T . . o Muut
Virallisen valvonnan toteuttamista koskevien kirjallisten me- o . . . s
4 . o viralliset | Valmistelu tai avustaminen ennen virallista valvontaa
nettelyjen laatiminen .
toimet
5 Passitettavien Lihetvsten tietoien tarkastaminen Virallinen Sdantojen noudattamisen todentaminen (komission delegoidun asetuksen
Y ) valvonta (EU) 2019/2124 (") 19 artiklan e alakohdan noudattamisen todentaminen)
6 Naytteiden ottaminen unioniin tulevista lahetyksistd TRACES- | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
NT-jdrjestelmidn mukaisesti valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
7 Unioniin saapuvia eldimii ja tavaroita koskevien tarkastusten | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tekeminen valvonta sdint6jen noudattamisen todentaminen
g Sen tarkistaminen, onko toimija tdyttinyt yhteisen terveyttd | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
koskevan tuloasiakirjan oikein valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
; , . o Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
9 Lahetyksen ndytteenotto ja analysointi rajatarkastusasemalla . :
valvonta saantojen noudattamisen todentaminen
10 Lihetyksen néytteenotto ja analysointi maaripaikassa rajatylit- | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tavan kaupan jilkeen valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
. . - . o Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
11 Sen tarkistaminen, onko toimija noudattanut siirtorajoituksia . :
valvonta saantojen noudattamisen todentaminen
» Naytteenotto ja analysointi karanteenipitopaikassa, kuten | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
unionin sadnnoissd edellytetdin valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
Muut . . . TR .
. ; . - o Epidemiologinen seuranta, vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-
13 Uutta tautia koskeva ndytteenotto ja analysointi viralliset
. osan 25 kappale
toimet
. - e . . Muut . . . . N T
14 Naytteenotto luonnonvaraisista eldimistd luetteloitua tautia viralliset Seurantaohjelma taudin esiintymisen todentamiseksi, vrt. virallista valvontaa
koskevaa tutkimusta varten toimet koskevan asetuksen johdanto-osan 25 kappale
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6./6

15 Sen tarkistaminen, tdyttdako toimija luetteloidun taudin havit- | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
timisohjelmassa asetetut erityiset vaatimukset valvonta sddnt6jen noudattamisen todentaminen
Toimijan avustaminen bioturvaamistoimenpiteissd luetteloitu-
jen tautien levidmisen estamiseksi siten, ettd avunantajat ovat
toimivaltaisia viranomaisia tai sellaisia toimeksiannon saaneita Muut . R .
s ew . o . N o Avustaminen, ei virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
16 elimid tai luonnollisia henkil®ité, joille on siirretty tiettyjd mui- viralliset AT ; .
R . . tarkoitettujen sddnt6jen noudattamisen todentaminen
ta virallisia toimia virallista valvontaa koskevan asetuksen ja toimet
virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen sddntojen mukaisesti
Tuotantotietojen tarkistaminen sen varmistamiseksi, ettd toi-
mija ilmoittaa unionin sdintéjen mukaisesti muun muassa - - . . .
) ) . ] g Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
17 epatavallisesta kuolleisuudesta, tuotantomairan huomattavas- s : .
X S e s R valvonta sddntdjen noudattamisen todentaminen
ta laskusta, jonka syyti ei ole madritelty, tai epdilyistd tiettyjen
luetteloitujen tautien esiintymisestd
Niytteenotto ja analyysit jasenvaltion, alueen tai laitoksen luet- Muut
18 teloidusta taudista tai tuhoojista vapaan aseman sailyttdmisek- viralliset | Seurantaohjelma taudin esiintymisen todentamiseksi
si toimet
L . . . . .. . Muut 1 . ..
19 Riskiperusteisten tutkimusten tekeminen tuhoojien esiintymi- viralliset Vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan 2 kohta ja johdanto-osan
sen tarkistamiseksi . 25 kappale
toimet
20 Luonnonmukaisten elintarvikkeiden ja rehujen sddnt6jen nou- | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
dattamisen arviointi ennen markkinoille saattamista valvonta sddntdjen noudattamisen todentaminen
e . . . Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
21 Jadmien enimmaismadrien noudattamisen todentaminen . .
valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
. . . . . I . Muut 1 . ..
2 Epidemiologinen tutkimus taudin levidmisen laajuuden viralliset Vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan 2 kohta ja johdanto-osan
madarittimiseksi . 25 kappale
toimet
Sadannolliset tai riskiperusteiset tarkastukset hyviksytyssi lai- - - . . .
IPETUStels yvaksyty Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
23 toksessa sen tarkistamiseksi, noudattaako toimija edelleen . .
3 . . . valvonta sdintojen noudattamisen todentaminen
hyviksymisvaatimuksia
Toimet (muun muassa tarkastus ja asiakirjojen tarkastus), jotka
24 koskevat sellaista laitosta, joka on hakenut hyviksyntdd unio- | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
nin sadnnoissd edellytetylld tavalla (esimerkiksi kerdyskeskus, | valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
vesiviljelylaitos tai sukusolujen ja alkioiden pitopaikka)
Vaara-analyysin ja kriittisten hallintapisteiden jirjestelmin pe- - - . . .
aara-anayysin ja &1 . rapisteicen janest P Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
25 riaatteisiin perustuvien hyvien hygieniakdytint6jen ja -menet- . .
valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen

telyjen auditointi teurastamoissa tai leikkaamoissa
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Sen todentaminen (ndytteenotto ja analyysi mukaan lukien),
onko yksityinen eldinlddkiri tehnyt asianmukaisesti tarvittavat

; - . ; . .. | Virallinen Sen todentaminen, noudattavatko toimijat ja yksityiset eldinlddkarit virallista
26 tutkimukset epdtavallisesta kuolleisuudesta tai merkittdvasti . DI R
, .. ) valvonta valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja sdantoja
vihentyneestd tuotannosta asetuksen (EU) 2016/429 () 18 ar-
tiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti
27 Sen todentaminen, noudattavatko unioniin saapuvat eldimet ja s - . I
s P ety Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tavarat virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 . .
e valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
kohdassa tarkoitettuja sddntojd
28 Piitoksen tekeminen ja yhteisen terveyttd koskevan tuloasia- | Virallinen i .
- T Virallisen valvonnan loppuunsaattamisen osa
kirjan allekirjoittaminen valvonta
29 Unioniin saapuvia eldimid ja tavaroita koskevien tarkastusten | Virallinen Virallisen valvonnan loppuunsaattamisen osa
tulosten lisddminen TRACES-NT+jdrjestelmain valvonta PP
30 s - . Toimi perustuu virallisen valvonnan tuloksiin (vastaavalla tavalla kuin virallisen
Luvan myontdminen eldinten unioniin saapumista varten, mu- . . D e
g : R Muut todistuksen tai varmennuksen myontiminen, virallista valvontaa koskevan
kaan lukien luvat sellaisten maahantuloa koskevien sddntojen o . v :
erusteella. ioita ei ole tivsin vhdenmukaistettu unionin tasol- viralliset asetuksen 2 artiklan 2 kohta). Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan
E‘ g ysimny toimet 2 kohdassa tarkoitetaan sekd unionin tasolla ettd kansallisella tasolla vahvistettuja
sdantojd.
31 Naytteenotto ja analyysi sen tarkastamiseksi, ettd eldin tai lahe- T T . I
yrieenotto ja ana yyst - s Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tys tdyttda rajat ylittdvad kauppaa varten myonnettivaa todis- . .
. valvonta sddntojen noudattamisen todentaminen
tusta koskevat vaatimukset
32 Toimivaltaisten viranomaisten tai toimeksiannon saaneiden
elinten tai henkiloiden tekemat kasvi- tai kasvituote-erien tar- T " .
- : . i : . Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa
kastukset unionikaranteenituhoojien tai sidnneltyjen muiden OISR . .
X o . . - . : valvonta tarkoitettujen sddntojen noudattamisen todentaminen
kuin unionikaranteenituhoojien esiintymisen varalta kasvin-
terveystodistuksen myontimisté varten
33 Toimivaltaisten viranomaisten tai toimeksiannon saaneiden
elinten tai henkiloiden tekemdt kasvi- tai kasvituote-erien tar- s s .
L : . - : . Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa
kastukset unionikaranteenituhoojien tai sddnneltyjen muiden SOV . )
S . . . ; . valvonta tarkoitettujen sddnt6jen noudattamisen todentaminen
kuin unionikaranteenituhoojien esiintymisen varalta kasvipas-
sien myontamistd varten
34 Toimivaltaisten viranomaisten tai toimeksiannon saaneiden
elinten tai henkiléiden tekemat kasvi- tai kasvituote-erien tar- | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
kastukset unionikaranteenituhoojien tai siénneltyjen muiden | valvonta sddnt6jen noudattamisen todentaminen
kuin unionikaranteenituhoojien esiintymisen varalta
35 Muut
Kasvinterveystodistuksen tai kasvipassin myontdminen viralliset | Virallisen valvonnan tuloksiin perustuva toimi
toimet
36 . . - - . . . Muut . . - o
Tutkimustoimet, joilla pyritadn havaitsemaan kasvintuhoojien viralliset Toimella ei suoraan pyritd todentamaan virallista valvontaa koskevan asetuksen
esiintyminen toimet 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddnt6jen noudattamista
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37 L . .. . L . . Muut . . . . .1
Unionikaranteenituhoojien esiintymistid koskevien tutkimus- viralliset Epidemiologinen seuranta ja valvonta, vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen
ten yhteydessa tehtdvit ndytteenotot ja analyysit toimet johdanto-osan 25 kappale
Eldimistd saatavien sivutuotteiden hdvittimisen maardaminen viralliset Eldintautien levidmisen estdminen (vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen
taudinpurkauksen jilkeen eldintautien levidmisen estdmiseksi toimet 2 artiklan 2 kohta)

39 Siirtorajoitusten médiradminen osana havittimisohjelmaa tai Muut R T o .

. Jort . . ) L Eldintautien hivittiminen (vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan
tietyn vakiintuneen tilan vuoksi (muun muassa tartunnan saa- viralliset 2 kohta)
nut ja taudista vapaa) toimet

40 " . e . . . Muut . I o s
Siirtorajoitusten mairddminen epideemisen taudinpurkauk- viralliset Eldintautien levidmisen estiminen (vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen
sen vuoksi . 2 artiklan 2 kohta)

toimet

41 Muut . S s .

. e . S Eldintautien havittiminen (vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan
Eldinten karsiminen hévittimisohjelman yhteydessd viralliset 2 kohta)
toimet

42 . L S Muut s r s S . s o
IImoitus luetellun taudin esiintymisestd (muun muassa ADNS- viralliset Virallisen valvonnan jilkeinen toimi (tai muiden virallisten toimien jdlkeinen
jarjestelman kautta taikka OIE:lle tai kauppamaille) toimet toimi)

43 - . . VRSP . Muut
Yleisolle tiedottaminen tietyistd riskeistd (muun muassa epi- s . . . . .

! : 4 ! . viralliset | Tiedottaminen ei ole sddntojen noudattamisen todentamista
deeminen tauti, sen luonne ja toteutetut toimenpiteet) .
toimet
44 Muut . . - T
. ; p . o Sdantojen noudattamisen todentamisen jilkeinen toimi (virallista valvontaa
Laitoksen hyviksynnin mydntiminen viralliset . X
toimet koskevan asetuksen 148 artikla), vrt. johdanto-osan 25 kappale

45 EU:n laitoksessa tehtivit tarkastukset sen varmistamiseksi, et-
td virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 koh- | Virallinen Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
dassa tarkoitetuissa sdannoissé vahvistettuja vientivaatimuksia |  valvonta sadnt6jen noudattamisen todentaminen
noudatetaan

46 . . N . - s Virallista valvontaa koskevan asetuksen 138 artiklan 1 kohta; virallista valvontaa
Tutkintatoimet noudattamatta jittimisen laajuuden mddrittd- | Virallinen K . IS .

v oskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntdjen noudattamisen
miseksi valvonta ;
todentaminen
47 Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa o . . .
TR . . L . Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
tarkoitettujen sddntojen noudattamisen todentaminen virallis- | Virallinen : ! s
. T o s sdantéjen noudattamisen todentaminen (vrt. virallista valvontaa koskevan
ten todistuksen tai virallisen varmennuksen myontimistd var- |  valvonta :
ten asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohta)

48 . 11 . T P Muut - T . T
Virallisen todistuksen tai virallisen varmennuksen myontami- viralliset Paitokseen saatettuun viralliseen valvontaan perustuva toimi (vrt. virallista
nen virallisen valvonnan tulosten perusteella toimet valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan 2 kohta)

49 Tarkastus-, auditointi- tai laboratorioraportin laatiminen (vi- | Virallinen I .

. Virallisen valvonnan olennainen osa
rallisen valvonnan tulokset) valvonta
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50

Elintarvikkeissa tai rehuissa olevien vieraiden aineiden (*) seu-
ranta, joka toteutetaan unionin sddnnoissd tai kansallisissa
sddnnoissd vahvistetun sidntelytason noudattamisen todenta-
miseksi tai sen todentamiseksi, ettd toimija noudattaa unionin
sdannoissd tai kansallisissa sddnnoissd vahvistettuja lieventavid
toimenpiteita

Virallinen
valvonta

Toimella pyritddn todentamaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen noudattaminen

51

Sellaisten elintarvikkeissa tai rehuissa olevien vieraiden aine-
iden, joille ei ole vahvistettu sddntelytasoa, seuranta, joka to-
teutetaan vieraiden aineiden esiintymisen todentamiseksi elin-
tarvikkeissa tai rehuissa taikka tietojen kerddmiseksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (%)
33 artiklan mukaisesti

Muut
viralliset
toimet

Kohdentamaton seurantatoimi, jolla ei pyritd todentamaan virallista valvontaa
koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen noudattamista

—
-~

=

—
-

Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2124, annettu 10 pdivina lokakuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentdmisestd kauttakuljetettavien, uudelleenlastattavien
ja méddrapaikkaan unionin kautta jatkokuljetettavien eldinten ja tavaroiden lahetysten virallista valvontaa koskevien sddntGjen osalta sekd komission asetusten (EY) N:o 798/2008, (EY) N:o 1251/2008,

(EY) N:o 119/2009, (EU) N:o 206/2010, (EU) N:o 605/2010, (EU) N:o 142/2011 ja (EU) N:o 28/2012, komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/759 ja komission pditoksen 2007777 [EY
muuttamisesta (EUVL L 321, 12.12.2019, s. 73).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2016, tarttuvista eldintaudeista sekd tiettyjen eldinterveyttd koskevien saddosten muuttamisesta ja kumoamisesta
("eldinterveyssddnnosto”) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).
Mukaan lukien neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 315/93 madritellyt vieraat aineet ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2002/32/EY madritellyt haitalliset aineet.

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

(o/18+9/¥707/D/p/needoana-erep/[:dny 117

1

¥20T 1T’ D TANA



EUVL C, 8.11.2024 FI

1.2 Virkaeldinldikiri (virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla
Méaritelmat
Tissi asetuksessa tarkoitetaan [...]

32)  “virkaeldinlddkarilli” toimivaltaisen viranomaisen joko henkiloston jdseneksi tai muutoin nimittimai
eldinldakaria, jolla on asianmukainen pdtevyys virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien
suorittamiseksi tdimén asetuksen ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen asiaankuuluvien sddntojen mukaisesti;

49)  virallisella avustajalla” toimivaltaisten viranomaisten edustajaa, joka on koulutettu 18 artiklan nojalla
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti ja palkattu suorittamaan tiettyjd viralliseen valvontaan kuuluvia tehtévid
tai tiettyjd muihin virallisiin toimiin liittyvid tehtavig; [...]

Kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 44 kappaleessa mainitaan, tietyissd tapauksissa virallinen
valvonta edellyttdd virkaeldinladkarien erityisosaamista, jotta varmistetaan valvonnan tehokkuus, joskaan tima vaatimus ei
rajoita virkaeldinlddkarien tyotd pelkdstdan tallaisiin tapauksiin.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 32 alakohdassa esitetyn madritelmin mukaan virkaeldinldakarit voivat
olla toimivaltaisten viranomaisten henkiloston jdsenid tai muutoin nimitettyjd eldinladkareita. Jalkimmdiseen ryhméin voi
kuulua esimerkiksi yksityisen sektorin eldinlddkéreitd, eli virkaeldinlddkariksi nimittiminen ei valttdimattd edellytd, ettd
eldinlaakarilld on tydsopimus toimivaltaisen viranomaisen kanssa ja ettd hin kuuluu timin henkilostoon.

Kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen 5 artiklan 2 kohdassa tismennetdin, toimivaltaiset viranomaiset nimittivit
virkaeldinlddkarit kirjallisesti ja nimittdmisen yhteydessd eritellddn viralliseen valvontaan ja muihin virallisiin toimiin
liittyvat tehtavit, joita virkaeldinlddkarin on tarkoitus suorittaa. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 28-31 artiklassa
sdadetyt tehtdvien siirtimistd koskevat sddnnot eivit liity virkaeldinladkdrien nimittdmiseen, silld tietyt valvontatehtévit
osoitetaan lainsddddnndssa virkaeldinlddkarille, jolloin ei ole kyse tehtévien siirtdmisesti.

Virallista valvontaa koskevassa asetuksessa siddetdin virkaeldinlidkirien tehtivistid kahdessa erillisessi Il osaston luvussa:

(a) Ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden tuotannon osalta virallista valvontaa koskevassa
17 ja 18 artiklassa (I luku) vahvistetaan muun muassa kehys virkaeldinldakirin ja virallisen avustajan eri yhteistyo-
muodoille tiettyjen viralliseen valvontaan kuuluvien tehtdvien suorittamisen yhteydessd sekd edellytykset, joiden
mukaisesti teurastamoiden henkil6sto voi osallistua viralliseen valvontaan kuuluvien tehtdvien suorittamiseen.

(b) Kun kyse on 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista lahetyksistd, joille on suoritettava virallinen valvonta rajatarkastus-
asemalla unioniin tulon yhteydessi, 49 ja 55 artiklassa (V luku) sdddetyt virkaeldinlddkarin tehtavit vaihtelevat sen
mukaan, sisiltddko lahetys eldimid vai tavaroita; virallista valvontaa koskevan asetuksen mukaan tima mairittdd, onko
virkaeldinlddkdrin tehtdvd fyysiset tarkastukset ja pédtettivd henkilokohtaisesti, noudattaako ldhetys 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuja sddntojd, vai voiko muu koulutettu henkil6std suorittaa ndmd tehtdvit virkaeldinladkarin
sijasta. Eldinten ja tavaroiden virallisen valvonnan eroa havainnollistetaan kaaviossa 1.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 13/79
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Kaavio 1

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 49 ja 55 artiklan mukaiset virkaeldinldikarin seki erityisesti koulutetun ja
nimetyn henkiloston tehtivit fyysisten tarkastusten yhteydessi ja tehtiessd unioniin tulevia eldimii ja tavaroita
koskevia paiitoksii

Virallinen valvonta
rajatarkastusasemilla — 49 artikla Lihetyksid koskevat paitokset —

*Eldimet, vesieldimid lukuun ottamatta, 55 artikla
liha ja muut syotivit eldiimenosat *Elidimet, eldinperdiset tuotteet, sukusolut ja
alkiot sekd eldimistd saatavat sivutuotteet
» Virkaeldinldékari, jota voi
avustaa koulutettu ja titd » Virkaeldinlddkari
tarkoitusta varten nimetty henkilosto

e[hmisravinnoksi tarkoitetut kalastustuotteet,

*Vesieldimet, muut eldinperdiset tuotteet, eldvit simpukat, eldvit piikkinahkaiset,

sukusolut ja alkiot seki eldimistd saatavat eldvit vaippaeldimet ja elivit merikotilot

sivutuotteet

P Virkaeldinldzkari tai
P Virkaeldinldzkari tai koulutettu toimivaltaisten viranomaisten padtokselld

ja toimivaltaisten viranomaisten koulutettu ja  tétd varten nimetty
nimedma henkilosto henkilosto

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 5 artiklan 2 kohdan mukaan toimivaltaisten viranomaisten henkilostolle asetettuja
vaatimuksia sovelletaan my®s kaikkiin nimitettyihin virkaeldinlddkdreihin. Téssd yhteydessd virallista valvontaa koskevassa
asetuksessa korostetaan virkaeldinldskareiden eturistiriidattomuuden tirkeyttd. Eturistiriidattomuuden varmistamiseksi
toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava kiytossddn menettelyt tai jirjestelyt virallista valvontaa koskevan asetuksen
5 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 5 artiklan 1, 4 ja 5 kohtaa sovelletaan kaikkiin virkaeldinladkareihin. Sama koskee
virallista valvontaa koskevan asetuksen 8 artiklan luottamuksellisuusvaatimuksia sekd 91 artiklan 3 kohdan
puolueettomuus- ja eturistiriidattomuusvaatimuksia, jotka tissd tapauksessa koskevat virkaeldinlddkireitd heiddn
valvoessaan virallisten varmennusten myontamista.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 12 artiklassa sdddettyd velvoitetta, jonka mukaan toimivaltaisten viranomaisten on
suoritettava virallista valvontaa dokumentoitujen menettelyjen mukaisesti, sovelletaan myos virkaeldinldakéreihin. Virallista
valvontaa koskevan asetuksen 15 artiklan 6 kohdan sdinnosten mukaan toimijoiden on avustettava virkaeldinlddkirid ja
toimittava yhteistyossd hdnen kanssaan hinen suorittaessaan virallista valvontaa tai muihin virallisiin toimiin littyvid
tehtavid.

Koulutuksen osalta virkaeldinlddkdreihin sovelletaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 5 artiklan 4 kohdassa
sdddettyjd yleisid koulutusvaatimuksia, minkd lisiksi heiltd edellytetddn kyseisen asetuksen 91 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua koulutusta virallisten varmennusten myontdmisessd sekd 96 artiklan e alakohdassa tarkoitettua eldinten
hyvinvointia kisittelevien Euroopan unionin vertailukeskusten antamaa koulutusta.

Thmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten tuotteiden osalta komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 ()
13 ja 14 artiklassa ja liitteessd II luetellaan virkaeldinlddkareiden, virallisten avustajien, teurastamohenkiloston ja
toimivaltaisten viranomaisten nimedmin henkiloston koulutusvaatimukset virallisen valvonnan suorittamiseksi
leikkaamoissa.

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/624, annettu 8 pdivind helmikuuta 2019, lihantuotantoa koskevan virallisen valvonnan
suorittamista sekd eldvien simpukoiden tuotanto- ja uudelleensijoitusalueita koskevista erityissidnnoistd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti (EUVL L 131, 17.5.2019, s. 1).
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Henkil6stoon, joka avustaa virkaeldinladkareitd virallista valvontaa koskevan asetuksen 49 artiklan 2 kohdassa sdddetyissd
eliimille ja tavaroille suoritettavissa fyysisissd tarkastuksissa tai rajatarkastusasemilla suoritettavissa fyysisissd
tarkastuksissa, sovelletaan komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/1081 (%) sdddettyjd erityisid koulutusvaatimuksia.

2. 11 OSASTO - VIRALLINEN VALVONTA JA MUUT VIRALLISET TOIMET JASENVALTIOISSA

2.1 IILUKU - Virallinen valvonta

2.1.1 Sihkdisen kaupankdynnin virallinen valvonta

Jasenvaltioilla on yleinen velvollisuus perustaa riskiperusteinen virallinen valvontajirjestelma (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 9 artikla). Siind marin kuin on tarpeen varmistaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen sddnt6jen noudattaminen, toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava virallista valvontaa, joka kohdistuu
“eldimiin ja tavaroihin kaikissa tuotannon, jalostuksen, jakelun ja kdyton vaiheissa”, "aineisiin, materiaaleihin tai muihin
tavaroihin, jotka voivat vaikuttaa eldinten ja tavaroiden ominaisuuksiin tai terveyteen, ja myos siihen, ovatko ne
sovellettavien vaatimusten mukaisia, kaikissa tuotannon, jalostuksen, jakelun ja kdyton vaiheissa” seki "toimijoihin niiden
toimien osalta, jotka koskevat muun muassa eldinten pitimistd, laitteita, kuljetusvilineitd, tiloja ja muita niiden
valvonnassa olevia paikkoja ja niiden ympiristod seka asiaan liittyvid asiakirjoja” (virallista valvontaa koskevan asetuksen
10 artiklan 1 kohta). Virallinen valvonta voi ndin ollen koskea etiviestintavilineiden vilitykselld myytaviksi tarjottavia
eldimid ja tavaroita sekd toimijoita etdviestintdvilineiden vilitykselld suoritettujen toimien osalta.

“Etdviestintdvalineiden” (joihin viitataan virallista valvontaa koskevan asetuksen 15 artiklan 5 kohdassa ja 36 artiklassa)
voidaan katsoa tarkoittavan paitsi internetid myo6td muita etdtilaustapoja, kuten postitse tai puhelimitse luettelosta tehtyja
tilauksia. Sdhkoinen kaupankdynti, erityisesti maatalouselintarvikkeiden verkkomyynti, on kuitenkin virallisen valvonnan
kannalta tirkein etitilaustapa, kun tarkastellaan tilausmaaria ja eri etdviestintavilineiden suosiota kansalaisten keskuudessa.

Maatalouselintarvikkeiden verkkomyynti voi kisittdd muun muassa seuraavat:

— kuluttajamyynti seki yritysten vilinen myynti

— tuotteiden esittely ja niiden tietojen esittdiminen verkossa

— seka fyysisid ettd verkkokanavia tai vain verkkokanavia hyodyntdvit toiminnot

— verkossa tarjottavien tavaroiden erilaiset ostotavat (esimerkiksi maksu verkossa tai toimituksen/noudon yhteydessi)
— toimet, joihin osallistuu digitaalisten palvelujen tarjoajia, mukaan lukien verkkomarkkinapaikat ja -alustat

— verkkopohjaiset liiketoimintamallit, kuten “virtuaaliravintolat” (ruoanvalmistuslaitokset, jotka valmistavat ruokaa
yksinomaan toimitettavaksi tai noudettavaksi verkkosivustolla, sovelluksessa tai alustalla tehtyjen tilausten perusteella)

— rajat ylittdvd myynti, mukaan lukien tuonti kolmansissa maissa sijaitsevilta toimijoilta suoraan EU:n kansalaisille.

Yleisesti ottaen toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava virallista valvontaa koskevan asetuksen 9 ja 10 artiklan
mukaisesti toimijoiden sekd eldinten tai tavaroiden osalta valvontaa sadnnollisesti ja riskiperusteisesti kaikissa tuotannon,
jalostuksen, jakelun ja kdyton vaiheissa. Tdtd vaatimusta sovelletaan sihkoiseen kaupankdyntiin samalla tavoin kuin
tavanomaiseen toimintaan.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2019/1081, annettu 8 pdivind maaliskuuta 2019, sddntojen vahvistamisesta tiettyjd fyysisid
tarkastuksia rajatarkastusasemilla suorittavaa henkilstod koskevista erityisistd koulutusvaatimuksista (EUVLL 171, 26.6.2019, s. 1).
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2.1.1.1 Sahkoistd kaupankdyntid harjoittavien toimijoiden rekisterginti

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd toimivaltaiset viranomaiset pitavat ylla
ajantasaista luetteloa toimijoista (ks. myos 2.1.2 jakso). Tatd varten virallista valvontaa koskevan asetuksen 15 artiklan
5 kohdassa edellytetdin, ettd toimijat ilmoittavat toimivaltaisille viranomaisille ajantasaiset tiedot, joista kdyvit ilmi niiden
nimi ja oikeudellinen muoto, toimet, joita ne suorittavat, "kuten etiviestintivilineiden vilitykselld suoritetut toimet, ja
niiden valvonnan alaiset paikat”. Tdssd yhteydessd olisi annettava tiedot myds kaikista toimijan kdyttimistd etdviestinti-
kanavista ja ilmoitettava, kayttddko toimija vilityspalveluja, kuten verkkoyhteisoja tai verkkomarkkinapaikkoja.
Toimivaltaisten viranomaisten olisi virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti
voitava suorittaa ilmoitettujen tietojen perusteella virallista valvontaa, joka kohdistuu "toimijoihin niiden toimien osalta,
jotka koskevat muun muassa eldinten pitdmistd, laitteita, kuljetusvilineitd, tiloja ja muita niiden valvonnassa olevia
paikkoja ja niiden ympdiristod sekd asiaan liittyvid asiakirjoja”.

Tiettyyn jdsenvaltioon sijoittautuneet toimijat voivat ylldpitdd verkkosivustoja, jotka on suunnattu toisessa jasenvaltiossa
oleville asiakkaille (esimerkiksi kdyttamalla toisen jasenvaltion kieltd ja/tai tarjoamalla toimituksen toiseen jasenvaltioon).

Jos jasenvaltio kdyttdd verkkohakuja etsidkseen verkkosivustoja tai verkossa myytdvid tavaroita, yleensa tallaiset verkkohaut
paljastavat myos asianomaisen jdsenvaltion lainkdyttdalueen ulkopuolelle sijoittautuneet toimijat. Jisenvaltiot voivat
kdyttdd hallinnollisen avun ja yhteistydon mekanismeja (virallista valvontaa koskevan asetuksen 102-108 artikla)
tiedottaakseen toisilleen toimijoiden harjoittamasta rajat ylittdvastd toiminnasta.

Kolmansien maiden toimijoihin voidaan soveltaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuissa sdannoissa sdddettyjd erityisid rekisterointi- tai lupavaatimuksia riippuen niiden toiminnasta ja niiden EU:hun
viemien tavaroiden luokasta.

2.1.1.2  Ndytteenotto verkossa myytavistd eldimistd ja tavaroista ja niitd koskevat analyysit

Toimivaltaiset viranomaiset voivat ottaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 14 artiklan h alakohdan mukaisesti
ndytteitd ja tehdd analyyseja sddntojen noudattamisen todentamiseksi eldinten ja tavaroiden riskiperusteisen valvonnan
yhteydessd. Tamd voi koskea my0ds verkossa tarjottavia eldimid ja tavaroita. Naytteet voidaan ottaa verkossa tuotteita
tarjoavien toimijoiden tilojen tarkastuksen yhteydessd. Toinen toimiva tapa ottaa naytteitd (erityisesti rajat ylittdvissd
tapauksissa) on tilata tavarat verkosta ja ottaa ndytteet toimitetuista tavaroista. T4t varten ja voidakseen suorittaa virallista
valvontaa ilman ennakkoilmoitusta virallista valvontaa koskevan asetuksen 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti toimivaltaiset
viranomaiset voivat joutua salaamaan henkilollisyytensi tilausprosessin aikana. Virallista valvontaa koskevan asetuksen
36 artiklassa sdddetddn oikeusperustasta, jonka nojalla toimivaltaiset viranomaiset voivat tilata eldimii ja tavaroita verkosta
(tai muulla etdviestintdvilineelld) tunnistautumatta ottaakseen niistd naytteitd virallisen valvonnan tarkoituksiin. Kun
ndytteet ovat toimivaltaisten viranomaisten hallussa, heiddn on ilmoitettava asianomaisille toimijoille, ettd tavarat tilattiin
virallista ndytteenottoa ja/tai analyysia varten (virallista valvontaa koskevan asetuksen 36 artiklan 2 kohdan a alakohta).
Toimijoilla, joiden eldimisté tai tavaroista otetaan ndytteitd tai joiden eldimille tai tavaroille tehdddn analyyseja, on oikeus
toiseen asiantuntijalausuntoon (ks. lisdtietoja 2.3.2 jaksossa ja virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklassa).

2.1.1.3 Sddnndsten noudattamatta jattamisen ja riskin johdosta toteutettavat toimet

Elintarvikeketjua koskevan unionin lainsddddnnén tdytintoonpanon valvonta kuuluu jisenvaltioille (virallista valvontaa
koskevan asetuksen johdanto-osan 15 kappale), joiden toimivaltaiset viranomaiset toteuttavat toimia virallista valvontaa
koskevan asetuksen 137 ja 138 artiklan mukaisesti. Jos havaitaan tai epdillddn, ettd verkossa tarjotaan tai myyddin
sddnnostenvastaisia eldimid tai tavaroita, ja kyseiselli sdinnosten noudattamatta jittimiselli on merkitystd muiden
jasenvaltioiden kannalta tai jos siitd vastuussa oleva toimija sijaitsee toisessa jisenvaltiossa, on kiytettavd virallista
valvontaa koskevan asetuksen 102-108 artiklassa sdddettyjd hallinnollisen avun ja yhteistyon mekanismeja, jotka
toteutetaan iRASFF-tietojirjestelmdssd osana virallisen valvonnan tiedonhallintajirjestelmdd (IMSOCQ), jotta tdytintdonpa-
notoimet toteutetaan tehokkaasti ja yhdenmukaisesti kaikissa jasenvaltioissa.

Jos verkossa tarjottavien tai myytdvien sddnnostenvastaisten tuotteiden todetaan aiheuttavan asetuksen
(EY) N:o 178/2002 50 artiklassa tarkoitetun riskin terveydelle, olisi kdytettivd tdhdn tilanteeseen tarkoitettua iRASFF-
jarjestelmassi toteutettavaa RASFF-menettelya.

Jos sellaisesta kolmannesta maasta, jolla ei ole padsyd iRASFF- tai Traces-jarjestelméddn, perdisin olevasta tai tillaiseen
kolmanteen maahan jaeltavasta tuotteesta on tehty RASFF-ilmoitus (hilytysilmoitus, tiedottava ilmoitus tai ilmoitus
rajatarkastuksessa hyldtystd tuotteesta), komissio ilmoittaa kyseisestd tuotteesta asianomaiselle kolmannelle maalle. Jos
kyseessd on vaatimustenvastaisuus- tai elintarvikepetosilmoitus, komissio voi ilmoittaa asiasta asianomaiselle kolmannelle
maalle, jolla ei ole pddsyd iIRASFF- tai Traces-jarjestelmiin (tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/1715 27 artikla).
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Kaytdnnon tietoa iRASFFin kaytostd verkossa tarjottavien tuotteiden ilmoittamisessa on RASFF-jarjestelmdd koskevissa
menettelytapaohjeissa (°).

2.1.1.4 Digitaalisen palvelun tarjoajat

Asetusta (EU) 2022/2065 (%) (digipalvelusdddos) sovelletaan jo verkkoalustoihin ja verkossa toimiviin hakukoneisiin, jotka
komissio on nimennyt erittdin suuriksi verkkoalustoiksi ja erittdin suuriksi verkossa toimiviksi hakukoneiksi (’). Digipalve-
lusdddosta on sovellettu kaikkiin unionissa toimiviin vlityspalvelujen tarjoajiin 17 péivastd helmikuuta 2024 alkaen. Siind
vahvistetaan vilityspalvelujen tarjoajien vastuusta vapauttamista koskevat sdannot ja niille asetetut huolellisuusvelvoitteet.

Digipalvelusdddoksen 3 artiklan g alakohdassa maddritellddn vilityspalvelujen eri luokat, joista tuoteturvallisuuden ja
sdannostenmukaisuuden  kannalta merkityksellisimman luokan muodostavat “sdilytyspalvelut”. Siilytyspalvelulla
tarkoitetaan palvelua, jossa palvelun tarjoaja tallentaa palvelun kiyttdjan eli riippumattoman kolmannen osapuolen
toimittamia tietoja palvelimelleen. "Verkkoalustat” ovat yksi sidilytyspalvelujen alaluokka. Siihen kuuluvat palvelut, joissa
tallennettuja tietoja lisiksi levitetddn palvelun kéyttdjan pyynnosti yleisolle, kuten verkkoyhteisoihin tai verkossa toimiville
verkkoalustoille, jotka antavat kuluttajille mahdollisuuden tehda etdsopimuksia elinkeinonharjoittajien kanssa.

Sailytystoimintaa harjoittavilla vilityspalvelujen tarjoajilla ei ole yleistd velvoitetta valvoa palvelujensa kiyttod laittoman
toiminnan varalta, ja ne on vapautettu tietyin ehdoin vastuusta niiden palveluja kdyttivien kolmansien osapuolten
toimittamasta laittomasta sisdllostd. Téssd yhteydessd “laittoman sisillon” kisite kattaa myos vaarallisten ja/tai sddnndsten-
vastaisten tuotteiden tarjoamisen.

Vastuusta vapautus ei ole rajaton. Digipalvelusiddoksen 6 artiklan 1 kohdan mukaan vastuusta voidaan vapauttaa
ainoastaan silld edellytykselld, ettd palvelun tarjoaja

a) eiole saanut tosiasiallista tietoa laittomasta toiminnasta tai laittomasta sisallostd eikd sen tiedossa vahingonkorvausvaa-
timuksen kyseessé ollen ole tosiasioita tai olosuhteita, joiden perusteella toiminnan tai sisllon laittomuus on ilmeistd;
tai

b) toimii tillaisen tiedon saatuaan viipymattd laittoman sisdllon poistamiseksi tai sithen padsyn estdmiseksi.

Jotta sdilytyspalvelujen tarjoajaan voidaan soveltaa digipalvelusaddoksen 6 artiklassa sdddettyd vastuusta vapauttamista, sen
on ndin ollen ryhdyttivi toimiin saatuaan joko vapaachtoisten oma-aloitteisten tutkimusten (¥) tuloksena tai ulkopuolisten
yksityishenkiloiden tai yhteisojen ilmoituksen kautta tietoa laittomasta toiminnasta tai sisdllostd. Siilytyspalvelujen
tarjoajien on digipalvelusdddoksen 16 artiklan mukaisesti otettava kiyttoon menettelyjd, joiden avulla kuka tahansa
yksityishenkilo tai yhteisoé voi ilmoittaa siilytyspalvelujen tarjoajan palvelussa olevan tiettyjd tietoja, joita kyseinen
yksityishenkilo tai yhteiso pitda laittomana sisdltona (nk. ilmoitus- ja toimintamenettelyt).

Lisiksi sellaisten verkkoalustan tarjoajien, jotka antavat kuluttajille mahdollisuuden tehdd etdsopimuksia elinkeinonhar-
joittajien kanssa, on varmistettava ns. sisddnrakennettu velvoitteiden noudattaminen. Toisin sanoen niiden olisi
varmistettava, ettd niiden "verkkorajapinta on suunniteltu ja jarjestetty siten, ettd elinkeinonharjoittajat voivat noudattaa
sovellettavan unionin lainsddddnnon mukaisia velvoitteitaan, jotka koskevat ennen sopimuksen tekoa annettavia tietoja,
vaatimustenmukaisuutta ja tuoteturvallisuustietoja” (digipalvelusaddoksen 31 artiklan 1 kohta).

Lisaksi ja joka tapauksessa digipalvelusiddoksen 9 ja 10 artiklassa edellytetddn, ettd kun vilityspalvelun tarjoaja saa
asianomaiselta kansalliselta oikeus- tai hallintoviranomaiselta sovellettavan unionin oikeuden tai unionin oikeutta
noudattaen annetun kansallisen lainsdddidnnon perusteella médrdyksen toteuttaa toimia laitonta sisdltod vastaan tai antaa
tietoja, se ilmoittaa mairdyksen antaneelle viranomaiselle ilman aiheetonta viivytystd madrdyksen johdosta toteutetuista
jatkotoimista. T4td varten mainitun asetuksen 11 artiklassa edellytetdin, ettd vlityspalvelujen tarjoajat nimeavit keskitetyn
yhteyspisteen, jonka avulla ne voivat viestid jisenvaltioiden viranomaisten, komission ja Euroopan digitaalisten palvelujen
lautakunnan (ks. digipalvelusdddoksen 61 artikla) kanssa.

() https://food.ec.curopa.eu/safety/rasff_fi.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2065, annettu 19 péivdnd lokakuuta 2022, digitaalisten palvelujen
sisdmarkkinoista ja direktiivin 2000/31/EY muuttamisesta (digipalvelusaados) (EUVL L 277, 27.10.2022, s. 1).

() Ks. https:/[ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/IP_23_2413.

(*) Asetuksen (EU) 2022/2065 7 artiklan mukaisesti palvelujen tarjoajia ei voida yleisesti ottaen katsoa soveltumattomiksi kyseisen
asetuksen 6 artiklassa sdddettyihin vastuuta koskeviin vapautuksiin pelkistddn sen vuoksi, ettd ne suorittavat vapaaehtoisia oma-
aloitteisia tutkimuksia, joiden tarkoituksena on havaita laitonta sisiltoa.
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2.1.1.5 Sahkoisen kaupankdynnin valvontastrategiat — parhaita kdytdntoji

Edelld esitetyn ja jdsenvaltioissa saatujen kokemusten perusteella seuraavia toimenpiteitd voidaan pitdd parhaina
kaytantoina sdhkoisen kaupankdynnin valvonnassa:

i) Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten suorittaman virallisen valvonnan tukena olisi tehtdva verkkohakuja
sellaisten jdsenvaltion alueella sijaitsevien verkossa toimivien myyjien l6ytamiseksi, jotka eivdt vieldi ole
toimivaltaisten viranomaisten tiedossa, jotta téllaisiin myyjiin voitaisiin soveltaa riskiperusteista valvontaa.

ii) Verkkohakuja olisi kdytettdvd myos sen selvittdmiseksi, tarjotaanko verkossa tavaroita, joiden on virallisessa
valvonnassa todettu olevan sddnndstenvastaisia tai aiheuttavan riskin tai joiden epdillidn olevan sddnnosten-
vastaisia, mukaan lukien iRASFF-jarjestelmassd ilmoitetut tavarat.

iii) Sahkoisen kaupankdynnin valvontaan olisi kuuluttava verkkosivustojen valvonta, myos sen osalta, tdyttddko
verkkosivusto tuotetietovaatimukset. Esimerkiksi verkossa tarjottavien elintarvikkeiden on tiytettivd asetuksessa
(EU) N:o 1169/2011 () sdddetyt elintarviketietoja koskevat vaatimukset. Kyseisen asetuksen 1 artiklan mukaan
elintarviketietoja koskevia vaatimuksia sovelletaan elintarvikealan toimijoihin elintarvikeketjun kaikissa vaiheissa
silloin, kun niiden toiminta liittyy elintarviketietojen antamiseen kuluttajille, kaikkiin elintarvikkeisiin, jotka on
tarkoitettu loppukuluttajalle, sekd suurtalouksien toimittamiin elintarvikkeisiin ja elintarvikkeisiin, jotka on
tarkoitettu toimitettaviksi suurtalouksille. Asetuksen (EU) N:o 1169/2011 7 artiklan mukaan on varmistettava
hyvit kaupankayntikiaytinteet antamalla elintarvikkeiden tiedot, myos mainonnan avulla.

iv) Sihkoisen kaupankdynnin valvonnassa olisi kéytettdva asianmukaisia laitteita ja ohjelmistoja, jotta verkkohaut ja
verkko-ostokset voidaan tehdi paljastamatta toimivaltaisen viranomaisen henkil6llisyytta.

V) Toimivaltaisten viranomaisten olisi luotava yhteyksid vilityspalvelujen tarjoajien, tapauksen mukaan esimerkiksi
verkkoyhteisojen, verkkomarkkinapaikkojen, digitaalisten maksupalvelujen tarjoajien ja aluetunnusrekisterien,
yhteyspisteisiin muun muassa edistddkseen siten sddnnostenvastaisten tai vdirennettyjen verkossa tarjottavien
tavaroiden poistamista ripedsti tai voidakseen tarvittaessa auttaa tunnistamaan digitaalisten palvelujen tarjoajia tai
kayttajid tdytantdonpanotoimien toteuttamista varten.

vi) Jotta virallinen valvonta voidaan suorittaa tehokkaasti, toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava valtuudet pyytdd
tietoja muista asiaankuuluvista toimijoista, joihin ei sovelleta virallista valvontaa koskevaa asetusta (tdllaisia voivat
olla esimerkiksi jotkin vilityspalvelujen tarjoajat tai rahoituslaitokset), tai toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd
niiden suhteen tai — kansallisista hallintorakenteista riippuen — toimivaltaisten viranomaisten olisi varmistettava
tiivis yhteistyé muiden kansallisten viranomaisten kanssa, jotka valvovat ndiden muiden toimijoiden toimintaa.

vi)  Jdsenvaltiot voivat valtiosddntonsi asettamien vaatimusten mukaisesti harkita keskitettyjen sdhkoisen
kaupankdynnin valvontayksikéiden perustamista hoitamaan edelld mainittuja tehtdvid. Talld tavoin varmistettaisiin
menettelyjen, laitteiden ja ulkoisen yhteydenpidon tehokkuus ja yhdenmukaisuus.

2.1.2  Luettelon laatiminen toimijoista (virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan 2 ja 3 kohta)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd toimivaltaiset viranomaiset pitavit ylla
ajantasaista luetteloa toimijoista. Tama sddnnds koskee virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 29 alakohdassa
tarkoitettuja "toimijoita”.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan 2 ja 3 kohta

2. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava luettelo toimijoista ja pidettivi sitd ajan tasalla, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta siintojd, jotka koskevat 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen siddntGjen perusteella jo laadittuja
luetteloita tai rekistereitd. Jos tallainen luettelo tai rekisteri on jo olemassa muita tarkoituksia varten, sitd voidaan
kédyttdd myos timén asetuksen tarkoituksiin.

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25 pidivani lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta
kuluttajille, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 1924/2006 ja (EY) N:o 1925/2006 muuttamisesta sekd komission
direktiivin 87/250/ETY, neuvoston direktiivin 90/496/ETY, komission direktiivin 1999/10/EY, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2000/13/EY, komission direktiivien 2002/67/EY ja 2008/5/EY sekd komission asetuksen (EY) N:o 608/2004
kumoamisesta (EUVL L 304, 22.11.2011, s. 18).
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3. Komissio hyviksyy 144 artiklan mukaisesti timén asetuksen muuttamiseksi delegoituja sdadoksid, jotka koskevat
niiden toimijoiden luokkien vahvistamista, jotka vapautetaan timan artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun luetteloon
merkitsemisestd, jos niiden merkitseminen téllaiseen luetteloon aiheuttaisi niille suhteettoman hallinnollisen
rasitteen verrattuna niiden toimintaan liittyvaan riskiin.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 29 alakohta:

“toimijalla” [tarkoitetaan] luonnollista tai oikeushenkil6d, johon sovelletaan yhtd tai useampaa 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuissa sddnnoissa sdddettyd velvollisuutta;

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 29 alakohdassa vahvistettu toimijoiden maédritelméd kattaa sellaiset
luonnolliset henkildt, joihin sovelletaan yhtd tai useampaa 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd sdddettyd
velvoitetta. Esimerkiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 1 artiklassa suljetaan yksityiseen kotikdyttoon tarkoitettujen
elintarvikkeiden valmistus, kisittely ja varastointi kotona kyseisen asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle. Ndin ollen
kotikayttoon tarkoitettujen elintarvikkeiden kuluttajia ei katsota asetuksen (EY) N:o 178/2002 osalta virallista valvontaa
koskevan asetuksen 3 artiklan 29 alakohdassa tarkoitetuiksi toimijoiksi eikd niitd tarvitse sisallyttdd virallista valvontaa
koskevan asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin luetteloihin.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan 2 ja 3 kohdassa sdddettyji vaatimuksia, jotka koskevat luettelojen tai
rekistereiden laatimista toimijoista, sovelletaan kaikkiin virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin aloihin. Jos alakohtaisissa sidnnoissd maaratdan tiettyjen toimijaryhmien sisallyttimisestd rekistereihin tai
jattamisestd pois rekistereistd kyseisen alan riskinhallintatarpeiden mukaisesti, ndiden sddntojen perusteella laadittuja
rekistereitd voidaan kdyttdd myos virallista valvontaa koskevan asetuksen tarkoituksiin kyseisen asetuksen 10 artiklan
2 kohdan toisen virkkeen mukaisesti.

Esimerkiksi kasvinterveysalalla sovellettavan asetuksen (EU) 2016/2031 (%) 65 artiklassa edellytetdin, ettd toimivaltaiset
viranomaiset pitdvdt ja pdaivittdvat rekisterid, joka sisdltdd useita asianomaisen jasenvaltion alueella toimivien
ammattimaisten toimijoiden ryhmii. Ndissd alakohtaisissa sddnnoissd edellytetddn siis vain ammattimaisten toimijoiden
rekisterointid. Asetuksen (EU) 2016/2031 65 artiklassa sdddetddn myos tietyistd poikkeuksista rekisterin laatimista
koskevaan vaatimukseen ja siirretddn komissiolle valta vapauttaa vaatimuksen soveltamisesta muita ammattimaisten
toimijoiden ryhmid, jos rekisterdinti voisi aiheuttaa niille suhteettoman hallinnollisen rasitteen verrattuna niiden
ammattitoimintaan liittyvadn vdhdiseen tuhoojariskiin. Kasvinterveysalalla asetuksen (EU) 2016/2031 65 artiklan nojalla
perustettuja ammattimaisten toimijoiden rekistereitd voidaan kiyttdd myos virallista valvontaa koskevan asetuksen
tarkoituksiin kyseisen asetuksen 10 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen mukaisesti. Vastaavasti luonnonmukaisen
tuotannon alalla asetuksen (EU) 2018/848 (') 34 artiklan 6 kohdan mukaisesti pidettyjd toimijoiden ja toimijaryhmien
luetteloita voidaan kdyttad virallista valvontaa koskevan asetuksen tarkoituksiin.

Jasenvaltioiden Traces-verkoston yhteyspisteilld voi olla velvollisuus pitdd ajan tasalla luetteloita tietyistd toimijoista
viitetietoina Traces-jarjestelméssd komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2019/1715 (IMSOC-asetus) 45 artiklan
mukaisesti. Naitd luetteloita voidaan kdyttad myos virallista valvontaa koskevan asetuksen 10 artiklan tarkoituksiin.

2.1.3  Virallisen valvonnan menetelmit ja tekniikat: tarkastukset ja auditoinnit (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 14 artikla)

2.1.3.1 Tarkastukset

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 14 artiklassa luetellaan virallisen valvonnan menetelmit ja tekniikat, joita
toimivaltaisten viranomaisten on kéytettdvé tarvittaessa todentaakseen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntdjen
noudattamisen toimijoiden ja eldinten tai tavaroiden osalta. Kaksi tirkedd kyseisessd artiklassa lueteltua tekniikkaa ovat
tarkastukset ja auditoinnit.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/2031, annettu 26 pdivind lokakuuta 2016, kasvintuhoojien vastaisista
suojatoimenpiteistd, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) N:o 228/2013, (EU) N:o 652/2014 ja (EU) N:o 1143/2014
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 69/464/ETY, 74/647ETY, 93/85/ETY, 98/57EY, 2000/29/EY, 2006/91/EY ja 2007/33EY
kumoamisesta (EUVLL 317, 23.11.2016, s. 4).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/848, annettu 30 piivini toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta tuotannosta ja
luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinnoistd ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta (EUVL L 150,
14.6.2018, 5. 1).
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan virallisen valvonnan yhteydessd suoritettavien
tarkastusten tarkoituksena on todentaa, ettd tarkastuksen kohde tadyttdd (tdlld hetkelld) virallista valvontaa koskevan
asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa siannoissd vahvistetut erityiset vaatimukset.

Kasitettd “tarkastus” ei ole mddritelty virallista valvontaa koskevassa asetuksessa. Sen voidaan katsoa tarkoittavan
sanakirjassa maédritellyn merkityksen mukaisesti tietyn kohteen tai kohteen tiettyjen osien (kuten laitteiden, tilojen,
paikkojen, eldinten, tavaroiden, materiaalien, tietojen, toimintojen tai prosessien) tarkkaa tutkimista. Tarkastus sisdltdd
pddosin suoraa havainnointia, jota tutkimuksen tekijd suorittaa tiettyna ajankohtana. Tarkastuksissa kdytetddn usein apuna
tarkistuslistoja, jotka sisdltdvit noudatettavat vaatimukset. Tdmd tulkinta vastaa kansainviliseen ISO/IEC 17000
-standardiin (Vaatimustenmukaisuuden arviointi — Sanasto ja yleiset periaatteet) sisdltyvid "tarkastuksen” maaritelmaa.

Osatekijit, joita tarkastellaan tapauskohtaisesti osana virallista valvontaa tehtdvissi tarkastuksessa, luetellaan virallista
valvontaa koskevan asetuksen 14 artiklan b alakohdassa:

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 14 artikla
Virallisen valvonnan menetelmiin ja tekniikoihin on sisallytettiva seuraavat tapauskohtaisesti:
[.]
(b) seuraavien tarkastaminen:
i) laitteet, kuljetusvilineet, tilat ja muut toimijoiden valvonnassa olevat paikat ja niiden ympiristo;

ii) eldimet ja tavarat, mukaan lukien puolivalmisteet, raaka-aineet, ainesosat, valmistuksen apuaineet sekd
muut tavaroiden valmistuksessa ja tuotannossa tai eldinten ruokinnassa tai hoidossa kaytettavit tuotteet;

iii) puhdistus- ja kunnossapitotuotteet ja -prosessit sekd torjunta-aineet;

iv) jaljitettavyys, merkinnit, esillepano, mainonta ja asiaankuuluvat pakkausmateriaalit mukaan lukien
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit;

Tarkastuksissa voidaan kayttdd muita virallista valvontaa koskevan asetuksen 14 artiklassa lueteltuja menetelmis, tai ne
voivat olla pdillekkaiisid niiden kanssa. Esimerkiksi eldimen tai tavaran jéljitettdvyyden tarkastamiseen (virallista valvontaa
koskevan asetuksen 14 artiklan b alakohdan iv alakohta) kuuluu tavallisesti virallista valvontaa koskevan asetuksen
14 artiklan e alakohdassa tarkoitettujen jdljitettavyystietojen tutkiminen.

2.1.3.2  Auditoinnit

Auditoinnin kisite on madritelty virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 30 alakohdassa:

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 30 kohta

“auditoinnilla” [tarkoitetaan] jrjestelmallistd ja riippumatonta tarkastelua, jolla selvitetddn, ovatko toiminta ja sen
tulokset suunniteltujen jdrjestelyiden mukaisia, onko kyseiset jdrjestelyt toteutettu vaikuttavasti ja ovatko ne sopivia
tavoitteiden saavuttamisen kannalta;

Tdmdan méiritelmidn mukaan auditoinnissa tarkastellaan kolmea seikkaa:
(i) onko suunniteltuja jarjestelyjd noudatettu;

(i) onko kyseiset jarjestelyt toteutettu vaikuttavasti;

(ili)  ovatko jarjestelyt sopivia tavoitteiden saavuttamisen kannalta.

Néin ollen tarkastukseen verrattuna auditointiin sisdltyy muutakin kuin erityisten vaatimusten noudattamisen
todentaminen: siind tarkastellaan lisiksi, ovatko ennalta madritellyt tulokset (tavoitteet) saavutettavissa.

Tami “tarkastuksen” madritelmd on verrannollinen kansainvilisissd standardeissa, kuten ISO/IEC 17000 -standardissa
(Vaatimustenmukaisuuden arviointi — Sanasto ja yleiset periaatteet) ja ISO 19011 -standardissa (Johtamisjarjestelmin
auditointi), esitettyyn “tarkastuksen” mairitelmédan.
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Auditointia sovelletaan yleensd silloin, kun valvonnan kohteena on jokin toiminta, esimerkiksi menettely tai hallintajar-
jestelmd, jota on arvioitava sen selvittimiseksi, voidaanko silld saavuttaa vaatimustenmukaisia tuloksia jirjestelmallisesti.
Auditoinnissa prosessin eri vaiheita on siis arvioitava laajemmin ja jirjestelmallisesti.

Kun auditointia kéytetddn tekniikkana virallisessa valvonnassa, sithen voi sisiltyd useita muita virallista valvontaa koskevan
asetuksen 14 artiklassa lueteltuja menetelmid ja tekniikoita, kuten asiakirjojen tai muun aineiston tutkiminen tai
henkiloston haastatteluja, tai ne kaikki.

Lisaksi joihinkin virallista valvontaa koskevan asetuksen 14 artiklassa luetelluista menetelmistd voi sisiltyd auditointia,
esimerkiksi kun

— tutkitaan toimijoiden kéyttoon ottamaa valvontaa sekd saatuja tuloksia (virallista valvontaa koskevan asetuksen
14 artiklan a alakohta);

— arvioidaan hyvid tuotantotapoja, hyvid hygieniakdytint6jd ja hyvid maatalouskaytintojd koskevia menettelyja seka
vaarojen arvioinnin ja kriittisten hallintapisteiden jdrjestelmén (hazard analysis critical control points, HACCP)
periaatteisiin perustuvia menettelyja (virallista valvontaa koskevan asetuksen 14 artiklan d alakohta).

Siind missd virallinen valvonta suoritetaan yleensd ilman ennakkoilmoitusta (virallista valvontaa koskevan asetuksen
9 artiklan 4 kohta), auditointi voidaan useimmiten suorittaa vain ennakkoilmoituksella, jotta auditoija ja auditoitava
yhteiso voivat valmistautua asianmukaisesti (vrt. virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 33 kappale).

Sen lisiksi, ettd auditointeja kiytetdin virallisessa valvonnassa, niitd kdytetddn tarkastustekniikkana myos seuraavissa:
— toimivaltaisten viranomaisten sisiiset tai ulkoiset auditoinnit (virallista valvontaa koskevan asetuksen 6 artikla); (')

— toimivaltaisten viranomaisten jirjestimat toimeksiannon saaneiden elinten tai luonnollisten henkildiden auditoinnit
(virallista valvontaa koskevan asetuksen 33 artiklan a alakohta) seki virallisten laboratorioiden (asetuksen 39 artikla)
ja kansallisten vertailulaboratorioiden (asetuksen 100 artiklan 2 kohta) auditoinnit;

— kansallisten akkreditointielinten esimerkiksi toimeksiannon saaneille elimille (virallista valvontaa koskevan asetuksen
29 artiklan b alakohdan iv alakohta) tai virallisille laboratorioille (asetuksen 37 artiklan 4 kohdan e alakohta ja
5 kohta) tekemat akkreditointiarvioinnit;

— komission suorittama valvonta jasenvaltioissa (virallista valvontaa koskevan asetuksen 116 artikla).

2.1.4  Ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdiisten tuotteiden tuotannon virallinen valvonta

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 17 artiklassa vahvistetaan eldinperdisten tuotteiden tuotannon valvonnassa
sovellettavat erityiset madritelmat. Imaisujen “virkaeldinlddkdrin vastuulla” ja “virkaeldinlddkdrin valvonnassa”
madritelmissd tdsmennetddn, millaista yhteistyotd virkaeldinlddkiri ja virallinen avustaja tekevit eldinlddkinnéllisen
valvonnan aikana virallista valvontaa koskevan asetuksen mukaisesti.

Molemmissa tapauksissa virkaeldinlddkdri osoittaa tietyn toimen suorittamisen viralliselle avustajalle. Nama tapaukset
eroavat siind, ettd virkaeldinladkdrin valvoessa toimea hin on paikalla tiloissa sen ajan, jonka virallinen avustaja suorittaa
toimea.

Lisaksi 17 artiklassa madritelldan ante mortem -tarkastukseen ja post mortem -tarkastukseen kuuluvat toimet.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklassa sdddetddn eldinperdisten tuotteiden tuotannon virallista valvontaa
koskevista erityisvaatimuksista. Kyseisen artiklan 2 kohdassa esitetidn kehys unionin lainsidddnnoén noudattamisen
todentamiseksi ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperiisten tuotteiden tuotannon osalta sekd tdsmennetddn virallisen
valvonnan sisilto ja tdtd valvontaa suorittavan virkaeldinlddkarin ja virallisen avustajan tehtdvit, jotka esitetddn kaaviossa 2.

(") Ks. tarkemmat ohjeet virallista valvontaa koskevan asetuksen 6 artiklan mukaisten auditointien toteuttamiseksi komission
tiedonannossa Ohjeasiakirja asetuksen (EU) 2017/625 6 artiklan mukaisten auditointien toteuttamista koskevien sddnndsten tiytintoonpanosta
(EUVL C 66, 26.2.2021, s. 22).
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Kaavio 2

Ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperiisten tuotteiden tuotannon virallista valvontaa suorittavan henkiloston
tehtivit virallista valvontaa koskevan asetuksen 17 artiklan ja 18 artiklan 2 ja 4 kohdan seki 18 artiklan 7 kohdan
a, b ja e alakohdan mukaisesti (**)

koulutetut viralliset
avustajat vorvat
avustaa
virkaeldnliskani
esrvalinnassa

teurastamo

siipikana ja virkaelainlaakan tai
janiseldimet virkaelanladkann
. valvonnassa tai
vastuulla tomivat

post mortem kaikki lajpt
-tarkastus

P teurastamo
P rustan

kasittelylaitos

virallinen
valvonta
(18 artiklan
2 kohdan
d alakohta)

P leikkaamo
P ruistan
kisittelylaitos

P teurastamo

B
ﬁ
&
=
)
7]
4
g
=
]
_-’
8
8

terveysmerkki P kotielaimind
pidetyt sorkka- ja
kavioeldmmet
P muut tarhatut
ritstanisakkait kuin
jamiseldiimet
P luonnonvarainen
suunrriista

§
-
A

:
:
:
2
:
§
A
:

8
s
£

On syytd huomata, ettd kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklan 5 kohdasta seuraa, kun toimen
suorittaminen osoitetaan viralliselle avustajalle, virkaeldinlddkiri vastaa edelleen tehtdvistd paitoksistd riippumatta siitd,
onko hin paikalla tiloissa.

Lisdksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklan 3 kohdan mukaan voidaan sallia, etti teurastamon henkildsto

a) avustaa 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun viralliseen valvontaan liittyvien tehtdvien suorittamisessa teurastamoissa,
joissa teurastetaan siipikarjaa tai jiniseldimis;

Ca)

() Termien “teurastamo”, "riistan Kisittelylaitos” ja "leikkaamo” osalta sovelletaan eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniasdinnoistd 29 pdivind huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 8532004
(EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55) liitteessd I esitettyjd maaritelmid.
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b) suorittaa niytteenotto- ja testaustehtivid teurastamoissa, joissa teurastetaan muiden lajien eldimia.

Edellytykseni teurastamon henkiloston osallistumiselle viralliseen valvontaan on, ettd toimivaltainen viranomainen on
suorittanut riskiperusteisen arvioinnin, joka osoittaa, ettd teurastamossa suoritettavan virallisen valvonnan aikana
varmistetaan yhtd korkeatasoinen ihmisten ja eldinten terveyden ja eldinten hyvinvoinnin suojelu. Lisdksi teurastamon
henkil6stén osallistuminen viralliseen valvontaan edelld kuvatulla tavalla edellyttdd, ettd toimivaltainen viranomainen
varmistaa, ettd kyseinen henkilostd on saanut asianmukaisen koulutuksen, toimii riippumattomasti teurastamon
tuotantohenkilostoon nahden ja suorittaa tehtdvit virkaeldinlddkérin tai virallisen avustajan lisnd ollessa ja nididen ohjeita
noudattaen. Teurastamon henkilosté voi my6s kiinnittad terveysmerkin, kunhan samat edellytykset tayttyvit.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklan 7 ja 8 kohta muodostavat oikeusperustan virallista valvontaa koskevaa
asetusta tdydentdvien delegoitujen sdddosten sekd sellaisten tdytintoonpanosdddosten antamiselle, joissa sdddetddn
virallisen valvonnan kdytannon jirjestelyista.

Tehtdvien osoittamiseen viralliselle avustajalle, joka toimii joko virkaeldinlddkdrin valvonnassa tai vastuulla, tai
toimivaltaisten viranomaisten nimedmalle henkilostolle sovelletaan tiettyjd perusteita ja edellytyksii, jotka vahvistetaan
asiaa koskevissa delegoiduissa saddoksissa.

Delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/624 sdddetdin virkaeldinlddkdrin ja virallisen avustajan roolista tiettyjen erityisten
valvontatehtivien suorittamisessa sekd poikkeuksista virallista valvontaa koskevan asetuksen sddntoihin. Kaaviossa 3
esitetddn viralliseen valvontaan kuuluvat tehtdvit, jotka delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 mukaan voi suorittaa
yksinomaan virkaeldinlddkiri.

Kaavio 3

Delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 mukaiset ante mortem- ja post mortem -tarkastukset, jotka voi suorittaa
yksinomaan virkaelidinldikiri

3 artiklan 3 kohdan

Hitéteurastus a alakohta ja 4 artikla

3 artiklan 3 kohdan b—

Ante mortem : Elantautien osalta £ alakohta

Alkuperitilalla 5 artiklan 2 kohta

Hititeurastuksen jilkeen 8 artiklan a alakohta

Post mortem Eldintautien osalta 8 artiklan b—f alakohta

Post mortem tarkastuksen
lykkddminen komission
taytdntoonpanoasetuksen 8 artiklan g alakohta
(EU) 2019/627
13 artiklan mukaisesti
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Delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 3, 6, 7 ja 9 artiklan sddnnoksissd tdydennetddn virkaeldinlddkarin ja avustajan
tehtdvid ante mortem- ja post mortem -tarkastuksissa ja muussa virallisessa valvonnassa.

Lisiksi kyseisessd asetuksessa esitetddn médritelmd “toimivaltaisten viranomaisten nimedmalle henkilostolle”, joka voi
suorittaa tiettyja tehtdvid leikkaamoissa.

Komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 2 artikla
Midritelmit
Tissd asetuksessa tarkoitetaan [...]

5) “toimivaltaisten viranomaisten nimedmailld henkilostolld” henkilod, joka ei ole virallinen avustaja eikéd
virkaeldinlddkiri ja joka on tdmédn asetuksen mukaisesti kelpoinen toimimaan sellaisessa ominaisuudessa
leikkaamoissa ja jolle toimivaltaiset viranomaiset osoittavat tiettyjen toimien suorittamisen [...]

Delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 10 artiklan mukaan leikkaamoissa virallista valvontaa koskevan asetuksen
18 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitettua virallista valvontaa, mukaan lukien auditoinnit, voi virallista valvontaa
koskevan asetuksen sdannoksistd poiketen suorittaa myds muu toimivaltaisten viranomaisten nimedmi henkilosto.
Tillaiseen henkilostoon sovelletaan erityisid koulutusvaatimuksia, ja heiddn tyonsd tarkastetaan sadnnoéllisesti.

Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/627 (¥) vahvistetaan eldinperdisten tuotteiden virallisen valvonnan
suorittamista koskevat yksityiskohtaiset sdadnnot. Se sisdltdd viralliseen valvontaan osallistuvan henkiloston tehtivid
koskevia ohjeita. Seuraavissa taulukoissa esitetddn tiivistetysti eldinperdisten tuotteiden viralliseen valvontaan liittyvat
tehtdvit sekd viittaukset virallista valvontaa koskevan asetuksen, delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 ja tdytintonpanoa-
setuksen (EU) 2019/627 asiaankuuluviin sddnnoksiin, jotta voidaan madrittdd, milld henkilostolld on lupa suorittaa kukin
tehtiva.

(" Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2019/627, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2019, ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperaisten
tuotteiden virallisen valvonnan suorittamista koskevista yhdenmukaisista kdytannon jirjestelyisti Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti ja komission asetuksen (EY) N:o 2074/2005 muuttamisesta virallisen valvonnan osalta
(EUVLL 131,17.5.2019,s. 51).
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Taulukko 2

Virkaeldinliikirin suorittamat tehtivit

ELAINPERAISTEN TUOTTEIDEN TUOTANTOA KOSKEVIA VIRALLISEEN VALVONTAAN KUULUVIA TEHTAVIA SUORITTAVA HENKILOSTO

Virallista
Nro Tehtivit valvontaa Asetus Asetus
koskeva | (EU) 2019/624 | (EU) 2019/627
asetus
1 Komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 4 artiklan mukainen kotieldimind pidettyjen sorkka- ja | 18 artiklan | 4 artikla -
g kavioeldinten ante mortem -tarkastus hatiteurastuksen yhteydessd muualla kuin teurastamossa 7 kohdan
-z c alakohta
e 8
2 ‘g = it ,::‘; Komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 5 artiklan 2 kohdan a, b ja ¢ alakohdan mukaiset | 18 artiklan | 5 artiklan -
£ = S = | alkuperitilalla tehtévit ante mortem -tarkastukset ja muut tarkastukset kaikkien lajien osalta 7 kohdan 2 kohta
2 g %’8 § d alakohta
<Eis
3 S £ | Perusteellisempaa ante mortem -tarkastusta varten erilleen siirrettyjen eldinten kliininen tarkastus 18 artiklan | 3 artiklan 11 artiklan
€ S & | Ante mortem -tarkastus eldimille, joilla epailldéin olevan jokin tauti tai tila, joka voi vaikuttaa haitallisesti | 2 kohdan 3 kohdan 5 kohta
&g | ihmisten tai eldinten terveyteen aalakohta | b-falakohta | 43 artiklan
4 kohta
Virallista
Nro Tehtivit valvontaa Asetus Asetus
koskeva (EU) 2019/624 | (EU) 2019/627
asetus
4 Kotieldimind pidettyjen sorkka- ja kavioeldinten hatiteurastus muualla kuin teurastamossa asetuksen | 18 artiklan | 8 artiklan -
(EY) N:o 853/2004 liitteessd IIT olevan I jakson VI luvun mukaisesti 2 kohdan a alakohta 10 artiklan
Komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 (') liitteessd IV olevassa 5 luvussa tarkoitetun | c alakohta 3 kohta
= eldinterveystodistuksen tarkastaminen 18 artiklan
. = 7 kohdan
E 53 f alakohta
£S5
5 E2 S Sellaisten eldinten tarkastus, joilla epdillddn olevan jokin tauti tai tila, joka voi vaikuttaa haitallisesti ihmisten | 18 artiklan | 8 artiklan -
S ST terveyteen 2 kohdan b alakohta
= § E c alakohta
6 § 8 = Sellaisten nautaeldinten tarkastus, jotka ovat perdisin karjoista, joita ei ole todettu virallisesti tuberkuloosista 8 artiklan -
2 % 2 vapaiksi c alakohta
7 o Sellaisten nautaeldinten, lampaiden ja vuohien tarkastus, jotka ovat perdisin karjoista, joita ei ole todettu 8 artiklan -
virallisesti luomistaudista vapaiksi d alakohta
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8 Sellaisten eldintautien taudinpurkauksen yhteydessa tehtdvé tarkastus, joiden osalta unionin lainsdddannossd 8 artiklan -
vahvistetaan eldinten terveyttd koskevat siannot, kun on kyse eldimistd, jotka ovat alttiita kyseiselle taudille ja e alakohta
jotka tulevat miltd tahansa alueelta, jolla sovelletaan jotakin seuraavista:
— EU:n kiireelliset toimenpiteet (tietyt luokan A taudit, kuten korkeapatogeeninen lintuinfluenssa (HPAI) ja
lammasrokko)
— luokan A tautien havittimistoimenpiteisiin liittyvat kansalliset toimenpiteet
— EU:n erityiset tautien torjuntaan liittyvit lisdtoimenpiteet (tietyt luokan A taudit, kuten afrikkalainen
sikarutto (ASF) ja lumpy skin -tautiviruksen aiheuttama tartunta)
— komission tdytint66npanoasetuksen (EU) 2021/620 (3 liitteissd I ja II lueteltuja luokan B tauteja
(bruselloosi ja Mycobacterium tuberculosis complex -tartunta (MTBC)) koskevat hyviksytyt pakolliset
havittimisohjelmat
9 Tarkastus, joka suoritetaan, kun tiukempi valvonta on tarpeen uusien tautien tai tiettyjen Maailman eldintauti- 8 artiklan -
" jarjeston (OIE) luetteloimien tautien vuoksi f alakohta
=)
10 K Post mortem -tarkastuksen lykkddminen tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 13 artiklan mukaisesti 8 artiklan 13 artikla
5 enintddn 24 tunnilla teurastuksesta tai saapumisesta riistan késittelylaitokseen, pienteurastamoon tai pieneen g alakohta
£ riistan kisittelylaitokseen
L
11 8 Sellaisten komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 18 artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 2 kohdassa, 8 artikla 24 artikla
g 20 artiklan 2 kohdassa, 21 artiklan 2 kohdassa, 22 artiklan 2 kohdassa ja 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
L ylimddrdisten post mortem -tarkastusmenettelyjen suorittaminen, joissa kiytetddn ruhon ja muiden
eldiimenosien viiltdmistd ja tunnustelua, silloin kun kyseessd on jokin komission delegoidun asetuksen
(EU) 2019/624 8 artiklassa tarkoitetuista tapauksista ja tilanteeseen liittyy mahdollinen riski
12 Tuoretta lihaa koskevien vaatimusten noudattamatta jittiminen 18 artiklan | - 45 artikla
. 7 5 kohta
13 2 %é Cysticercus- tai trikiinitartunnan saaneiden eldinten liha - 30ja31lartikla
S
14 § E ;% Kavioeldimistd, joilla on todettu rakdtauti, saatu liha - 32 artiklan
2% E 3 kohta
SZE
15 = E S Eldimen tuberkuliinikoereaktio on positiivinen tai epéselvd tai on muita syitd epdilld tartuntaa - 33 artikla
16 Eldimelle luomistaudin varalta tehty testi on positiivinen tai epéselvd tai on muita syitd epdilld tartuntaa - 34 artikla
17 Virkaeldinldakdrin valvonnassa tai vastuulla ante mortem -tarkastukseen kuuluvia tehtdvid suorittavan virallisen | — 3 artiklan -
avustajan tyon sadnnostenmukaisuuden todentaminen 1 kohdan
c alakohta
ja 2 kohdan
= ¢ alakohta
=
18 Tarhatun riistan teurastusta ja verenlaskua alkuperdtilalla suorittavien elintarvikealan toimijoiden ty6én | — 6 artiklan -
sdannostenmukaisuuden todentaminen 4 kohdan
b alakohta

1
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19

20

Toimijalla kdytossd olevan jdrjestelmin, jonka avulla voidaan havaita ja siirtdd erilleen linnut, joissa on

25 artiklan

poikkeavuuksia tai jotka ovat saastuneita tai vioittuneita, arviointi 2 kohdan
a alakohta
Sen varmistaminen, ettd virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklan 2 kohdan perusteella tarpeelliset | 18 artiklan | — 37 artiklan
5 kohta 2 kohta

ylimédrdiset laboratoriokokeet suoritetaan

(") Komission tdytantd6npanoasetus (EU) 2020/2235, annettu 16 paivand joulukuuta 2020, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2016/429 ja (EU) 2017/625 soveltamissddnndisti siltd osin kuin
on kyse eldinterveystodistusten malleista, virallisten todistusten malleista ja yhdistettyjen eldinterveys- ja virallisten todistusten malleista tiettyjen eldinten ja tavaroiden luokkien lahetysten unioniin tuloa ja
unionin sisilld tapahtuvia siirtoja varten, tillaisia todistuksia koskevasta virallisesta sertifioinnista seki asetuksen (EY) N:o 599/2004, taytintoonpanoasetusten (EU) N:o 636/2014 ja (EU) 2019/628,
direktiivin 98/68/EY ja patosten 2000/572/EY, 2003/779/EY ja 2007/240/EY kumoamisesta (EUVL L 442, 30.12.2020, s. 1).

() Komission tiytintdonpanoasetus (EU) 2021/620, annettu 15 pdivind huhtikuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/429 soveltamissddnnoistd siltd osin kuin on kyse tiettyjen
jasenvaltioiden tai niiden vyohykkeiden tai lokeroiden taudista vapaan aseman ja rokottamattomuusstatuksen hyvaksymisesti tiettyjen luetteloitujen tautien osalta sekd kyseisten luetteloitujen tautien
hévittimisohjelmien hyvaksymisestd (EUVL L 131, 16.4.2021, 5. 78).

Virallista
Nro Tehtiviit valvontaa Asetus Asetus
koskeva | (EU)2019/624 | (EU) 2019/627
asetus
21 Komission tdytintonpanoasetuksen (EU) 2019/627 7-38 artiklan mukaisesti suoritetun virallisen valvonnan | 18 artiklan | — 39 artiklan
tulosten arviointi 5 kohta 1 kohta
22 g Valvontatulosten ilmoittaminen, jos tarkastuksissa ilmenee jokin tauti tai tila, joka voi vaikuttaa ihmisten tai - 39 artiklan
= eldinten terveyteen tai vaarantaa eldinten hyvinvoinnin 2 kohta
23 Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessid III olevan IX jakson I luvun I osassa vahvistettujen raakamaidon ja | - - 49 artiklan
ternimaidon tuotannossa noudatettavien terveysvaatimusten noudattamisen todentaminen 1 ja 3 kohta
Taulukko 3
Virkaeliinldikirin tai hinen valvonnassaan toimivan virallisen avustajan suorittamat tehtivit
Virallista
- valvontaa Asetus
Nro Tehtavit koskeva (EU) 2019624 Asetus (EU) 2019/627
asetus
uille lajeille kuin siipikarjaan tai janiseldimiin kuuluville lajeille teurastamossa
1 o Muille lajeille kuin siipikarj i janiseldimiin kuuluville lajeill
2 suoritettava ante mortem -tarkastus (mukaan lukien eldinten hyvinvointia | 18 artiklan
s 2 oskevien siintojen (') noudattamisen todentaminen), jossa todennetaan, ettd ohdan
s 8 koskevien sddntojen (! d i d i j d a | 2kohd
E) 2 23 | elintarvikeketjua koskeviin tietoihin, eldinten tunnistustarkastukseen ja sellaisten | a alakohta 3 artiklan 10 artiklan 1 kohta,
5 & g E eldinten esivalintaan, joissa ilmenee mahdollisia poikkeamia, liittyvat vaatimukset | 18 artiklan | 1 kohta 11, 38 ja 40 artikla
E o E = | tayttyvit komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 3 artiklan 1 kohdassa | 7 kohdan
= ‘TE) 2 & | maddriteltyjen edellytysten mukaisesti, lukuun ottamatta kyseisen delegoidun | a alakohta
< 22 5 | asetuksen 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja tapauksia
< 8 I - - -
2 25 EE Siipikarjan ja jdniseldinten ante mortem -tarkastus, mukaan lukien eldinten | 18 artiklan | — 38 artikla
== = | hyvinvointia koskevien sdéntéjen noudattamisen todentaminen 2 kohdan
< g~ b alakohta
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(") Unionin sddnnot, erityisesti eldinten suojelusta kuljetuksen ja siihen liittyvien toimenpiteiden aikana sekd direktiivien 64/432/ETY ja 93[/119/EY ja asetuksen (EY) N:o 1255/97 muuttamisesta
22 pdivand joulukuuta 2004 tehty neuvoston asetus (EY) N:o 1/2005 (EUVLL 3, 5.1.2005, s. 1) ja eldinten suojelusta lopetuksen yhteydessd 24 pdivand syyskuuta 2009 annettu neuvoston asetus
(EY) N:0 1099/2009 (EUVL L 303, 18.11.2009, s. 1) seki eldinten hyvinvointia koskevat kansalliset sddnnot.

Virallista
Nro Tehtavat Vﬁévs‘l)(zif (EU)A;;{‘;S/ 624 Asetus (EU) 2019/627
asetus
3 Alkuperitilalla teurastettujen eldinten todistusten tarkastaminen - 10 artiklan 2 kohta
4 Seuraavien tarkastaminen: - 10 artiklan 4 kohta,
i.  Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessi IIl olevan IV jakson II luvun 4 kohdan 28 artikla
a alakohdan mukaisesti annettu luonnonvaraisen suurriistan mukana
toimitettava ilmoitus (jonka on antanut koulutettu henkild)
%j ii. Komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessd II olevan
—Té 2 luvun mukainen virallinen todistus ihmisravinnoksi tarkoitetun
e nylkeméttdman luonnonvaraisen suurriistan jasenvaltioiden vililld tapahtuvia
‘E i,,’ siirtoja varten
5 & g< Ruhojen ja niiden mukana toimitettavien muiden eldimenosien post mortem - 12 artikla,14 artikla (paitsi jos ei sallittu
g S -tarkastus, mukaan lukien erityiset kdytinnon jdrjestelyt, laboratoriokokeet ja ) muiden artiklojen nojalla), 15ja 17 artikla,
& § 9 eldinten hyvinvointia koskevien sddntojen noudattamisen todentaminen 18 artiklan 18 artiklan 1 ja 2 kohta, 19 artiklan 1 koh-
LLe= 2 kohdan ta, 20 artiklan 1 kohta, 21 artiklan 1 kohta,
E _é “2 c alakohta 22 artiklan 1 kohta, 23 artiklan 1 kohta,
L 9.S 25-27 artikla, 28 artiklan 1-4 kohta,
g ‘g 'ME 29 artikla (erikseen madritellyn riskiainek-
g2 " sen poistaminen ruhosta), 30-38 artikla
6 s Sellaisten komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 18 artiklan - 24 artikla
3 kohdassa, 19 artiklan 2 kohdassa, 20 artiklan 2 kohdassa, 21 artiklan
2 kohdassa, 22 artiklan 2 kohdassa ja 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
ylimadraisten post mortem -tarkastusmenettelyjen suorittaminen, joissa kdytetddn
ruhon ja muiden eldimenosien viiltdmisté ja tunnustelua, silloin kun tilanteeseen
liittyy mahdollinen riski. Ylimairdisten post mortem -tarkastusten suorittaminen
virkaeldinlddkarin valvonnassa ei ole mahdollista delegoidun asetuksen 8 artiklassa
tarkoitetuissa tapauksissa (ks. taulukko 2, rivi 11).
7 Asetuksen (EY) N:o 999/2001 () mukainen tarttuviin spongiformisiin | v18 artiklan | — 29 artikla
enkefalopatioihin liittyvd virallinen valvonta eldimistd saatavia sivutuotteita | 2 kohdan
koskevan asetuksen (EY) N:o 1069/2009 () mukaisen erikseen mdédritellyn | d alakohdan
riskiaineksen kisittelyn ja hivittimisen osalta ivija
z v alakohta
8 = Niytteenotto analysointia varten ja mahdollinen muu néytteenotto 18 artiklan | - 35, 36 ja
2 kohdan 37 artikla
d alakohdan
i, iii ja
iv alakohta
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(")  Laitokset, jotka eivit tdytd delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 7 artiklan edellytyksia.
()  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 999/2001, annettu 22 piivind toukokuuta 2001, tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkdisya, valvontaa ja havittimistd koskevista
sddnnoistd (EYVLL 147, 31.5.2001, s. 1).
()  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009, annettu 21 pdivind lokakuuta 2009, muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen
tuotteiden terveyssdannoistd sekd asetuksen (EY) N:o 17742002 kumoamisesta (sivutuoteasetus) (EUVL L 300, 14.11.2009, s. 1).

Taulukko 4

Virkaeldinldikirin tai virallisen avustajan virkaeldinliikirin valvonnassa tai vastuulla suorittamat tehtivit

Virallista
valvontaa
- Asetus (EU) Asetus
Nro Tehtavit koskevan 2019/624 (EU) 2019/627
asetuksen
artiklat
1 Kaikille lajeille teurastamossa suoritettava ante mortem -tarkastus (mukaan lukien eldinten hyvinvointia 3 artiklan 11 artiklan
g koskevien sddntojen noudattamisen todentaminen) silloin, kun virkaeldinlddkiri on jo tehnyt ante mortem 2 kohta 6 kohta
=z -tarkastuksen alkuperitilalla, komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 3 artiklan 2 kohdassa 5 artiklan 10 artiklan
e £ § __ | mddriteltyjen edellytysten mukaisesti, lukuun ottamatta kyseisen delegoidun asetuksen 3 artiklan 3 kohdassa 2 kohdan 2 kohta
8 = < & | tarkoitettuja tapauksia f alakohta 38 artikla
gEg S | Teurastamoon kuljetettujen eldvien eldinten eldinterveystodistuksen mallin tarkastaminen, kun ante mortem artiklan
5 &5 | _tarkastus on suoritettu alkuperitilalla (komission tiytintoénpanoasetuksen (EU) 2020/2235 liitteessi IV oleva | 2 kohdan a
g % ‘é ° 1 luku) jabalakohta
£ e 5
2 i§ £ | Komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 5 artiklan 3 kohdan ja 3 artiklan mukaiset eldinten 3 artiklan -
€ S & | merkitsemiseen ja eldinten hyvinvointia koskeviin sintsihin liittyvit teurastamossa tehtvit lisitarkastukset, 2 kohta,
£ 8™ | kun ante mortem -tarkastus on suoritettu alkuperitilalla 5 artiklan
3 kohta
3 o Taulukossa 3 luetellut post mortem -tarkastuksiin kuuluvat tehtivdt komission delegoidun asetuksen 7 artikla -
2 (EU) 2019/624 7 artiklan edellytykset tayttivissd pienissd laitoksissa
=)
4 & % 2z | Komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 liitteessi I luetelluilta Ruotsin ja Suomen alueilta perdisin | 18 artiklan | 12 artiklan -
£F g —!:: oleville poroille (Rangifer tarandus tarandus) tehtivd kyseisen delegoidun asetuksen 12 artiklan 1 kohdan | 2 kohdan 1 kohdan
= £ Z | calakohdassa tismennetty sisdelinten, sukuelinten ja utareiden post mortem -tarkastus (') c alakohta, | c alakohta
‘g 'g 4 E 18 artiklan
T £2 7 kohdan
3 g ﬁ e alakohta
LER

(') Virkaeldinldakdri, virallinen avustaja virkaeldinlddkdrin valvonnassa tai vastuulla taikka asianmukaisesti koulutettu teurastamohenkildisto (tietyt tehtdvit).
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Virallista
valvontaa
- Asetus (EU) Asetus
Nro Tehtavat koskevan 2019/624 (EU) 2019/627
asetuksen
artiklat
5 Tietojen kerddminen elintarvikealan toimijoiden teurastamoissa ottamista, komission tiytintdonpanoasetuksen | 18 artiklan 35 artikla
(EU) 2019/627 35 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetyistd salmonellaniytteistd ja niiden tuloksista 2 kohdan
6 Tietojen kerddminen elintarvikealan toimijoiden teurastamoissa ottamista, komission tdytintdonpanoasetuksen giaazlial?ohﬁ 9 artikla 36 artikla
(EU) 2019/627 36 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetyistd kampylobakteerindytteistd ja niiden tuloksista 18 artiklan
7 Tietojen kerddminen virallisesta valvonnasta teurastamoiden ja riistan kisittelylaitosten hyvien hygieniakiy- | 7 kohdan 39 artikla
tantojen sekd vaarojen arvioinnin ja kriittisten hallintapisteiden periaatteisiin perustuvien menettelyjen osalta e alakohta
8 Asianmukaisten toimenpiteiden toteuttaminen tapauksissa, joissa on toimittu eldinten hyvinvointia koskevien -
sddntdjen vastaisesti siten, ettd neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1/2005 vahvistettuja eldinten suojelua kuljetuksen
2 aikana koskevia sddntojd ei ole noudatettu
9 = Toimijoiden korjaavien ja ennaltaehkdisevien toimenpiteiden tarkastaminen tapauksissa, joissa asetuksen | jg . itiklan | —
(EY) N:0 1099/2009 3-9 artiklassa, 14-17 artiklassa ja 19 artiklassa sdddettyjd eldinten suojelua teurastuksen tai | 5 1ohdan
lopetuksen yhteydessi koskevia sddnt6ji ei ole noudatettu d alakohdan 44 artikla (')
10 Taytintdonpanotoimet tapauksissa, joissa on toimittu eldinten hyvinvointia koskevien sddntdjen vastaisesti siten, | V! alakohta | _
ettd asetuksessa (EY) N:o 1099/2009 sidddettyjd eldinten suojelua lopetuksen yhteydessi koskevia sdintojd ei ole
noudatettu
11 Havaituista eldinten hyvinvointia koskevista ongelmista ilmoittaminen tarvittaessa toimivaltaisille viranomaisille -
12 Terveysmerkin kiinnittiminen kotieldimind pidettyihin sorkka- ja kavioeldimiin, muihin tarhattuihin | 18 artiklan | - 48 artikla
riistanisakkaisiin kuin janiseldimiin sekd luonnonvaraiseen suurriistaan (%) 4 kohta

(")  Virallinen avustaja voi toteuttaa tarvittavat toimenpiteet vain kiireellisiss tapauksissa, jos virkaeldinlakari ei ole vield ehtinyt saapua paikalle (tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/627 44 artiklan 5 kohta).
() Myos teurastamon henkilosto voi kiinnittdd terveysmerkin (virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklan 4 kohta) edellyttden, ettd virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklan 3 kohdassa

sdadetyt edellytykset tdyttyvat.
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2.2 III LUKU - Toimivaltaisten viranomaisten tiettyjen tehtivien siirtiminen (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 28-33 artikla)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen II osaston III luvussa sdddetddn toisaalta tiettyjen viralliseen valvontaan kuuluvien
tehtdvien siirtdmistd koskevista edellytyksistd (virallista valvontaa koskevan asetuksen 28-30 artikla) ja toisaalta muihin
virallisiin toimiin liittyvien tehtdvien siirtimistd koskevista edellytyksisti (virallista valvontaa koskevan asetuksen 31 artikla).
Virallista valvontaa koskevan asetuksen 32 artiklassa vahvistetaan toimeksiannon saaneiden elinten ja luonnollisten
henkiloiden velvollisuuksia koskevat sddnnét. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 33 artiklassa vahvistetaan tehtévid
siirtdvien toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet.

Viralliseen valvontaan kuuluvien tehtéivien ja muihin virallisiin toimiin liittyvien tehtdvien siirtimistd koskevia lisisdantoja
voidaan vahvistaa erityisissi EUmn sddnnoissd. Esimerkiksi luonnonmukaisen tuotannon alalla luonnonmukaisesta
tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden merkinndistd annetun asetuksen (EU) 2018/848 40 artiklassa
sdddetddn lisdsddnnoist, jotka koskevat virallisen valvonnan tehtivien ja muihin virallisiin toimiin liittyvien tehtdvien
siirtdmistd “tarkastuslaitoksille”.

2.2.1  Edellytykset tiettyjen viralliseen valvontaan kuuluvien tehtivien siirtimiseksi

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 29 ja 30 artiklassa vahvistetaan edellytykset tiettyjen viralliseen valvontaan
kuuluvien tehtdvien siirtdmiseksi toimeksiannon saaneille elimille ja luonnollisille henkiléille.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi myonnettdva viralliseen valvontaan kuuluvien tehtdvien siirto ehdokkaana olevien
toimeksiannon saaneiden elinten tai luonnollisten henkiloiden paikan péilld tehtdvien tarkastusten perusteella. Virallinen
valvonta olisi suoritettava toimeksiannon saaneiden elinten osalta riippumatta siitd, onko asianomaisia elimid akkreditoitu
virallista valvontaa koskevan asetuksen 29 artiklan b alakohdan iv alakohdan mukaisesti.

Toimivaltaisten viranomaisten, jotka ovat siirtdneet tiettyjd viralliseen valvontaan kuuluvia tehtavid toimeksiannon saaneille
elimille tai luonnollisille henkiléille, on jérjestettdvd tarpeen mukaan tallaisten elinten tai henkildiden auditointeja tai
tarkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten on peruutettava tehtdvien siirto viipymittd kokonaan tai osittain, jos sadntoji
ei ole noudatettu (virallista valvontaa koskevan asetuksen 33 artiklan b alakohta).

Niin ollen tiettyjen viralliseen valvontaan kuuluvien tehtdvien siirtamistd koskevat edellytykset, joista sdddetddn virallista
valvontaa koskevan asetuksen 29 ja 30 artiklassa, sekd virallista valvontaa koskevan asetuksen 33 artiklassa sdadetyt
todentamismekanismit ja noudattamatta jdttimistd koskevat seurantatoimenpiteet on ymmdrrettiva jatkuvaksi sidntojen
noudattamisen valvontaprosessiksi.

Toimivaltaisten viranomaisten on auditointeja ja tarkastuksia jrjestdessddn otettava huomioon asetuksen
(EY) N:o 765/2008 (') 2 artiklan 11 alakohdassa maddriteltyjen kansallisten akkreditointielinten suorittamien
merkityksellisten akkreditointia koskevien auditointien tulokset (virallista valvontaa koskevan asetuksen 33 artiklan
a alakohta). Ndiden erityyppisten tarkastusten osalta olisi viltettivd paallekkdisyyttd (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 33 artiklan a alakohta). Tamdn vuoksi on tarpeen viestid kansallisten akkreditointielinten kanssa, myos
tarkastusten ajoittamisesta.

Jasenvaltioissa hyvaksyttyjd sddntojd, jotka mahdollistavat tehtdvien viliaikaisen siirtimisen toimeksiannon saaneille
elimille, joita ei ole vield akkreditoitu virallista valvontaa koskevan asetuksen 29 artiklan b kohdan iv alakohdan
mukaisesti, voidaan pitda virallista valvontaa koskevan asetuksen kanssa yhteensopivina tietyin edellytyksin. Tama pitee
siind tapauksessa, ettd

i) tillainen viliaikainen siirtiminen on sallittua virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuissa sddnnoissa, joissa vahvistetaan tehtdvien siirtimistd koskevia erityisid sadnnoksid;

ii) paikan paalld tehtavit tarkastukset osoittavat, ettd kaikki muut virallista valvontaa koskevan asetuksen 29 artiklassa
sdddetyt siirtimisen edellytykset (*°) tdyttyvit;

iif) viliaikainen siirtiminen myonnetédn rajoitetuksi ajaksi ottaen huomioon akkreditointimenettelyn kesto, kyseisen
alan riskit ja kuluttajien etujen suojaaminen;

iv) siirtdmistd hakeva elin osoittaa, ettd se on jo hakenut akkreditointia.

Tillaisen viliaikaisen siirtdmisen aikana toimivaltaisen viranomaisen on peruutettava siirto viipymittd kokonaan tai osittain
virallista valvontaa koskevan asetuksen 33 artiklan b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa.

Toimeksiannon saaneiden elinten osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen 29 artiklan b alakohdan iv alakohdan
mukainen akkreditointi on erityisen tirkedd sen varmistamiseksi, ettd virallisen valvonnan puolueettomuus, laatu ja
johdonmukaisuus sailyvit (ks. virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 46 kappale).

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivind heindkuuta 2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen
liittyvdd akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
(EUVLL 218, 13.8.2008, s. 30).

(") Toimeksiannon saaneen elimen tosiasiallinen toiminta 29 artiklan b alakohdan iv alakohdassa tarkoitettujen asiaankuuluvien
standardien mukaisesti on todennettava kyseisessa sadnnoksessd tarkoitetun akkreditointiprosessin aikana.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj 31/79
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Toimivaltaisten viranomaisten olisi kiinnitettivi huomiota siihen, onko kyseessd siirrettyjen tehtdvien kannalta
asiaankuuluva standardi, médrittdessddn, soveltuuko asianomainen standardi toimeksiannon saaneen elimen kaytettavaksi
ja sen akkreditoimiseksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 29 artiklan b alakohdan iv alakohdan mukaisesti.
Kansalliset akkreditointielimet arvioivat myohemmin akkreditoinnin yhteydessd, toimiiko toimeksiannon saanut elin
mddritellyn standardin vaatimusten mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd kaikki toimivaltaiset viranomaiset mdairittivit asiaankuuluvat standardit
yhdenmukaisesti kunkin valvontatehtavin siirron yhteydessa.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen mukaan EN ISO/IEC 17020 (Vaatimukset erityyppisten tarkastuslaitosten
toiminnalle) on yksi asiaankuuluvista standardeista, joita toimeksiannon saaneiden elinten on noudatettava toiminnassaan
ja joita on kaytettdvd niiden akkreditoinnissa. Timi on tarkastustehtdvien osalta kdytettava viitestandardi, ellei virallista
valvontaa koskevan asetuksen nojalla annetussa alakohtaisessa lainsddddnndssd viitata muuhun standardiin tai ellei jokin
muu standardi (esimerkiksi tuotteiden tai hallintajirjestelmien sertifioinnit) vastaa paremmin siirrettyjen tehtdvien
luonnetta.

Muita siirrettyjen tehtdvien kannalta asiaankuuluvia standardeja ovat

— ENISOJIEC 17065 "Vaatimustenmukaisuuden arviointi — Vaatimukset tuotteita, prosesseja ja palveluita sertifioiville
elimille”

— EN ISOJIEC 17021-1 ’Vaatimustenmukaisuuden arviointi — Vaatimukset johtamisjirjestelmid auditoiville ja
sertifioiville elimille. Osa 1: Vaatimukset”

— ISO 22003-1 "Elintarviketurvallisuus — Osa 1: Vaatimukset elintarviketurvallisuuden johtamisjarjestelmid auditoiville
ja sertifioiville elimille”.

Viralliset laboratoriot nimetdin toteuttamaan virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien yhteydessd otettavien
ndytteiden analyyseja, testejd ja diagnooseja virallista valvontaa koskevan asetuksen 34-42 artiklan (IV luku) siddnt6jen
mukaisesti. Tdssd yhteydessid pakollinen standardi on EN ISO/IEC 17025, jota nimetyn virallisen laboratorion on
noudatettava toiminnassaan ja jonka mukaisesti se on akkreditoitava (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan
4 kohta).

Toimeksiannon saaneita elimid ei suositella akkreditoitavan saman toiminnan osalta useamman kuin yhden standardin
mukaisesti. On syytd huomata, ettd EN ISO/IEC 17065 -standardin mukaan toimeksiannon saaneen elimen soveltamiin
vaatimuksiin voidaan sisdllyttda kaikki muiden akkreditointistandardien asiaankuuluvat vaatimukset. Tdssd mielessd sitd
voidaan kdyttda "sateenvarjostandardina”.

Asianmukaisten standardien valinnasta voidaan antaa lisdd sddnt6ja
— virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja aloja koskevassa unionin lainsddadannossa:

— luonnonmukaisten tuotteiden tuotannon alalla asetuksen (EU) 2018/848 40 artiklan 3 kohdassa sdddetddn, ettd
merkityksellisend standardina tiettyjen virallisen valvonnan tehtivien siirtimisessd kyseisen asetuksen
noudattamisen todentamiseksi kiytetddn viimeksi tiedoksi annettua standardia “Vaatimustenmukaisuuden
arviointi — Vaatimukset tuotteita, prosesseja ja palveluita sertifioiville elimille” (standardi EN ISO/IEC 17065),
jonka viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd

— viinejd, tislattuja alkoholijuomia ja maataloustuotteita koskevien maantieteellisten merkintdjen, aitojen
perinteisten  tuotteiden sekd maataloustuotteiden vapaaehtoisten laatumerkintojen alalla  asetuksen
(EU) 2024/1143 (V) 41 artiklan 1 kohdassa ja 73 artiklan 1 kohdassa sdddetdin, ettd toimeksiannon saaneiden
elinten ja tuotteita sertifioivien elinten on noudatettava jompaakumpaa seuraavista standardeista ja ne on
akkreditoitava niiden mukaisesti: standardi EN ISO[IEC 17065 "Vaatimustenmukaisuuden arviointi — Vaatimukset
tuotteita, prosesseja ja palveluita sertifioiville elimille” tai standardi EN ISO/IEC 17020 "Vaatimustenmukaisuuden
arviointi — Vaatimukset erityyppisten tarkastuslaitosten toiminnalle”;

— jasenvaltioiden kansallisessa lainsddadannossa.

(*”) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1143, annettu 11 pdivind huhtikuuta 2024, viineji, tislattuja alkoholijuomia ja
maataloustuotteita koskevista maantieteellisisti merkinnoistd sekd aidoista perinteisistd tuotteista ja maataloustuotteiden
vapaaehtoisista laatumerkinnoistd, asetusten (EU) N:o 1308/2013, (EU) 2019/787 ja (EU) 2019/1753 muuttamisesta sekd asetuksen
(EU) N:o 1151/2012 kumoamisesta (EUVL L, 20241143, 23.4.2024, ELL http://data.ecuropa.eu/elifreg/2024/1143/0j).
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2.3 IV LUKU - Niytteenotto, analyysit, testit ja diagnoosit (virallista valvontaa koskevan asetuksen 34-42
artikla)

2.3.1  Niytteenotossa, analyyseissa, testeissi ja diagnooseissa kiytettiviit menetelmit (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 34 artikla)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklassa siidetddn seki virallisen valvonnan ettd muiden virallisten toimien
yhteydessd kaytettavida menetelmid koskevista vaatimuksista. Erityisesti vahvistetaan kriteerien hierarkia, jota on
sovellettava valittaessa kdytettdvissd olevista menetelmistd, kun sovellettavia unionin sddntoj ei ole ("menetelmikaskadi”).

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 1-3 kohdassa lueteltujen vaihtoehtojen vilinen hierarkkinen suhde kiy
ilmi sellaisista ilmaisuista kuin “puuttuessa” ja “jos tillaista [...] ei ole”. Hierarkiassa jotkin vaihtoehdot asetetaan
samanarvoisiksi vaihtoehdoiksi, miki osoitetaan kdyttdmalld konjunktiota "tai”.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 1 kohdassa sdddetdan, ettd virallisen valvonnan tai muiden virallisten
toimien yhteydessd kaytettavien ndytteenottomenetelmien tai laboratoriossa kaytettavien analyysi-, testaus- ja diagnosointi-
menetelmien on oltava unionin sddnt6jen mukaisia, jos tallaisia sddnt6jd on olemassa. Niissd sddnnoissd voidaan joko
vahvistaa erityisid menetelmid tai kdytettdviin menetelmiin sovellettavia suorituskykykriteerejd. Alakohtaisessa unionin
lainsddddnnossd voidaan myOs sddtdd erilaisista menetelmid koskevista etuuskohteluista, jotka poikkeavat virallista
valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklassa sdddetystd perushierarkiasta siten, ettd ne ovat tdlloin etusijalla (erityissddnnos)
virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklassa sdddettyyn yleiseen hierarkiaan nihden. Esimerkiksi virallista
valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 2 kohdan a alakohdassa esitetddn menetelmit, jotka ovat “asiaan liittyvien
kansainvalisesti tunnustettujen sddntdjen tai protokollien” mukaisia, tasavertaisena vaihtoehtona Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden suosittelemien menetelmien kanssa, mutta komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/689 (')
6 artiklan 1 kohdassa annetaan tautien seurannassa etusija Euroopan unionin vertailulaboratorioiden suosittelemille
menetelmille Maailman eldintautijirjeston (OIE) suosittelemiin menetelmiin ndhden. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 34 artiklan 1 kohdassa sdddettyd vaatimusta sovelletaan laboratoriossa kdytettdviin analyysi-, testaus- tai
diagnosointimenetelmiin ja niytteenottomenetelmiin riippumatta siitd, kiyttavitkd niitd menetelmid toimivaltaiset
viranomaiset (tai toimeksiannon saaneet elimet tai henkilot) vai viralliset laboratoriot.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 2 kohdassa vahvistetaan niiden menetelmien hierarkia, joita virallisten
laboratorioiden on kiytettdvd, jos 1 kohdassa tarkoitettuja unionin sdint6ja ei ole. Edelldi 2 kohdassa tarkoitettuihin
menetelmiin kuuluvat ndin ollen laboratoriossa kiytettavdt analyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmit seki
ndytteenotto tai -valmistelumenetelmit, jos viralliset laboratoriot kéyttavat tillaisia menetelmié virallisen valvonnan ja
muiden virallisten toimien yhteydessd (mukaan lukien esimerkiksi tapaukset, joissa yhdistetty nidytemateriaali jactaan
ndytteiksi laboratoriossa analysoimista varten).

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetdin, ettd 1 kohdassa tarkoitettujen
unionin sdidntdjen puuttuessa virallisten laboratorioiden on kdytettdvd kansainvilisesti tunnustetuissa sddnndissd tai
protokollissa (esimerkiksi CEN ja OIE) suositeltuja menetelmid tai Euroopan unionin vertailulaboratorioiden kehittdmia tai
suosittelemia menetelmid, jotka on validoitu kansainvilisesti hyviksyttyjen tieteellisten protokollien mukaisesti. Nima
kaksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua vaihtoehtoa on sdidetty
tasavertaisiksi vaihtoehdoiksi, joita molempia voidaan soveltaa, jos unionin sddntéjd ei ole.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 2 kohdan b alakohdassa luetellaan menetelmat, joita voidaan soveltaa
ainoastaan silloin, kun ei ole olemassa 1 kohdassa tarkoitettuja unionin sidnt6ji eikd 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
kansainvilisid protokollia tai Euroopan unionin vertailulaboratorioiden menetelmid. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 34 artiklan 2 kohdan b alakohdassa luetelluissa vaihtoehdoissa asetetaan kansallisissa sddnnoissd vahvistetut
menetelmdt etusijalle kansallisten vertailulaboratorioiden suosittelemiin menetelmiin ndhden. Muita validoituja
menetelmid voidaan kuitenkin kdyttda tasavertaisena vaihtoehtona molemmille edelld mainituille vaihtoehdoille.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 3 kohdassa viitataan laboratoriossa kdytettaviin analyysi-, testaus- ja
diagnosointimenetelmiin mutta ei ndytteenottomenetelmiin. Siind sallitaan validoimattomien menetelmien kiytt6
ainoastaan silloin, kun mitdin 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuista menetelmisti ei ole olemassa ja kun laboratorioanalyyseja,
-testejd tai -diagnooseja tarvitaan kiireellisesti. Ensimmadisen edellytyksen osalta on huomattava, ettd menetelman saatavuus
tietyssd laboratoriossa tai jasenvaltiossa ei ole olennainen kriteeri virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 3
kohdan yhteydessd, silld toimivaltaisilla viranomaisilla on mahdollisuus nimetd muissa jasenvaltioissa tai ETA-maissa olevia
virallisia laboratorioita ja vertailulaboratorioita. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 3 kohdassa siddettyjen
edellytysten mukaisesti kansalliset vertailulaboratoriot voivat kiyttdd validoimattomia menetelmid, ja viralliset laboratoriot
voivat kayttdd validoimattomia menetelmii ainoastaan, jos kansallista vertailulaboratoriota ei ole.

(**) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/689, annettu 17 pdivini joulukuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/429 tdydentdmisestd tiettyjen luetteloitujen ja uusien tautien seurantaa, havittimisohjelmia ja taudista vapaata asemaa
koskevien sdantojen osalta (EUVL L 174, 3.6.2020, s. 211).
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 4 kohdassa vahvistetaan viralliseen valvontaan ja muihin virallisiin
toimiin liittyvid laboratorioanalyyseissa kiytettdvid menetelmid koskeva perusvaatimus, jonka mukaan menetelmit on
mahdollisuuksien mukaan kuvattava kiyttien virallista valvontaa koskevan asetuksen liitteessa III vahvistettuja kriteereja.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 5 kohdassa edellytetdin, ettd néytteet otetaan, kasitellddn ja merkitdin
siten, ettd varmistetaan niiden oikeudellinen, tieteellinen ja tekninen patevyys. Tatd vaatimusta sovelletaan ndytteiden
kisittelyyn itse ndytteenoton aikana, joko toimivaltaisten viranomaisten (tai toimeksiannon saaneiden elinten tai
henkiloiden) tai virallisten laboratorioiden toteuttamana, ndytteiden laboratorioon siirtimisen aikana seké virallisten
laboratorioiden tai kansallisten vertailulaboratorioiden tekemien laboratorioanalyysien, -testien tai -diagnoosien aikana.

Kaavio 4 sisiltdd yleiskatsauksen virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan kohdista siltd osin kuin niitd
sovelletaan niytteenottomenetelmiin ja/tai laboratoriossa kéytettaviin analyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmiin.
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Kaavio 4

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 1-5 kohdan soveltaminen i) toimivaltaisten viranomaisten (tai toimeksiannon saaneiden elinten tai luonnollisten
henkiloiden, joille on siirretty tiettyji tehtivii) kdyttimiin niytteenottomenetelmiin, ii) virallisten laboratorioiden kiyttimiin niytteenottomenetelmiin seki iii) virallisten
laboratorioiden kiyttimiin laboratoriossa kiytettiviin analyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmiin
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3 ardikla: Niyrieenotossa, analyyseissa, testeissd ja diagnooeseissa kdyteftivdr menetelmdi

|

Kohtaa sovelletaan:

Virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien aikana kéyvtendvien ndytteenottomenetelmien ja laboratoriossa kiytettivien
analyysi-, lestaus- ja diagnosointimenetelmien on oltava tdllaisten menetelmien tai tdllaisia menetelinid koskevien
snorituskvkykriteerien valvistamisesta annetiufen unionin sédntéjen mukaisia.

naytteenotio
(toimivaltainen
viranomainen)

naytteenotto
(virallinen
laboratorio)

fa)

(1]

Edelld | kohdassa tarkoitettujen unionin sddntéjen puuttuessa virallisten laboratorioiden on kivtettéivd virallisen valvonnan ja
muticen virallisten toimien yhreydessd jerakin seuraavista menetelmisti sovelurvuuden mukaan eritvisissd analysointiin,
testaukseen fa diagnesointiin liittyvissd rarpeissaan:

kevtesdvissd olevar menetelmdr, jotka ovar asiaan littyvien kansainvélisesti tunnustettnjen séadantéjen tai protokollien mukaisia,
mikaan luettuing Euroopan standardointikomitean (CEN) Inwviksymdr meneitelmdi; tai Ewroopan unionin
vertailulaboraiarioiden kehittdmdr tai suesirtamat asiaankuuluvar menetelmdis, jotka on valideitu kansainvdlisesti hvvdksyitvien
tieteellisten protokollien mukaisest;

edelid a alakehdassa tarkeitettujen soveltuvien sddntdjen tai protokellien puuttuessa kansallisella tasalla valristettujen
asiaankunluvien sddméjen mukaiset menetelmdt tai, jos tillaisia sddntdjd ei ole, kansallisten vertailulaboratorisiden kehittdmet
tai snosittelemar asiaankunlwvar menetelmi, jorka on validoine kansainvilisesti hyviksvitvjen tieteellisten protokollien
mukaisesti; tai laboratorioiden vilisten tai laboratorion sisdisten, menetelmien validointia koskevien tutkimusten kanssa
kansaimdlisesti Invdksvitvjen rieteellisten protokollien mukaisesti kehitetvt ja validoidut asiaankuuluvar menetelmdt,

Kun laboralorioanalyyseja, -tesiejd tai -diagnoosefa rarvitaan Kiireellisesii eikd olemassa ole yhrdkddn tdmdn artiklan 1 ja

2 kohdassa tarkoitetnista menetelmisid, kyseinen kansallinen vertailulaboratorio tai, jos tillaista kansallista vertailulaboratoriota
ei ole, miké tahansa mun 37 avtiklan 1 kohdan mukaisesti nimetty laboratorio voi kéivitdd muita kuin tdmén artiklan 1 ja

2 kohdassa tarkeitettuja menetelmid, kunnes sopiva menetelmd on validoitu kansaiwvdlisesti nnviksyttyjen tieteellisten protokollien
mukaisesti.

Laberatericanalyyseissa kiytettivid menetelmid on mahdollisuuksien mukaan kuvartava liitteesséd I esitetvin asianmukaisin
kriteerein.

naytteenotto
laboratorio)

Ndyiteet on otetfava, kisiteltdvd fa merkittdvd siten, et varmistetaan niiden oikendellinen, tieteellinen ja tekninen patevyys.

naytteenotto
(toimivaltainen
viranomainen)

naytteenotto
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Laboratoriossa kiytettivien analyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmien “kaskadi” virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien yhteydessi, siten kuin se on kuvattu
virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklassa. On huomattava, etti kaikkia hierarkian osatekijoiti ei sovelleta niytteenottomenetelmiin (ks. kaavio 4)

Kaavio 5

Virallista
_ - valvontaa
Unionin saannaét koskevan
asetuksen 34 artiklan 1 kohta
artikla
[ — dardi ] Euroopan unionin 34 artiklan 2
Léi kansainvéliset standardit TAI vertailulaboratorion kohdan a alakohta
g menetelmat
[ kansaliiset saannot |
P S TAl validoidut 34 artiklan 2 kohdan
- menetelmat b alakohta
| Kansallisen vertailulaboratorion menetelmat |
wain, jos fanvitaan kireslisesh ks muia menelelmid ol -
L kansallisen vertailulaboratorion tai virallisen laboratorion 34 artiklan 3 kohta
Jos &l validoimattomat menetelmat
[ mahdollisuuksien mukaan kuvataan menetelmia liitteen Il kriteerien mukaisesti ] 34 artiklan 4 kohta
[ naytteet: varmistetaan niiden oikeudellinen, tieteellinen ja tekninen patevyys ] 34 artiklan 5 kohta

1
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2.3.2  Toinen asiantuntijalausunto (virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artikla)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 1 kohdassa sdddetddn toimijan oikeudesta saada toinen asiantuntija-
lausunto omalla kustannuksellaan:

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artikla
Toinen asiantuntijalausunto

1. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd toimijoilla, joiden eldimistd tai tavaroista otetaan
ndytteitd tai joiden eldimille tai tavaroille tehdddn analyyseja, testejd tai diagnooseja virallisen valvonnan
yhteydessi, on oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon omalla kustannuksellaan.

]

Tatéd oikeutta sovelletaan niytteenottoon, analysointiin, testaukseen tai diagnosointiin virallisen valvonnan yhteydess, ei
muiden virallisten toimien yhteydessi. Toinen asiantuntijalausunto turvaa toimijoiden lailliset oikeudet ja erityisesti niiden
oikeuden hakea muutosta toimenpiteisiin, jotka on toteutettu virallista valvontaa koskevan asetuksen 7 artiklan mukaisesti,
koska silld edistetddn vankan tosiasiallisen perustan luomista. Ndin ollen toimijoiden, joille toimivaltaisen viranomaisen
toteuttamat toimenpiteet on osoitettu, on pystyttava kdyttimaan ttd oikeutta.

Oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon ei vaikuta toimivaltaisten viranomaisten velvollisuuteen ryhtyi valittomasti toimiin
ihmisten, eldinten ja kasvien terveydelle tai eldinten hyvinvoinnille tai, muuntogeenisten organismien ja kasvinsuojelu-
aineiden tapauksessa, myos ympdristolle aiheutuvien riskien poistamiseksi tai vdhentdmiseksi (virallista valvontaa
koskevan asetuksen 35 artiklan 4 kohta).

Toimivaltaiset viranomaiset eivit voi vaatia maksua oikeudesta toiseen asiantuntijalausuntoon. Kuten virallista valvontaa
koskevan asetuksen 35 artiklan 1 kohdassa selkeisti todetaan, toimijan on kuitenkin vastattava toisen asiantuntija-
lausunnon kustannuksista.

Oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon koostuu kolmesta osatekijisti, joiden nojalla toimija voi

i) pyytda tunnustetulta asiantuntijalta, jolla on soveltuva pitevyys, alkuperiiseen ndytteenottoon, analyysiin, testiin tai
diagnoosiin liittyvien asiakirjojen uudelleentarkastelua (virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 1 kohta);

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artikla

L[]

Toista asiantuntijalausuntoa koskevan oikeuden nojalla toimija voi pyytda toiselta tunnustetulta asiantuntijalta,
jolla on soveltuva pitevyys, niytteenottoon, analyysiin, testiin tai diagnoosiin liittyvien asiakirjojen uudelleen-
tarkastelua.

ii) pyytdd toimivaltaista viranomaista ottamaan riittivd médrd ndytettd toisen asiantuntijalausunnon yhteydessi
tehtdvii toista analyysia varten (virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 48 kappale ja 35 artiklan
2 kohta, siind mainituin edellytyksin). Tdtd toisen asiantuntijalausunnon osatekijid ei sovelleta arvioitaessa
karanteenituhoojien esiintymistd kasveissa, kasvituotteissa tai muissa tavaroissa virallista valvontaa koskevan
asetuksen 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettujen sddnt6jen noudattamisen todentamiseksi (35 artiklan
2 kohdan toinen virke);

Virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 48 kappale

[.] Tdmin oikeuden perusteella toimijan olisi voitava pyytdd toista asiantuntijaa suorittamaan alkuperiisen
ndytteen, analyysin, testin tai diagnoosin asiakirjojen uudelleentarkastelua sekd toista analyysia, testid tai
diagnoosia alun perin otetun ndytemateriaalin osista, ellei tillainen toinen analyysi, testi tai diagnoosi ole
teknisesti mahdoton tai merkitykseton. Nain erityisesti silloin, jos vaaran esiintyvyys on erityisen alhainen
kyseisessd eldimessd tai tavarassa tai sen levidminen erityisen vahiistd tai epasdannollistd, esimerkiksi kun
kyseessd ovat toimet karanteenin alaisten organismien esiintymisen arviointia tai mahdollisen mikrobiologisen
analyysin suorittamista varten.
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artikla

[]

2. Tarvittaessa ja kun se on asianmukaista ja teknisesti mahdollista ja kun otetaan huomioon erityisesti vaaran
esiintyvyys ja levinneisyys eldimissa tai tavaroissa, ndytteiden tai tavaroiden pilaantuvuus ja kdytettavissa
olevan materiaalin mairi, toimivaltaisten viranomaisten on

(a) ottaessaan ndytettd ja toimijan pyynndstd varmistettava, ettd ndytettd otetaan riittdvi mddrd toista asiantuntija-
lausuntoa varten ja 3 kohdassa tarkoitettua uudelleentarkastelua varten, jos se osoittautuu tarpeelliseksi; tai

(b) jos ei ole mahdollista ottaa a alakohdassa tarkoitettua riittivda mairad, ilmoitettava siitd toimijalle.

Tatd kohtaa ei sovelleta arvioitaessa karanteenituhoojien esiintymistd kasveissa, kasvituotteissa tai muissa
tavaroissa 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettujen siddntojen noudattamisen todentamiseksi.

ii)  pyytdd toimivaltaista viranomaista ottamaan riittdivd madrd ndytettd toisen virallisen laboratorion tekemad sellaista
toista analyysia varten, joka tehdddn toimijan pyynnosti, jos alkuperdiseen analyysiin ja toiseen asiantuntija-
lausuntoon perustuva erimielisyys syntyy tapauksissa, joissa tistd oikeudesta sdddetddn kansallisessa
lainsddddnnossa (virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 3 kohta, jollei virallista valvontaa koskevan
asetuksen 35 artiklan 2 kohdassa mainituista edellytyksistd muuta johdu).

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artikla

]

3. Jos toimivaltaisten viranomaisten ja toimijoiden vililld on erimielisyyttd 1 kohdassa tarkoitetun toisen
asiantuntijalausunnon perusteella, jdsenvaltio voi paittdd, ettd toimijat voivat pyytdd omalla
kustannuksellaan alkuperdiseen analyysiin, testiin tai diagnoosiin liittyvien asiakirjojen uudelleentar-
kastelua tai tapauksen mukaan toisen virallisen laboratorion analyysia, testid tai diagnoosia.

Jos alakohtaisessa lainsdddianndssa vahvistetaan néytteenottoa tai analyyseja koskevia sddntojd tietylld alalla, ndima sddnnot
ovat etusijalla virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklassa vahvistettuihin perusperiaatteisiin ndhden.
Alakohtaisissa sddnndissd voidaan erityisesti mairitd, ettd lisindytteitd varten on otettava riittivd mdard, tai vaatia
erityisten menettelyjen noudattamista lopullisten naytteiden saamiseksi. Esimerkiksi useissa unionin sdadoksissd (%) (*) (*!)
vahvistetaan erityisid menettelyjd sen varmistamiseksi, ettd niytettd otetaan riittdvd maird edustavien ndytteiden saamiseksi
“valvontatoimenpiteitd, kaupankiyntid ja kiistojen ratkaisumenettelyjd varten”. Tapauksissa, joissa alakohtaisia sdantojd on
annettu asetuksen (EY) N:o 882/2004 () perusteella, asiaankuuluvia sddnnoksid sovelletaan edelleen, ellei niitd ole
kumottu tai korvattu uudella lainsadddnnolld, joka on annettu virallista valvontaa koskevan asetuksen nojalla.

Jos menettelyjd ei ole tismennetty unionin lainsddddnndssd, jisenvaltioiden tehtdvdni on panna tdytintoon seuraavia
asioita koskevat sddnnot:

— tunnustetun asiantuntijan, jolla on soveltuva pdtevyys, patevyyskriteerit 35 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun asiakirjojen
uudelleentarkastelun toteuttamiseksi;

— osana toista asiantuntijalausuntoa tehtivai lisdanalyysia varten otetun lisindytemairan kisittely ja varastointi;

(**) Komission asetus (EY) N:o 333/2007, annettu 28 pdivini maaliskuuta 2007, ndytteenotto- ja méddritysmenetelmisté elintarvikkeiden
lyijy-, kadmium-, elohopea-, epdorgaanisen tinan, 3-MCPD- ja bentso(a)pyreenipitoisuuksien virallista tarkastusta varten (EUVL L 88,
29.3.2007, s. 29).

(*) Komission asetus (EY) N:o 401/2006, annettu 23 pdivind helmikuuta 2006, néytteenotto- ja maaritysmenetelmisté elintarvikkeiden
mykotoksiinipitoisuuksien virallista tarkastusta varten (EUVL L 70, 9.3.2006, s. 12).

(*') Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 piivinad tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja médritysmenetelmistd rehujen virallista
valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004 (EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1) kumottiin 14. joulukuuta 2019
asetuksella (EU) 2017/625.
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— toimivaltaisten viranomaisten ja toimijoiden toteuttama alkuperdisen analyysin, toisen asiantuntijalausunnon ja
tarvittaessa toisen virallisen analyysin tulosten kaytto. Virallista valvontaa koskevassa asetuksessa vahvistettujen
sdantojen tarkoituksena on muun muassa varmistaa, ettd toimijoilla on vankka tosiasiallinen perusta paitoksilleen
kayttad muutoksenhakuoikeuttaan (virallista valvontaa koskevan asetuksen 7 artikla). Itse muutoksenhakumenettelyd
ei kuitenkaan sddnnelld virallista valvontaa koskevalla asetuksella vaan kansallisilla saannoills;

— mahdolliset méiriajat, jotka koskevat asiakirjojen uudelleentarkastelua koskevan oikeuden kiyttamistd, esimerkiksi
ottaen huomioon kansallisella tasolla kidytettivissd oleville oikeussuojakeinoille, myds muutoksenhakuoikeudelle,
asetetut madrdajat.

2.3.2.1 Edellytykset ndytteenotolle toista asiantuntijalausuntoa ja toisen virallisen laboratorion tekemdd analyysia varten

Lisandytemddrd, joka tarvitaan toista asiantuntijalausuntoa varten jaftai joka sdilytetddn virallista valvontaa koskevan
asetuksen 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua uudelleentarkastelua (toisen virallisen laboratorion tekemd analyysi) varten,
on otettava ndytemateriaalin alkuperdisen néytteenoton yhteydessi. Toimivaltaisen viranomaisen olisi varmistettava, ettd
jokainen néyte edustaa yhté hyvin tutkittavaa erda.

Riittdvdn ndytemddrin ndytteenotto, jotta toinen analyysi voidaan tehdd osana toista asiantuntijalausuntoa ja virallista
valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua uudelleentarkastelua, edellyttdd, ettd tallainen
ndytteenotto tehdddn “tarvittaessa ja kun se on asianmukaista ja teknisesti mahdollista”.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 2 kohdassa ja johdanto-osan 48 kappaleessa kuvataan joitakin
esimerkkitapauksia, joissa riittdvan niytemdairan ottamista ei valttdimattd tehdd “tarvittaessa ja kun se on asianmukaista ja
teknisesti mahdollista”. Huomioon otettavat tekijit voivat vaihdella eldimen tai tavaran tyypin, matriisin, kohdeaineen,
ndytteenotto-olosuhteiden ja tehtdvin analyysin tyypin mukaan. Seuraava esimerkkiluettelo, joka ei ole tyhjentavé, voidaan
ottaa huomioon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta alakohtaisten sadntojen soveltamista:

Riittdvdn ndytemdairan ndytteenottoa toisen asiantuntijalausunnon jaftai virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan
3 kohdassa tarkoitetun uudelleentarkastelun yhteydess ei valttdmattd tehdd

“tarvittaessa”, kun
— oikeutta toiseen viralliseen analyysiin ei ole pantu tdytdntoon kansallisessa lainsdddannossa;

— toisen virallisen laboratorion tekemid analyysia ei voida tehdi virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan
3 kohdan mukaisesti, koska millddn muulla EU:n tai ETA:n virallisella laboratoriolla ei ole asiantuntemusta tai
vilineitd kyseisen analyysin tekemiseen, jos tdima seikka on toimivaltaisen viranomaisen tiedossa ennen néytteenottoa.
Tdamd padtos olisi perusteltava tutkimuksella, jossa kaytetddn esimerkiksi virallista valvontaa koskevan asetuksen
102-108 artiklassa sdddettyjd hallinnollisen avun ja yhteistyon mekanismeja ja/tai komission tarjoamia kéytettdvissd
olevia vilineitd (¥);

“kun se on asianmukaista”, kun

— ndéytteeksi otettu materiaali muodostaa riskin, jos se asetetaan toimijan saataville, esimerkiksi tautimateriaali tai
mahdolliset bioterrorismissa kaytettdvdt aineet. Riittdvin ndytemdidrdn ottaminen toisen virallisen laboratorion
tekemdd analyysia varten virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 3 kohdan mukaisesti voi kuitenkin
tdllaisissa tapauksissa olla asianmukaista, jos niytettd kuljetetaan, varastoidaan ja kisitellddn toimivaltaisen
viranomaisen ja virallisten laboratorioiden valvonnassa;

— vaaran esiintyvyys eldimessd tai tavarassa voi olla erityisen alhainen tai sen levidminen voi olla erityisen vihdistd tai
epasaannollistd, jolloin vaarallisen aineen havaitseminen lisimateriaalista ei vélttdimattd ole mahdollista riittdvan
luotettavasti;

"kun se on teknisesti mahdollista”, kun
— niéytteenottoon kiytettavissi oleva ndytemadrd on riittimaton;

— riittdvdd mairad, joka edustaa yhtd hyvin tutkittavaa erdd, ei voida saada tavaroista, jotka toimivaltaiset viranomaiset
tilaavat toimijoilta etdviestintdvilineiden wvalitykselld tunnistautumatta 36 artiklan mukaisesti. Toimivaltaisten
viranomaisten olisi mahdollisuuksien mukaan pyrittivd sdilyttimaan toimijan oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon
tilaamalla riittavasti yksikoitd, mutta niiden olisi ilmoitettava toimijalle virallista valvontaa koskevan asetuksen
35 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti, jos ne eivit pysty hankkimaan riittdvian edustavaa maaras;

(*) https:|[ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625.
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— analysoitavan biologisen, kemiallisen tai fysikaalisen aineen pilaantuvuus, hajoavuus tai aktiivisuus estdd niytteiden
varastoinnin ja kisittelyn (tai rajoittaa aikaa, jonka kuluessa ndytteitd voidaan varastoida ja kisitelld) virallista
valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Yleisesti ottaen aina, kun virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 2 kohdan mukaista riittivin mdirin
ndytteenottoa ei katsota tehtdvidn “tarvittaessa ja kun se on asianmukaista ja teknisesti mahdollista”, toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta toimijalle 35 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti.

2.3.2.2 Toisen virallisen laboratorion tekemd analyysi

Asetuksen 35 artiklan 3 kohdassa annetaan jasenvaltioille oikeus panna tdytintoon oikeus alkuperiiseen analyysiin
liittyvien asiakirjojen uudelleentarkasteluun ja toisen virallisen laboratorion viralliseen analyysiin (toinen virallinen
analyysi), testiin tai diagnoosiin. Tdmdn oikeuden tdytintoonpano edellyttdd sellaisen kansallisen lainsddddnnon
hyviksymistd (joka hyviksytddn virallista valvontaa koskevan asetuksen voimaantulon jilkeen), jossa nimenomaisesti
sdddetddn oikeudesta toiseen viralliseen analyysiin.

Virallinen laboratorio, joka tekee toisen analyysin virallista valvontaa koskevan asetuksen 35 artiklan 3 kohdan mukaisesti,
toimii "erotuomarina” tapauksissa, joissa toimivaltaisen viranomaisen ja toimijan vililli on alkuperiiseen analyysiin ja
toiseen asiantuntijalausuntoon perustuvaa erimielisyyttd. Jos millddn muulla toimivaltaisen viranomaisen toiminta-alueen
virallisella laboratoriolla ei ole asiantuntemusta tai vélineitd toisen analyysin tekemiseen, toimivaltaisten viranomaisten
olisi mahdollisuuksien mukaan kéytettdvid virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 2 kohdassa sdddettyjd
rajatylittdvan nimedmisen mekanismeja.

Jos jasenvaltiot pdattavit sdatdd oikeudesta toiseen analyysiin, testiin tai diagnoosiin virallista valvontaa koskevan asetuksen
35 artiklan 3 kohdan mukaisesti, toimijat vastaavat tillaisista analyyseistd, testeistd tai diagnooseista aiheutuvista
kustannuksista.

2.3.3  Viralliset laboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37-42 artikla)

2.3.3.1 Nimedminen

Toimivaltaisten viranomaisten on nimettava viralliset laboratoriot tekemain analyysit, testit ja diagnoosit néytteistd, jotka
on otettu sekd virallisen valvonnan ettd muiden virallisten toimien yhteydessd. Tdma nimedminen on tehtidv kirjallisesti,
sen on sisillettdvi virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot, ja siind on esitettav
asiakirjatodisteet siitd, ettd virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 ja 5 kohdan vaatimukset on arvioitu ja

taytetty.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 1 kohta ei estd yksityisten laboratorioiden nimedmistd virallisiksi
laboratorioiksi, jos ne tdyttdvat virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 ja 5 kohdan vaatimukset. Jos
yksityinen laboratorio kuitenkin ylldpitdd virallisena laboratoriona toimimisen lisiksi liikesuhteita virallisen valvonnan
piiriin kuuluviin toimijoihin, olisi oltava kdytdssd mekanismit, joilla varmistetaan virallista valvontaa koskevan asetuksen
37 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti puolueettomuus suhteessa laboratorion tehtdviin virallisena laboratoriona.
Ellei virallisia laboratorioita ole nimetty pakollisesta akkreditoinnista poiketen (ks. akkreditointia koskeva 2.3.3.2 luku),
sovelletaan EN ISO/IEC 17025 -standardissa vahvistettuja mekanismeja puolueettomuuden varmistamiseksi.

Laboratorio voi toimia sekd virallisena laboratoriona ettid vertailulaboratoriona tai vertailukeskuksena edellyttden, ettd se
tdyttad vaatimukset ja velvoitteet ja ettd se on nimetty kumpaankin tehtdvadnsd virallista valvontaa koskevan asetuksen
asiaa koskevien sddnnosten mukaisesti (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37-42 artikla ja 92-101 artikla).
Nimedmiseen on sisillytettivdi muun muassa yksityiskohtainen kuvaus jarjestelyistd, jotka ovat tarpeen tehokkaan ja
vaikuttavan koordinoinnin ja yhteistyon varmistamiseksi laboratorion ja toimivaltaisten viranomaisten valilld” (virallista
valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 3 kohdan c alakohta). Téllaiset jirjestelyt voivat koskea esimerkiksi seuraavia:

— menettelyt sddnnollistd suunnittelua ja resurssien kohdentamista varten sen varmistamiseksi, ettd toimivaltaisilla
viranomaisilla on kéytossddn laboratoriokapasiteettia virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 kohdan a,
b ja d alakohdan ja monivuotisten kansallisten valvontasuunnitelmiensa mukaisesti;

— menettelyt sddnnollistd raportointia varten, mukaan lukien oikea-aikainen tietojenvaihto naytteistd ja laboratoriotu-
loksista, erityisesti silloin, kun nima tulokset viittaavat sdédnnoksien noudattamatta jattimiseen tai riskeihin ihmisten,
eliinten tai kasvien terveydelle tai, muuntogeenisten organismien ja kasvinsuojeluaineiden tapauksessa, myos
ympiristolle aiheutuviin riskeihin (virallista valvontaa koskevan asetuksen 38 artiklan 1 kohta);

— virallisten laboratorioiden yhteistyd kansallisten vertailulaboratorioiden jaftai EU:n vertailulaboratorioiden kanssa,
erityisesti sen varmistaminen, ettd toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetaan virallista valvontaa koskevan asetuksen
38 artiklan 2 kohdan mukaisten laboratorioiden vilisten vertailutestien tai patevyystestien tuloksista, jotta se voi
tayttdd virallista valvontaa koskevan asetuksen 39 artiklan 2 kohdasta johtuvat velvoitteensa;
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— auditointien toteuttaminen virallista valvontaa koskevan asetuksen 39 artiklan 1 kohdan mukaisesti, mukaan lukien
mekanismit, joilla varmistetaan, ettd toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetaan akkreditointiarviointien tuloksista,
jotta se voi tdyttdd virallista valvontaa koskevan asetuksen 39 artiklan 2 kohdasta johtuvat velvoitteensa.

2.3.3.2  Akkreditointi

Virallisten laboratorioiden on toimittava standardin EN ISO/IEC 17025 mukaisesti, ja ne on akkreditoitava timan
standardin mukaisesti. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 5 kohdan mukaisesti niiden akkreditoinnin
pitevyysalueeseen on sisillytettivd kaikki laboratoriossa kdytettdvit analyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmat, joita
laboratorion edellytetddn kayttdvin virallisena laboratoriona toimiessaan.

Tassa yhteydessd menetelmén kasite voidaan ymmartaa standardin EN ISO/IEC 17025 mukaisesti mittausmenettelyksi, jota
sovelletaan tiettyyn matriisiin tai matriisiryhméédn ja tiettyyn analyyttiin tai analyyttiryhmiin tai ndiden yhdistelmidn
kyseisestd menetelmistd riippuen. Virallista valvontaa koskevassa asetuksessa sdddetddan poikkeuksista tihdn velvoitteeseen
antamalla jdsenvaltioille oikeus nimeti tietyin edellytyksin virallinen laboratorio, joka ei tdytd akkreditointivelvoitetta, ja
annetaan jonkin verran joustavuutta akkreditoinnin patevyysalueen osalta:

1. Virallisen laboratorion akkreditoinnin patevyysalue
a. voi muodostua menetelmaryhmistid (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 5 kohdan b alakohta);
b. voidaan madritelld joustavalla tavalla (*) (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 5 kohdan c alakohta).

2. Pysyvid poikkeuksia pakollisesta akkreditoinnista sovelletaan virallisiin laboratorioihin, jotka ainoastaan osoittavat
trikiinid (¥) lihasta, ja laboratorioihin, jotka tekevit analyyseja, testejd tai diagnooseja ainoastaan muiden virallisten
toimien yhteydessd (virallista valvontaa koskevan asetuksen 40 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 40 artiklan
1 kohdan b alakohdassa kuvatuin edellytyksin).

3. Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2021/1353 (*) vahvistetaan pysyvid poikkeuksia velvoitteesta, jonka mukaan
akkreditoinnin pitevyysalueen on katettava kaikki virallisen laboratorion kayttimit menetelmdt, kasvien terveyden,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien, elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, aromien
ja rehun lisdaineiden aloilla virallista valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklassa annetun valtuutuksen perusteella.

4. Virallisille laboratorioille sallitaan tilapdinen poikkeus pakollisesta akkreditoinnista (1 + 1 vuosi) seuraavissa virallista
valvontaa koskevan asetuksen 42 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa ja virallista valvontaa koskevan
asetuksen 42 artiklan 2—4 kohdassa tarkoitetuin edellytyksin:

a.  kun menetelmdn kiytt6a on alettu vastikddn edellyttdd unionin sddnnoissi (ndiden sddntojen voimaantulopaivista
alkaen);

b. kun kdytossi olevaan menetelmddn tehdyt muutokset edellyttavat uutta akkreditointia tai akkreditoinnin
patevyysalueen laajentamista (jos ne eivit kuulu joustavan akkreditoinnin patevyysalueen piiriin);

c. ¢ kun menetelmin kdyttotarve johtuu hatitilanteesta tai kehittymassi olevasta riskista.

Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2021/1353 vahvistetaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklassa
annetun valtuutuksen nojalla sddnnot, joiden mukaisesti toimivaltaiset viranomaiset voivat nimetd virallisiksi
laboratorioiksi laboratorioita, jotka eivit tdytd virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 kohdan e alakohdassa
sdddettya vaatimusta kaikkien virallista valvontaa varten kdyttimiensd menetelmien osalta.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklan mukaisia poikkeuksia voidaan delegoidun asetuksen (EU) 2021/1353
mukaan soveltaa elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien, elintarvikelisiaineiden, elintarvike-
entsyymien, aromien, rehun lisiaineiden ja kasvien terveyden aloilla.

(* Akkreditoinnin joustavalla pitevyysalueella tarkoitetaan akkreditoinnin pitevyysaluetta, jossa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset voivat tehdd muutoksia menetelmiin ja muihin parametreihin, jotka kuuluvat akkreditointielimen vahvistamaan vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen toimivaltaan (ISO/IEC 17011:2017 -standardi).

(¥) Ohjeet vihimmaissuosituksista, joita sovelletaan trikiinin osoittamiseksi lihasta nimettyihin virallisiin laboratorioihin (Guidelines on
minimum recommendations for official laboratory appointed for the detection of Trichinella in meat): https:|[ec.europa.eu/food/
system/files[2021-10biosafety_fth_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_en.pdf.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2021/1353, annettu 17 paivani toukokuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 tdydentimisestd niiden tapausten ja edellytysten osalta, joissa ja joiden nojalla toimivaltaiset viranomaiset voivat
nimetd virallisia laboratorioita, jotka eivit tdytd edellytyksid kaikkien virallista valvontaa tai muita virallisia toimia varten kdyttimiensa
menetelmien osalta (EUVL L 291, 13.8.2021, s. 20).
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Delegoidun asetuksen (EU) 2021/1353 2 ja 3 artiklassa vahvistetaan edellytykset sille, ettd laboratorio voidaan nimetd
viralliseksi laboratorioksi kyseisen asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla aloilla sellaisten menetelmien osalta, jotka eivt
kuulu sen akkreditoinnin piiriin. Nam4 edellytykset ovat seuraavat:

i) Laboratoriolla on kaytossd laadunvarmistusjdrjestelmad, jolla varmistetaan, ettd kiytettdvien laboratorioanalyysi-,
testaus- tai diagnosointimenetelmien, jotka eivit kuulu sen akkreditoinnin piiriin, kdytostd saadaan luotettavia
tuloksia.

Laadunvarmistusjdrjestelmédn kdytto on edellytyksend standardin EN ISO/IEC 17025 mukaiselle akkreditoinnille,
jota vaaditaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 kohdan e alakohdassa. Delegoidun asetuksen
(EU) 2021/1353 soveltamiseksi laadunvarmistusjirjestelmdd on kuitenkin sovellettava myds menetelmiin, jotka
eivit kuulu akkreditoinnin piiriin.

ii) Laboratorion kayttamat akkreditoimattomat menetelmdt on kuvattu virallista valvontaa koskevan asetuksen
liitteessd III esitetyilld asianomaisen alan kannalta merkityksellisilld kriteereilla.

Timi vaatimus vastaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 34 artiklan 4 kohdan mukaista menetelmien
kuvaamista koskevaa perusvaatimusta. Delegoidun asetuksen (EU) 2021/1353 soveltamiseksi tdimédn vaatimuksen
on kuitenkin tiytyttdva aina (eikd vain "mahdollisuuksien mukaan”, kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen
34 artiklan 4 kohdassa edellytetdin).

iii) Lisiksi kasvien terveyden osalta delegoidun asetuksen (EU) 2021/1353 3 artiklassa edellytetddn, ettd virallinen
laboratorio on jo akkreditoitu (standardin EN ISO/IEC 17025 mukaisesti) kdyttiméin jotakin kyseisen asetuksen
liitteessi tarkoitetuissa luokissa luetelluista menetelmistd. Téllainen laboratorio voidaan nimeti silld edellytykselld,
ettd se kayttdd kyseistd menetelmad (joka ei kuulu akkreditoinnin piiriin) sellaisen tuhoojan osalta, joka kuuluu
samaan organismiryhmdain kuin tuhooja, jonka osalta akkreditoitua menetelmdd kdytetddn. Seuraavat ryhmit
katsotaan delegoidun asetuksen (EU) 2021/1353 johdanto-osan 8 kappaleen mukaisesti "organismiryhmiksi”:

— ankeroiset

— bakteerit

— sienet ja munasienet

— virukset, viroidit ja fytoplasmat

— hyonteiset ja punkit.

Jos toimivaltaiset viranomaiset nimedvit laboratorion sekid viralliseksi laboratorioksi virallista valvontaa koskevan
asetuksen 37 artiklan 1 kohdan mukaisesti ettd kansalliseksi vertailulaboratorioksi kyseisen asetuksen 100 artiklan
1 kohdan mukaisesti, virallista valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklassa sdddettyd poikkeusta voidaan soveltaa
viralliseksi laboratorioksi nimedmiseen. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklassa sdddettyd poikkeusta ei
sovelleta kyseisen laboratorion toimintaan vertailulaboratoriona.

Kasvien terveyden alalla virallista valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklassa sdddetyn poikkeuksen perusteella nimetty
virallinen laboratorio voidaan kuitenkin myohemmin nimetéd kansalliseksi (tai EU:n) vertailulaboratorioksi riippumatta
siitd, tdyttaako se virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 kohdan e alakohdassa (tai EU:n vertailulabora-
torioiden osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen 93 artiklan 3 kohdan a alakohdassa) sdadetyt akkreditoinnin

edellytykset (¥).

2.3.3.3 Rajatylittavd nimedminen

Toimivaltaiset viranomaiset voivat nimetd viralliseksi laboratorioksi toisessa jasenvaltiossa tai ETA-maassa sijaitsevan
virallisen laboratorion (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 2 kohdassa sdddetyin edellytyksin). Tassd
sddnnoksessd annetaan jdsenvaltioille jonkin verran joustavuutta esimerkiksi silloin, kun toimivaltaisen viranomaisen
toiminta-alueella ei ole kéytettdvissd virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 ja 5 kohdan vaatimukset
tdyttavad laboratoriota. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 34-42 artiklassa vahvistettuja sddntojd ja vaatimuksia
sovelletaan my0s toisessa jasenvaltiossa tai ETA-maassa nimettyihin virallisiin laboratorioihin. Esimerkiksi kahden tai
useamman toimivaltaisen viranomaisen nimedmien laboratorioiden on pystyttivd tdyttiméddn riittdvdd laboratoriokapa-
siteettia koskeva vaatimus (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 kohdan a, b ja d alakohta) kaikkia
nimedvid toimivaltaisia viranomaisia koskevien sitoumustensa osalta.

(¥) Virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artiklan 2 kohdan toinen virke (kansalliset vertailulaboratoriot) ja virallista valvontaa
koskevan asetuksen 93 artiklan 4 kohta (EU:n vertailulaboratoriot).
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Kunkin nimeévin toimivaltaisen viranomaisen ja sen nimedmien laboratorioiden vilisten jdrjestelyjen lisdksi toimivaltaisten
viranomaisten, jotka ovat nimenneet saman laboratorion viralliseksi laboratorioksi, olisi oltava yhteydessi toisiinsa ja
koordinoitava toimintaansa keskenain, jotta voidaan jarjestad

— auditointien toteuttaminen (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 2 kohta luettuna yhdessd 39 artiklan 1
kohdan kanssa): auditoinnit voivat toteuttaa joko molemmat tai kaikki toimivaltaiset viranomaiset erikseen tai ne
voidaan siirtdd sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa laboratorio sijaitsee;

— tietojenvaihto laboratorion akkreditoinnin pitevyysalueesta ja akkreditointiarviointien tuloksista, erityisesti
tapauksissa, joissa vastaanottava jasenvaltio kayttdd akkreditointiarviointeja;

— tietojenvaihto tapauksissa, joissa virallisen laboratorion nimedminen peruutetaan virallista valvontaa koskevan
asetuksen 39 artiklan 2 kohdan mukaisesti, erityisesti sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tekemd
peruuttaminen, jossa laboratorio sijaitsee, kun otetaan huomioon, ettd timéd nimeédminen on edellytys sille, ettd toinen
jasenvaltio voi nimetd laboratorion virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti.

Helpottaakseen jdsenvaltioiden vilistd yhteistyotd rajatylittdvdd nimedmistd varten ja virallista valvontaa koskevan
asetuksen 37 artiklan 6 kohdassa kuvattujen tapausten arviointia varten komissio tarjoaa jisenvaltioille keskitetyn alustan,
jonka kautta ne voivat jakaa keskenidn alueellaan sijaitsevien nimettyjen kansallisten laboratorioiden yhteystietoja. Alustan
kautta jaettavien tietojen lisiksi jasenvaltiot voivat harkita yksityiskohtaisempien lisdtietojen tarjoamista nimettyjen
laboratorioidensa toimista (kuten Kkéytettdvissd olevista menetelmistd ja akkreditointitilanteesta) toimivaltaisten
viranomaistensa tai laboratorioidensa verkkosivustoilla.

2.3.3.4 Alihankinta

Kaikkien laboratorioiden, jotka tekevit analyyseja, testejid ja diagnooseja virallisista néytteistd, on oltava virallisiksi
laboratorioiksi nimettyji laboratorioita, paitsi jos millddn unionissa tai ETA-maassa nimetylla virallisella laboratoriolla ole
uusien tai erityisen epatavallisten laboratoriossa tehtdvien analyysien, testien tai diagnoosien suorittamiseen tarvittavaa
asiantuntemusta, vélineistod, infrastruktuuria ja henkilostod (virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 6 kohta).
Néin ollen viralliset laboratoriot voivat antaa tehtdvid alihankintana ainoastaan toiselle viralliselle laboratoriolle muissa
kuin virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa. EN ISO/IEC 17025
-standardin mukaisesti akkreditoitujen laboratorioiden osalta on tillaisissa tapauksissa noudatettava kyseisen standardin
asiaankuuluvia sddnnoksid, jotka koskevat ulkoisesti tarjottuja tuotteita ja palveluja.

Nimedville toimivaltaiselle viranomaiselle olisi aina ilmoitettava ennen kuin jokin toimi annetaan alihankintana toisen
virallisen laboratorion tehtdviksi. Jos alihankintalaboratorio sijaitsee samassa jdsenvaltiossa, mutta sen on nimennyt eri
toimivaltainen viranomainen, nimedvien toimivaltaisten viranomaisten vilinen koordinointi ja yhteydenpito on tarpeen
sen varmistamiseksi, ettd alihankintalaboratorio tdyttda virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 ja 5 kohdassa
sdddetyt nimedmistd koskevat vaatimukset alihankintasopimuksen voimassaoloaikana ja alihankintana toteutettavan
toimen osalta. Samassa jisenvaltiossa sijaitsevat toimivaltaiset viranomaiset voivat tdssi tarkoituksessa kdyttdd olemassa
olevia hallinnollisen yhteistyon muotoja.

Jos tehtdvid annetaan alihankintana toisessa jisenvaltiossa tai ETA-maassa sijaitsevalle viralliselle laboratoriolle, virallista
valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 2 kohdassa edellytetddn, ettd ensimmdiisen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen nimedd toisessa jisenvaltiossa tai ETA-maassa sijaitsevan laboratorion. Tilld sddnnolld varmistetaan, ettd
ensimmadisen jisenvaltion nimedvd toimivaltainen viranomainen valvoo jokaista nimettyd laboratoriota sen tehtdvien,
suorituskyvyn ja vaatimusten tdyttdmisen osalta kaikkina aikoina ja ettd tehokasta koordinointia voidaan toteuttaa virallista
valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesti.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 6 kohdassa sdddetddn poikkeuksesta nimedmistd koskevaan
vaatimukseen, jonka mukaan toimivaltaiset viranomaiset voivat antaa uusia tai erityisen epitavallisia laboratoriossa
tehtdvid analyyseja, testejd tai diagnooseja tehtdviksi laboratorioille, joita ei ole nimetty virallisiksi laboratorioiksi tai
diagnoosikeskuksiksi. Tdama on kuitenkin sallittua ainoastaan, jos millidn muulla jdsenvaltion tai ETA-maan virallisella
laboratoriolla ei ole tillaisten analyysien tekemiseen tarvittavaa asiantuntemusta, vilineistod, infrastruktuuria ja
henkilostod. Toimivaltaisten viranomaisten olisi perusteltava pddtoksensd soveltaa titd sddnnostd osoittamalla, ettd
tutkimuksissa on kdynyt ilmi, ettd muuta sopivaa virallista laboratoriota ei ole voitu maarittdd. Tutkimuksissa voidaan
kéyttdd apuna virallista valvontaa koskevan asetuksen 102-108 artiklassa sdddettyjd hallinnollisen avun ja yhteistyon
mekanismeja jaftai komission terveys- ja elintarviketurvallisuuden péddosaston kehittimad laboratoriotietokantaa (*%).
Menettely, jossa pyydetddn “jotakin laboratoriota tai diagnoosikeskusta [..] toteuttamaan kyseiset analyysit, testit ja
diagnoosit”, ei edellytd virallista nimedmisté virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 1 kohdan mukaisesti, vaan
se voi perustua kyseisen laboratorion kanssa tehtdvdan sopimukseen.

(*) https:|[ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625.
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2.3.3.5 Auditoinnit

Nimedvin toimivaltaisen viranomaisen vastuulla on varmistaa, ettd virallinen laboratorio tdyttdd edelleen virallista
valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 ja 5 kohdassa sdddetyt nimedmistd koskevat vaatimukset ja 38 artiklassa
sdadetyt velvollisuudet. Akkreditointiauditoinnit ovat tirkein viline virallisten laboratorioiden korkean suorituskyvyn
varmistamiseksi. Toimivaltaiset viranomaiset voivat ndin ollen tdyttda virallista valvontaa koskevan asetuksen 39 artiklan 1
kohdan mukaisen velvollisuutensa jarjestdd sadnnollisid auditointeja kdyttdmalld apuna kansallisen akkreditointielimen
tekemid akkreditointiarviointeja, jos ne katsovat, ettd ndmd auditoinnit ovat tarpeettomia eli vastaavat toimivaltaisen
viranomaisen tekemid auditointeja. Toimivaltaisten viranomaisten olisi varmistettava, ettd niille ilmoitetaan akkreditointiar-
viointien tuloksista sekd virallisen laboratorion toteuttamista korjaavista toimista, jotta ne voivat ryhtyd toimiin virallista
valvontaa koskevan asetuksen 39 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Akkreditointiarviointien lisaksi olisi oltava kaytossd mekanismeja, joiden avulla toimivaltainen viranomainen voi reagoida,
jos virallinen laboratorio ei noudata virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 kohdan a-d alakohdassa
sdddettyja vaatimuksia ja virallista valvontaa koskevan asetuksen 38 artiklassa sdddettyjd velvollisuuksia. Téllaisia
mekanismeja voivat olla vuosittainen raportointi, sidnnollinen raportointi, tietojenvaihto niiden paikallisten viranomaisten
kanssa, joille toimivaltainen viranomainen on siirtdnyt vastuuta virallista valvontaa koskevan asetuksen 4 artiklan 2 kohdan
mukaisesti ja jotka tyoskentelevit sddnnoéllisesti virallisen laboratorion kanssa, sekd kansallisten vertailulaboratorioiden
jarjestimien laboratorioiden vilisten vertailutestien tai patevyystestien tulosten tarkastelu.

Jos on viitteitd siité, ettd virallinen laboratorio ei noudata virallista valvontaa koskevan asetuksen 39 artiklan 2 kohdassa
mainittuja vaatimuksia, toimivaltaisen viranomaisen on ryhdyttivd toimiin esimerkiksi jirjestimailld ylimaardisia
auditointeja virallista valvontaa koskevan asetuksen 39 artiklan 1 kohdan mukaisesti, pyytdmalld laboratoriota
toteuttamaan korjaavia toimia ja lopulta peruuttamalla nimedminen, jos laboratorio ei toteuta asianmukaisia ja oikea-
aikaisia korjaavia toimia.

Eri jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vilisid auditointijirjestelyja koskevia ohjeita annetaan edelld rajatylittavad
nimedmistd ja alihankintaa koskevissa kohdissa.

2.4 V LUKU - Unioniin tulevien elidinten ja tavaroiden virallinen valvonta
2.4.1  Unioniin tulevien lihetysten virallista valvontaa koskevat sidinnét

2.4.1.1 Lahetykset ja niiden mukana olevat asiakirjat

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla
Miiritelmait

Téssi asetuksessa tarkoitetaan [...]

37)  ’lahetykselld” eldimii tai tavaroita, jotka kuuluvat saman virallisen todistuksen, virallisen varmennuksen tai
muun asiakirjan piiriin ja jotka kuljetetaan samalla kuljetusvilineelld ja jotka tulevat samalta alueelta tai
samasta kolmannesta maasta ja jotka — lukuun ottamatta tavaroita, joihin sovelletaan 1 artiklan 2 kohdan
g alakohdassa tarkoitettuja sddntojd — ovat tyypiltddn, luokaltaan tai kuvaukseltaan samanlaisia; [...]

Lahetyksen mukana olevilla virallisilla todistuksilla, virallisilla varmennuksilla tai asiakirjoilla yksil6idddn eldimet tai tavarat,
jotka kuuluvat samaan lihetykseen. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 89 artiklan mukaan virallisista todistuksista on
voitava todentaa helposti niiden piiriin kuuluvan ldhetyksen, erdn tai yksittdisen eldimen tai tavaran viliset yhteydet ja niistd
on kiytavi ilmi todistuksen myontinyt viranomainen seka henkild, joka todistuksen on allekirjoittanut, ja myontamispdiva.
Lisaksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 91 artiklasta seuraa, ettd jos virallinen varmennus koskee lahetysti tai erdd,
siitd on voitava todentaa virallisen varmennuksen ja lahetyksen tai erdn vilinen yhteys. Ndin ollen nditd asiakirjoja
kéytetddn lahetysten yksiloimiseksi ja ne liitetddn mukaan lahetyksiin, jotta voidaan varmistua virallista valvontaa koskevan
asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddnt6jen noudattamisesta.

Samaan lahetykseen kuuluvien eldinten ja tavaroiden on oltava tyypiltddn, luokaltaan tai kuvaukseltaan samanlaisia, lukuun
ottamatta kasveja, kasvituotteita ja muita tavaroita, joihin sovelletaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan
2 kohdan g alakohdassa tarkoitettuja sddnt6jd — ndmd voivat olla tyypiltddn, luokaltaan tai kuvaukseltaan erilaisia.
Esimerkiksi kasvituotteista koostuva lihetys voi sisdltda erilaisia hedelmid ja vihanneksia, joilla on yhteinen kasvinterveys-
todistus.
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Kun eldinten tai tavaroiden tuomiseksi unioniin vaaditaan todistus, ilmaisu “tyypiltddn, luokaltaan tai kuvaukseltaan
samanlainen” tarkoittaa, ettd

i) eldimet ja tavarat voivat kuulua saman todistuksen piiriin, kuten EU:n lainsddddnnossd edellytetéin;
ii) ne voivat vastata samaa lahetyksen kuvausta, joka esitetddn kyseisen todistuksen I osassa; ja
iif) niiden kaikkien on oltava kyseisen todistuksen II osassa valittujen vaihtoehtojen mukaisia.

Yksi lahetys voi koostua erilaisista eristi. Samaan ldhetykseen kuuluvat eldimet tai tavarat kuljetetaan samalla
kuljetusvalineella.

Samaan ldhetykseen kuuluvat tavarat olisi siilytettivd kuljetuksen aikana samassa limpétilassa (huonelimpdotilassa,
jadhdytettyna tai jaddytettynd).

2.4.1.2 Eldinten, eldinperdisten tuotteiden, yhdistelmatuotteiden sekd sukusolujen ja alkioiden todentamista koskevat sddnnit

Eldimiin, eldinperdisiin tuotteisiin sekd sukusoluihin ja alkioihin liittyvd keskeinen erityispiirre on se, ettd todistukset
myontdvin virkamiehen, jolla on virallisten todistusten allekirjoitusvaltuudet, on asetuksen (EU) 2016/429 237 artiklan
2 kohdan mukaisesti oltava virkaeldinldakari, jollei sovelleta muita erityissdantoja.

Jos on kyse eldinten ja siitosmunien ldhetyksistd, komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 (*) 3, 14 ja 101 artiklan
mukaisesti vaatimuksena on, ettd todistus on annettu 10 paivin kuluessa ennen piivad, jona lihetys saapuu rajatarkastus-
asemalle; jos on kuitenkin kyse merikuljetuksesta, titd ajanjaksoa voidaan pidentdd kattamaan koko merimatkan keston
(tdlloin edellytetddn aluksen péillikon allekirjoittamaa lisdilmoitusta).

Saman delegoidun asetuksen 182 a artiklan mukaisesti unioniin on mahdollista tuoda vanhoja sukusoluja ja alkioita, jotka
on keritty ja tuotettu aiemmin sovellettujen EU:n sddnt6jen mukaisesti. Tétd varten on saatavilla erityisid todistuksia (*°).

Kauttakuljetus tai uudelleenlastaus kolmansissa maissa

Lahetyksen lihdettyd alkuperimaasta, joka on kolmas maa, se voidaan kuljettaa muiden kolmansien maiden kautta tai
uudelleenlastata muissa kolmansissa maissa ennen sen saapumista unionin alueelle. Eldinten kuljetus kolmansien maiden
kautta tai niiden purkaminen tai uudelleenlastaus (mukaan lukien vesieldinten kuljetusveden vaihto) kolmansissa maissa on
komission delegoidun asetuksen (EU) 2020/692 14 artiklan 2 kohdan ja 167 artiklan b alakohdan mukaisesti kuitenkin
sallittu ainoastaan sellaisissa kolmansissa maissa, jotka on luetteloitu kyseisen hyodykkeen unioniin saapumista varten.
Tihdn sddntoon on maaeldinten osalta joitakin poikkeuksia, joista sdddetddn saman delegoidun asetuksen
15 ja 16 artiklassa.

Jos eldinperiiset tuotteet tai yhdistelmituotteet siilytetddn suljetussa kuljetussiilidssddn niin, ettd lihetyksen terveydellinen
tilanne ei muutu, kauttakulkumaana olevan kolmannen maan ei tarvitse antaa uutta todistusta, silli asetuksen
(EU) 2016/429 238 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten terveyttd koskevien vaatimusten ja komission delegoidun
asetuksen (EU) 2022/2292 (*") 21 artiklan 4 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen kansanterveyttd koskevien vaatimusten
tdyttyminen ei tdlloin vaarannu.

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2020/692, annettu 30 pdivind tammikuuta 2020, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2016/429 tdydentimisestd tiettyjen eldinten, sukusolujen ja alkioiden ja eldinperdisten tuotteiden lihetysten unioniin saapumista
ja saapumisen jdlkeisii siirtoja ja kisittelyd koskevien sddntojen osalta (EUVL L 174, 3.6.2020, s. 379).

(*°) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2016/429 ja (EU) 2017625 soveltamissddnnoistd siltd osin kuin on kyse
eldinterveystodistusten malleista sekd yhdistettyjen eldinterveys- ja virallisten todistusten malleista tiettyjen maaeldinluokkien ja niiden
sukusolujen ja alkioiden ldhetysten unioniin tuloa ja jisenvaltioiden vililld tapahtuvia siirtoja varten, tillaisia todistuksia koskevasta
virallisesta sertifioinnista seki paitoksen 2010/470/EU kumoamisesta 24 pdivind maaliskuuta 2021 annetun komission taytintoon-
panoasetuksen (EU) 2021403 (EUVL L 113, 31.3.2021, s. 1) 20-23 artikla.

(") Komission delegoitu asetus (EU) 2022/2292, annettu 6 piivdnd syyskuuta 2022, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 tdydentdmisestd siltd osin kuin on kyse elintarviketuotantoeldinten ja tiettyjen ihmisravinnoksi tarkoitettujen
tavaroiden ldhetysten unioniin tuloa koskevista vaatimuksista (EUVL L 304, 24.11.2022, s. 1).
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Seuraavissa tapauksissa kauttakulkumaana olevan kolmannen maan on kuitenkin sisillyttavd luetteloituihin maihin
asianomaisen tuotteen osalta ja kyseisen maan on annettava uusi todistus, silli alkuperdisessd todistuksessa annetut
terveystakeet eivit endd ole voimassa:

— irtotavarana kuljetettavien tuotteiden, kuormalavoille pakatut pakkaukset mukaan lukien, purkaminen ja
uudelleenlastaus kuljetuskonttiin, jonka mairapaikka on unioni;

— purkaminen varastoitavaksi kauttakulkumaana olevan kolmannen maan varastoon, riippumatta kyseisen maan
tullioikeudellisesta asemasta, ja uudelleenlastaus kuljetusvilineeseen, jonka mairapaikka on unioni;

— purkaminen ja kaikenlainen kisittely kauttakulkumaana olevan kolmannen maan laitoksessa ennen uudelleenlastausta
kuljetusvalineeseen, jonka maidripaikka on unioni.

Useampi kuin yksi virallinen todistus

Yleisend periaatteena on, ettd delegoidun asetuksen (EU) 2022/2292 21 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen
eldinperdisten tuotteiden ja saman asetuksen 21 artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettujen yhdistelmatuotteiden
lahetyksen mukana on vain yksi virallinen todistus. Tietyissd tilanteissa ldhetyksen mukana voi kuitenkin olla useita
virallisia todistuksia. Néin voi olla silloin, kun kyseessd on elintarvike, joka sisiltad erilaisia eldinperiisid tuotteita, kuten
kalastus- ja maitotuotteita (nk. yhdistelmatuote). Talloin

— ldhetyksen mukana on oltava eldinperidisten tuotteiden kunkin tuotetyypin edellyttdimit todistukset delegoidun
asetuksen (EU) 20222292 21 artiklan mukaisesti;

— kuhunkin todistukseen sisdltyvdssd ldhetyksen kuvauksessa on mainittava ainoastaan todistuksen kattaman
elainperdisten tuotteiden ryhman (ryhmien) laji, tuotetyyppi, kasittely seké luetteloon sisaltyvi laitos (joita voi olla yksi
tai useampi); sitd vastoin HS-koodit, pakkausten lukumaéari ja painot olisi ilmoitettava lopputuotteen osalta, eli niiden
tietojen olisi oltava samat kaikissa edelld tarkoitetuissa todistuksissa ja niiden olisi kuvattava koko lahetysti eikd kunkin
erillisen todistuksen kattamaa tuotetta;

— jdljitettdvyyden varmistamiseksi todistukset olisi joko yksiloitdvd samalla viitteelld tai kuhunkin todistukseen olisi
siséllyttava viite muihin todistuksiin;

— rajatarkastusasemalla annetaan vain yksi yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja, koska ldhetyksid on vain yksi;
lahetyksen kuvauksessa on viitattava lopputuotteeseen liittyviin tietoihin.

Vastaavasti eldimistd saatavia eri sivutuotteita sisdltdvien tai niistd koostuvien tuotteiden, kuten rehuseosten tai
seoslannoitteiden, ldhetyksid varten voidaan tarvita useampi kuin yksi virallinen todistus. Téllaisten tuotteiden tapauksessa
kunkin eldimistd saatavien sivutuotteiden tyypin osalta tarvitaan asiaankuuluva todistus.

2.4.1.3 Kasvien, kasvituotteiden ja muiden tavaroiden todentamista koskevat sadnnot

Tiettyjd kolmannesta maasta perdisin olevia kasveja, kasvituotteita ja muita tavaroita saa tuoda unioniin, jos niiden mukana
on asianomaisen kolmannen maan toimivaltaisten viranomaisten antama, asetuksen (EU) 2016/2031 71 artiklassa
madritelty kasvinterveystodistus.

Suoraan alkuperdmaana olevasta kolmannesta maasta tuotavien ldhetysten mukana on oltava kasvinterveystodistus vientid
varten, kun taas lihetysmaana olevasta kolmannesta maasta eli jilleenviejimaasta (toisin sanoen muusta kuin
alkuperdmaasta) tuotavien lihetysten mukana on asetuksen (EU) 2016/2031 76 artiklan mukaisesti oltava kasvinterveys-
todistus vientid varten tai kasvinterveystodistus jalleenvientid varten. Lihetysmaa voi myontdd kasvinterveystodistuksen
jalleenvientid varten, jos lihetyksen sisdltimaad hyodykettd ei ole kasvatettu tai jalostettu kyseisessd maassa sen luonteen
muuttamiseksi ja kun alkuperiinen kasvinterveystodistus vientid varten tai sen oikeaksi todistettu jdljennds on saatavilla.

Niihin todistuksiin sisdllytettivat tiedot esitetddn asetuksen (EU) 2016/2031 liitteessd V. Jilleenvientid varten myonnetyn
kasvinterveystodistuksen mukana ja liitettynd sithen on oltava kasvinterveystodistus vientid varten tai sen oikeaksi
todistettu jdljennds. Toimivaltaisten viranomaisten on jilleenvientid varten myOnnettdvdd kasvinterveystodistusta
antaessaan otettava huomioon ldhetykseen liittyvdn tuhoojariskin mahdolliset muutokset ldhetysmaassa. Jos lihetys on
pakattu uudelleen, lastattu uudelleen, varastoitu, jaettu tai yhdistetty muiden tuotujen lihetysten kanssa, kasvinterveys-
todistus jilleenvientid varten voidaan edelleen antaa edellyttden, ettd ldhetys ei ole altistunut unionin lainsdddannossd
sadnneltyjen tuhoojien aiheuttamalle saastumiselle tai kontaminaatiolle.
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Tietyissd tapauksissa ldhetysmaana olevan kolmannen maan toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet uuden kasvinterveystodistuksen myontimiseksi vientid varten taatakseen, ettd lihetys tdyttdd sovellettavat
unionin vaatimukset.

Asetuksen (EU) 2016/2031 76 artiklan mukaisesti, jos edellytetdin lisdilmoitusta, ilmoitus on annettava ja sen tietojen on
oltava oikein, jotta toimivaltainen viranomainen voi hyviksy4 ldhetyksen.

2.4.1.4 Sdhkoinen todistus

Traces-jarjestelmadn sahkoinen todistuspalvelu mahdollistaa sihkoisten virallisten todistusten ja asiakirjojen laatimisen
Traces-jdrjestelmdssa ja niiden toimittamisen jarjestelmédan. Palvelu helpottaa virallisen valvonnan suorittamista, kun kaikki
siirtoihin osallistuvat toimijat saavat alkuperdisen sihkoisen todistuksen tai yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan
Traces-jdrjestelman kautta valittomasti tutustuttavakseen. Traces-jirjestelmén sihkoinen todistuspalvelu on lisaksi kaikkien
Traces-jarjestelmdd (sekd EU:ssa ettd sen ulkopuolella) kiyttivien toimivaltaisten viranomaisten kdytettdvissd maksutta.
Viralliset todistukset ja yhteiset terveyttd koskevat tuloasiakirjat on allekirjoitettava sdhkoisesti, jos alakohtaiset sddnnot
niin edellyttivit, kuten annettaessa asetuksen (EU) 2018/848 35 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu virallinen todistus, joka on
myonnettava sihkoisessd muodossa kdyttien Traces-jarjestelmai (komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/2119 ()
1 artikla).

Ainoastaan sellaiset viralliset todistukset ja yhteiset terveyttd koskevat tuloasiakirjat, jotka tdyttiavit IMSOC-asetuksessa

sdadetyt sihkoisid todistuksia koskevat vaatimukset, voidaan katsoa sihkoisiksi todistuksiksi ja ovat riittdvéd peruste olla
antamatta asiaankuuluvia virallisia todistuksia ja asiakirjoja paperimuodossa, kuten vaatimukset muutoin edellyttavit.

2.4.1.5 Virallisen valvonnan piiriin kuuluvat unioniin tulevat eldimet ja tavarat

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla
Maiiritelmit

Tissi asetuksessa tarkoitetaan [...]

40)  "unioniin tulemisella” tai "unioniin tulolla” eldinten ja tavaroiden tuomista jollekin timan asetuksen liitteessd I
luetellulle alueelle niiden alueiden ulkopuolelta, lukuun ottamatta 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa
tarkoitettuja sddntojd, joiden osalta ndma termit tarkoittavat tavaroiden tuomista "unionin alueelle” sellaisena
kuin se madritellddn asetuksen (EU) 2016/2031 1 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa;

44)  kauttakuljetuksella” siirtimistd yhdestd kolmannesta maasta toiseen kolmanteen maahan tullivalvonnassa
yhden liitteessd I luetellun alueen kautta tai yhdelti liitteessa I luetellulta alueelta toiselle liitteessi I luetellulle
alueelle jonkin kolmannen maan alueen kautta, paitsi 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettujen
sdantojen osalta; ndiden osalta se tarkoittaa yhtd seuraavista;

a) siirtdmistd yhdestd kolmannesta maasta toiseen kolmanteen maahan, sellaisena kuin se mdiritelldan
asetuksen (EU) 2016/2031 1 artiklan 3 kohdan ensimmaisessd alakohdassa, tullivalvonnassa "unionin
alueen” kautta, sellaisena kuin se madritellddn kyseisen asetuksen 1 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa;
tai

b) siirtdmistd "unionin alueelta” toiseen osaan "unionin aluetta”, sellaisena kuin se maddritellddn asetuksen
(EU) 2016/2031 1 artiklan 3 kohdan toisessa alakohdassa, tullivalvonnassa kolmannen maan, sellaisena
kuin se madritellddn kyseisen asetuksen 1 artiklan 3 kohdan ensimmadisessi alakohdassa, alueen kautta; [...]

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 43-77 artiklassa vahvistetaan kaikkien unioniin tulevien eldin- ja tavaraldhetysten
virallista valvontaa koskevat sddnnot. Asetuksessa erotetaan toisistaan eldimet ja tavarat, joiden osalta suoritetaan virallista
valvontaa raja-tarkastusasemilla sen varmistamiseksi, ettd 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja sddntoji noudatetaan, seka
muut eldimet ja tavarat.

(*») Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 20212119, annettu 1 pdivind joulukuuta 2021, tiettyjd toimijoilta ja toimijaryhmiltd
vaadittavia kirjanpitoasiakirjoja ja ilmoituksia sekd sertifikaattien myontdmiseen kaytettdvid teknisid keinoja koskevista yksityiskoh-
taisista sidnnoistd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/848 mukaisesti sekd komission tdytintoonpanoasetuksen
(EU) 2021/1378 muuttamisesta kolmansien maiden toimijoille, toimijaryhmille ja viejille annettavan sertifikaatin myontimisen osalta
(EUVLL 430, 2.12.2021, 5. 24).
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen 44-46 artiklassa sdddetdin virallisesta valvonnasta sellaisten eldinten ja tavaroiden
osalta, joiden esittdminen rajatarkastusasemalla ei ole pakollista. Kyseisid artikloja sovelletaan lahetyksiin, joiden katsotaan
aiheuttavan pienemman riskin, ja ne mahdollistavat virallisen valvonnan suorittamispaikan valitsemisen joustavasti:
virallinen valvonta voidaan suorittaa missd tahansa tarkoituksenmukaisessa paikassa unionin saapumispaikan ja
médrdpaikan vililli, muun muassa rajatarkastusasemalla (virallista valvontaa koskevan asetuksen 44 artiklan 3 kohta).
Valvonta on suoritettava riskiperusteisesti.

Mairittdessdan riskid toimivaltaisten viranomaisten on virallista valvontaa koskevan asetuksen 44 artiklan 2 kohdan
mukaisesti otettava huomioon muun muassa se, miten tuotantopaikka tai alkuperilaitos, viejd, ldhetyksestd vastaava
toimija ja maa, josta lahetys viedd4dn EU:hun, ovat aiemmin noudattaneet virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettuja sddnt6jé, sekd asianomaisen maan toimivaltaisten viranomaisten antamat takeet siité, ettd kyseisid
sdant6ja on noudatettu.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 47-64 artiklassa sdddetdin sellaisten 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten
ja tavaroiden virallisesta valvonnasta, jotka on esitettivd rajatarkastusasemalla, joka on niiden ensimmdiinen
saapumispaikka unionissa, ja joiden osalta on suoritettava virallista valvontaa.

Lihetyksestd vastaavan toimijan on ennen ldhetyksen fyysistd saapumista rajatarkastusasemalle ilmoitettava lihetyksestd
ennakkoon tdyttdmalld yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan osa I. Taméd on pakollinen vaihe ldhetyksen esittimiseksi
rajatarkastusasemalla virallista valvontaa varten, ja siitd sdddetddn virallista valvontaa koskevan asetuksen 56 artiklassa
lukuun ottamatta erityistapauksia, kuten uudelleenlastausta komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2019/2124
madritellyissd maddrdajoissa. Komission —tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/1013 (¥) 1 artiklan mukaisesti
ennakkoilmoitus on annettava vihintddn yksi tyopidivd ennen lihetyksen arvioitua saapumisaikaa rajatarkastusasemalle,
joka on sen ensimmdiinen saapumispaikka unionissa, tai mikdli logistiset rajoitteet estivdt tdmdn médrdajan
noudattamisen, vahintddn neljd tuntia ennen arvioitua saapumisaikaa.

Niiden vaatimusten lisdksi kaikkien luonnonmukaisten tuotteiden ja siirtymavaiheen tuotteiden luokkien osalta on
annettava Traces-jarjestelmidn kautta komission tdytintonpanoasetuksen (EU) 2021/2307 (*) 3 artiklan mukaisesti
ennakkoilmoitus samoissa médrdajoissa, joista sdddetddn tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/1013. Titd varten
kéytetddn tarkastussertifikaatin kohtaa 20.

Delegoidun asetuksen (EU) 2021/2306 5 artiklan mukaan tarkastuslaitoksen tai valvontaviranomaisen on tarkastusserti-
fikaattia myontdessddn ladattava Traces-jarjestelmain lihetyksen kaupalliset ja kuljetusasiakirjat. Jos ldhetyksen yhteydessi
kdytetddn myos yhteistd terveyttd koskevaa tuloasiakirjaa, on suositeltavaa liittdd samat kaupalliset ja kuljetusasiakirjat
my®0s siihen, jotta helpotetaan toimivaltaisten viranomaisten yhteistyotd niiden suorittaessa tarkastuksia yhti aikaa.

Komissio vahvistaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 2 kohdan nojalla luettelot joistakin niistd eldimista ja
tavaroista, jotka ovat virallisen valvonnan kohteena rajatarkastusasemilla, yksiloityind yhdistetyn nimikkeiston koodeilla.

Erityisesti komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2021/632 (*) luetellaan eldimet, eldinperdiset tuotteet, sukusolut ja
alkiot, eldimisti saatavat sivutuotteet ja niistd johdetut tuotteet, yhdistelmituotteet seké heinit ja oljet, jotka ovat rajatarkas-
tusasemilla virallisen valvonnan kohteena. Eldimet ja tuotteet, joita ei luetella mainitun tdytintdonpanoasetuksen liitteessd,
eivit oletusarvoisesti kuulu virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa sdddetyn virallisen valvonnan
piiriin. Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2021/630 (*) vapautetaan rajatarkastusasemilla suoritettavasta virallisesta
valvonnasta tietyt huoneenlaimmossi siilyvit yhdistelmatuotteet, jotka aiheuttavat vain vihéisen riskin kansanterveydelle
ja eldinten terveydelle, ja vahvistetaan kyseisten tuotteiden virallisen valvonnan suorittamista koskevat sddnnot.

(**) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/1013, annettu 16 pdivind huhtikuuta 2019, tiettyihin luokkiin kuuluvien eldinten ja
tavaroiden unioniin tulevia lahetyksid koskevista ennakkoilmoituksista (EUVL L 165, 21.6.2019, s. 8).

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/2307, annettu 21 péivind lokakuuta 2021, unioniin tuotaviksi tarkoitettujen
luonnonmukaisten tuotteiden ja siirtymavaiheen tuotteiden osalta vaadittavia asiakirjoja ja ilmoituksia koskevista sddnnoistd
(EUVLL 461, 27.12.2021, . 30).

(**) Komission tdytintdénpanoasetus (EU) 2021/632, annettu 13 pdivind huhtikuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 soveltamissddnnoistd virallisen valvonnan kohteena rajatarkastusasemilla olevien eldinten, eldinperdisten tuotteiden,
sukusolujen ja alkioiden, eldimistd saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden, yhdistelmatuotteiden sekd heinien ja olkien
luetteloiden osalta ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/2007 ja komission pddtoksen 2007/275/EY kumoamisesta
(EUVLL 132, 19.4.2021, . 24).

(*) Komission delegoitu asetus (EU) 2021/630, annettu 16 pdivini helmikuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 tdydentdmisesti tiettyjen rajatarkastusasemilla suoritettavasta virallisesta valvonnasta vapautettujen tavaraluokkien
osalta ja komission pdatoksen 2007/275/EY muuttamisesta (EUVL L 132, 19.4.2021, s. 17).
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Lisaksi komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/1793 (¥) luetellaan virallista valvontaa koskevan asetuksen
47 artiklan 1 kohdan d ja e alakohdan mukaisesti tietyistd kolmansista maista tulevat tietyt muut kuin eldinperaiset
elintarvikkeet ja rehut, joihin sovelletaan niiden tuloa unioniin sdidntelevda tilapdisesti tehostettua virallista valvontaa ja
kiireellisid toimenpiteitd (unioniin tuloa ja sen keskeyttamistd koskevat erityiset edellytykset).

Kasvien terveyden alalla komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/2072 (**) liitteissd XI ja XII vahvistetaan virallista
valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti asetuksen (EU) 2016/2031 72 artiklan
1 kohdan ja 74 artiklan 1 kohdan mukaan laaditut luettelot kasveista, kasvituotteista ja muista tavaroista, joiden virallinen
valvonta suoritetaan rajatarkastusasemalla, joka on niiden ensimmdinen saapumispaikka unionissa.

Toimivaltaisten viranomaisten vastuulla on arvioida eldinten ja tavaroiden tunnistetiedot ja pddttds, vastaavatko kyseiset

eldimet ja tavarat kuvauksia, joista sdddetddn edelli mainituissa asetuksissa, ja kuuluvatko ne siten ndiden asetusten
soveltamisalaan.

2.4.1.6 Tarkastusten suorittaminen

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla
Méiritelmat

Tissi asetuksessa tarkoitetaan [...]

41)  asiakirjatarkastuksella” sellaisten virallisten todistusten, virallisten varmennusten ja muiden asiakirjojen,
mukaan luettuina kaupalliset asiakirjat, tarkastamista, joiden edellytetddn seuraavan lahetyksen mukana, kuten
1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sdinndissi, 56 artiklan 1 kohdassa tai 77 artiklan 3 kohdan, 126 artiklan
3 kohdan, 128 artiklan 1 kohdan ja 129 artiklan 1 kohdan mukaisesti annetuissa tiytintoonpanosaadoksissd
sdddetddn;

42)  "tunnistustarkastuksella” silmidmaéariistd tarkastamista, jolla todennetaan, ettd ldhetyksen sislto ja merkinnit,
kuten eldimissd olevat merkit, sinetit ja kuljetusvilineet, vastaavat virallisissa todistuksissa, virallisissa
varmennuksissa ja muissa lihetyksen mukana seuraavissa asiakirjoissa annettuja tietoja;

43)  “fyysiselld tarkastuksella” eldimille tai tavaroille tehtdvdd tarkastusta ja tarpeen mukaan pakkauksia,
kuljetusvalineitd, merkint6ji ja lampotilaa koskevia tarkastuksia ja naytteenottoa analysointia, testausta tai
diagnosointia varten sekd muita tarkastuksia, jotka ovat tarpeen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen
noudattamisen todentamiseksi; [...]

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 15 artiklan 1 ja 3 kohdan mukaan toimijoiden on, siind maarin kuin se on tarpeen,
annettava lahetysten virallisen valvonnan suorittamista varten toimivaltaisten viranomaisten henkilost6lle mahdollisuus
tutustua laitteisiin, kuljetusvilineisiin ja tiloihin, tiedonhallintajarjestelmiin, toimijoiden valvonnassa oleviin eldimiin ja
tavaroihin seki asiakirjoihin. Lahetyksistd vastaavien toimijoiden on asetettava kaikki lihetystd koskevat tiedot saataville
paperilla tai sahkoisesti.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille tai virallista valvontaa koskevan asetuksen
44 artiklan soveltamisalaan kuuluville eldimille ja tavaroille on tehtdva kolme erityyppistd tarkastusta, jotka on suoritettava
seuraavassa vakiojdrjestyksessd: asiakirjatarkastus, tunnistustarkastus ja fyysinen tarkastus. Naiden tarkastusten
suoritustiheydet vaihtelevat: asiakirjatarkastuksia on suoritettava tiheimmin, tunnistustarkastuksia vdhemman tihesti ja
fyysisid tarkastuksia yhtd usein tai harvemmin kuin tunnistustarkastuksia.

(*’) Komission tdytantdénpanoasetus (EU) 2019/1793, annettu 22 péivini lokakuuta 2019, tiettyjen tavaroiden tuloa unioniin tietyistd
kolmansista maista sddntelevin virallisen valvonnan tilapdisesti tehostamisesta ja kiireellisistd toimenpiteistd, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EU) 2017/625 ja (EY) N:o 178/2002 tdytinto6npanosta ja komission asetusten (EY) N:o 669/2009,
(EU) Nio 884/2014, (EU) 2015/175, (EU) 2017/186 ja (EU) 2018/1660 kumoamisesta (EUVL L 277, 29.10.2019, s. 89).

(**) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/2072, annettu 28 pidivand marraskuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/2031 tdytintoonpanon yhdenmukaisten edellytysten vahvistamisesta kasvintuhoojien vastaisten suojatoimen-
piteiden osalta, komission asetuksen (EY) N:o 690/2008 kumoamisesta ja komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2018/2019
muuttamisesta (EUVL L 319, 10.12.2019, s. 1).
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden osalta rajatarkas-
tusaseman toimivaltaisen vastuuviranomaisen on tehtdvi asiakirjatarkastus kaikille ldhetyksille (virallista valvontaa
koskevan asetuksen 54 artiklan 1 kohta). Virallista valvontaa koskevan asetuksen 44 artiklan soveltamisalaan kuuluvien
eldinten ja tavaroiden virallinen valvonta on suoritettava tarkoituksenmukaisessa paikassa (44 artiklan 3 kohdassa
médritellyn mukaisesti). Virallista valvontaa koskevan asetuksen 9 artiklan 5 kohdassa sdddetyn yleisen sddnnon mukaisesti
hallinnollinen rasite ja toimijoiden liiketoimintaan kohdistuva haitta on pidettivi mahdollisimman vahiisina.
Kaupankidynnin sujuvuuden varmistamiseksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 44 artiklan soveltamisalaan
kuuluvien tavaroiden virallisen valvonnan suorittamispaikkaa wvalittaessa olisikin otettava huomioon virallisesta
valvonnasta liiketoimintaan kohdistuva haitta. Asiakirjatarkastukset tehdddn riskinarvioinnin perusteella ja sopivalla
tiheydelld (virallista valvontaa koskevan asetuksen 44 artiklan 1 kohta ja 45 artiklan 1 kohta).

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden lahetyksissi, jotka ovat
virallisen valvonnan kohteena rajatarkastusasemilla, on oltava mukana alkuperdiset todistukset tai asiakirjat tai niiden
sihkoiset vastineet, joita 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd edellytetddn. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 50 artiklan mukaan ndma todistukset tai asiakirjat on jatettava sdilytettdviksi rajatarkastusaseman toimivaltaisille
viranomaisille, joiden on annettava toimijalle oikeaksi todistettu paperikopio tai sihkoinen jéljennds, jollei 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd toisin sdddetd. Kuten sdddetddn delegoidun asetuksen (EU) 2019/2124 11,
13 ja 15 artiklassa, jotka koskevat samassa kuljetusvilineessé jatkomatkaa varten pysyvid eldimid sekd uudelleenlastattuja
lahetyksid, todistukset on pidettdva lahetysten mukana koko matkan ajan.

Tiettyjen kasvien, kasvituotteiden ja muiden tavaroiden asiakirjatarkastukset voidaan komission delegoidun asetuksen
(EU) 2019/2123 (**) 7 artiklan mukaisesti suorittaa etdilld rajatarkastusasemasta.

Asiakirjatarkastuksissa

— tarkastetaan ldhetysten mukana olevat viralliset todistukset, viralliset varmennukset ja muut asiakirjat tai niiden Traces-
jarjestelmain toimitetut sahkoiset vastineet;

— tarkastetaan, ettd ndmd asiakirjat tdyttavit asiaankuuluvat oikeudelliset vaatimukset ja sisdltavit virallista valvontaa
koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoissi edellytetyt tiedot.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden asiakirjatarkastuksessa
toimivaltaisten viranomaisten on tarkastettava todistukset, varmennukset ja muut asiakirjat, joiden edellytetddn olevan
lahetyksen mukana. Toimivaltaisten viranomaisten on tarkastettava, ettd toimija on virallista valvontaa koskevan asetuksen
56 artiklan sddnnosten mukaisesti tdyttinyt yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan I osan asianmukaisesti ja tarkasti ja
syottanyt sen IMSOC:iin (Traces) ennen lihetyksen saapumista rajatarkastusasemalle ja ettd tuloasiakirjan tiedot vastaavat
virallisiin todistuksiin, virallisin varmennuksiin ja muihin asiakirjoihin sisiltyvid tietoja. Asiakirjatarkastuksissa
tarkastetaan myos eldinten ja tavaroiden kdyttod ja madrianpaitd koskevat tiedot.

Asiakirjatarkastuksen jilkeen toimivaltaisten viranomaisten on tehtava virallisen valvonnan suorittamispaikassa esitettéville
lhetyksille tunnistustarkastuksia tietylld tiheydelld unionin lainsddddnnon, kuten komission tdytintdonpanoasetuksessa
(EU) 2019/2129 (*), komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/1793 ja komission tdytintdonpanoasetuksessa
(EU) 2022/2389 (*'), mukaisesti. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 42 alakohdassa maaritellyssa tunnistus-
tarkastuksessa tarkastetaan erityisesti eldinten lukumaird ja erityispiirteet, unioniin tuotavien tavaroiden sisilto ja méddrad
sekd tapauksen mukaan leimat, tunnistusmerkit, koodit, sinetit ja kuljetusvilineet verraten niitd virallisten todistusten,
virallisten varmennusten ja muiden asiakirjojen sisdltdmiin tietoihin.

(**) Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2123, annettu 10 pdivind lokakuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 tiydentimisesti siltd osin kuin on kyse sddnnoistd, jotka koskevat sitd, missd tapauksissa ja milld edellytyksin tiettyja
tavaroita koskevia tunnistustarkastuksia ja fyysisid tarkastuksia voidaan suorittaa valvontapisteissd ja asiakirjatarkastuksia voidaan
suorittaa etdalld rajatarkastusasemista (EUVL L 321, 12.12.2019, s. 64).

(*) Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2019/2129, annettu 25 piivdnd marraskuuta 2019, tietyille unioniin tulevien eldinten ja
tavaroiden ldhetyksille suoritettavien tunnistustarkastusten ja fyysisten tarkastusten tiheystasojen yhdenmukaista soveltamista
koskevista sidnnéista (EUVL L 321, 12.12.2019, s. 122).

(*!) Komission tdytintéonpanoasetus (EU) 20222389, annettu 7 piivind joulukuuta 2022, unioniin tulevien kasvien, kasvituotteiden ja
muiden tavaroiden ldhetyksille suoritettavien tunnistustarkastusten ja fyysisten tarkastusten tiheystasojen yhdenmukaista soveltamista
koskevista sidnnoistd (EUVL L 316, 8.12.2022, s. 42).

50/79 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481 /o]



EUVL C, 8.11.2024 FI

Tiettyjen eldinperdisten tuotteiden, sukusolujen ja alkioiden, eldimistd saatavien sivutuotteiden, niistd johdettujen
tuotteiden, heinin ja olkien sekd yhdistelmituotteiden tunnistustarkastukset voidaan komission tdytint6npanoasetuksen
(EU) 2019/2130 (*) 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti tietyin edellytyksin rajata ainoastaan kuljetusvilineen tunnistustietojen
ja sinettien tarkastamiseen.

Lopuksi on suoritettava fyysisid tarkastuksia tietylld tiheydelld unionin lainsdddinnon (esimerkiksi edelld mainitut
asetukset, joissa vahvistetaan tunnistustarkastusten suorittamistiheydet) mukaisesti. Fyysisissd tarkastuksissa todennetaan,
ettd eldimet ja tavarat ovat virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sovellettavien
sdantojen sekd virallisissa todistuksissa, virallisissa varmennuksissa ja muissa asiakirjoissa maddritettyjen erityisten
vaatimusten mukaisia (komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/2130 4 artiklan 1 kohta).

Taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2019/2130 vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot, jotka koskevat virallisen valvonnan
kohteena rajatarkastusasemilla oleville eldimille ja tavaroille suoritettavien asiakirjatarkastusten, tunnistustarkastusten ja
fyysisten tarkastusten aikana ja niiden jilkeen toteutettavia toimia.

Asetuksen (EU) 2021/2306 6 artiklassa vahvistetaan luonnonmukaisten tuotteiden ja siirtymavaiheen tuotteiden virallista
valvontaa koskevat yksityiskohtaiset sidnnét.

2.4.1.7 Yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan kaytté

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 56 artiklan 1 ja 4 kohdan mukaisesti lahetyksestd vastaavan toimijan on kussakin
virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tavaroiden lahetyksessd annettava rajatarkas-
tusaseman toimivaltaisille viranomaisille lahetyksen tunnistamista ja sen maaranpddtd koskevat vaaditut tiedot tdyttamalld
ja toimittamalla yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan I osan.

Rajatarkastusaseman toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava yhteiseen terveyttd koskevaan tuloasiakirjaan
suorittamansa virallisen valvonnan tulokset ja lihetyksestd tehty paitos (virallista valvontaa koskevan asetuksen
56 artiklan 3 kohta).

Lopuksi tulliviranomaiset valitsevat asianmukaisen tullimenettelyn valmiiksi saadun yhteisen terveyttd koskevan
tuloasiakirjan perusteella ja luovuttavat lihetyksen vapaaseen liikkeeseen vahvistetun yhteisen terveyttd koskevan
tuloasiakirjan kera virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan mukaisesti.

Kaavio 6

Yhteisen terveytti koskevan tuloasiakirjan tiyttiminen ja kiytto virallista valvontaa koskevan asetuksen
56 ja 57 artiklan mukaisesti

* Lihetyksen tunnistetiedot )

» Miirdpaikka

* Ennakkoilmoitus ensimmiisend saapumispaikkana olevalle
rajatarkastusasemalle )

o Tarkastusten tulokset )
» Lihetyksestd tehty pédtos

ey © Yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan tdyttiminen
viranomaiset ValrﬂiikSi /

Tullimenettelyn valinta rajatarkastusaseman paiatoksen
mukaisesti

* Luovutus vapaaseen likkeeseen tai kauttakuljetusmenettely,
kun yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja saatu valmiiksi )

(*) Komission tdytintéonpanoasetus (EU) 2019/2130, annettu 25 piivind marraskuuta 2019, virallisen valvonnan kohteena rajatarkas-
tusasemilla oleville eldimille ja tavaroille suoritettavien asiakirjatarkastusten, tunnistustarkastusten ja fyysisten tarkastusten aikana ja
niiden jilkeen toteutettavia toimia koskevista yksityiskohtaisista sdannéistd (EUVL L 321, 12.12.2019, s. 128).
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen 50 artiklan 3 kohdan mukaisesti ldhetyksen saa jakaa osiin vasta sitten, kun
yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja on saatu valmiiksi. Lihetyksestd vastaavalle toimijalle on virallista valvontaa
koskevan asetuksen 50 artiklan 2 kohdan mukaisesti annettava oikeaksi todistettu paperikopio tai sihkoinen jiljennos
alkuperiisen lihetyksen virallisista todistuksista tai asiakirjoista.

Paperi- tai sahkoisen kopion valmiista yhteisesté terveyttd koskevasta tuloasiakirjasta on seurattava lihetyksen mukana sen
mairdpaikkaan ja vapaaseen liikkeeseen luovuttamiseen asti komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/1602 (¥)
4 artiklan mukaisesti tai kunnes ldhetys poistuu unionista. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan 2 kohdan
mukaan tulliviranomaiset voivat sallia ldhetyksen asettamisen vain sellaiseen tullimenettelyyn, joka on yhteisessd terveyttd
koskevassa tuloasiakirjassa mainitun rajatarkastusaseman paitoksen mukainen.

Rajatarkastusaseman paatoksestd riippuu, millaisia vaihtoehtoja toimijalla on kdytettdvissdan tulli-ilmoituksen ja ldhetyksen
kisittelyn suhteen. Jos rajatarkastusaseman paitoksend on esimerkiksi ldhetyksen luovuttaminen vapaaseen liikkeeseen,
toimija voi silti valita, ettd lahetys asetetaan kauttakuljetusta tai jilleenvientid koskevaan tullimenettelyyn. Jos rajatarkas-
tusaseman paitoksend sen sijaan on ldhetyksen asettaminen kauttakuljetusmenettelyyn, toimija ei voi pyytdd tullia
luovuttamaan sitd vapaaseen liikkeeseen.

2.4.1.8 Lahetyksen kayttotarkoituksen muuttaminen ja erityiskdsittely

Jos lahetyksen suunniteltu kdyttotarkoitus muuttuu, kun lahetys on hylitty rajatarkastusasemalla mutta se on edelleen
rajatarkastusaseman viranomaisen valvonnassa, on annettava korvaava yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja, joka on
liitettédva alkuperiiseen yhteiseen terveyttd koskevaan tuloasiakirjaan.

Sitéd vastoin jos lahetys hyldtdin ja se ohjataan erityiskasittelyyn, yhteisti terveyttd koskevaa tuloasiakirjaa ei ole tarkoituk-
senmukaista korvata.

Sen sijaan erityiskdsittelyd valvova toimivaltainen viranomainen paittad, onko ldhetys unionin ja kansallisten sddntojen
mukainen. Tulliviranomaiset paattavit dokumentoidun pddtoksen perusteella lihetyksen luovuttamisesta vapaaseen
liikkeeseen, ja paljouksien hallinnointi suoritetaan EU CSW-CERTEX -jarjestelman ulkopuolella.

2.4.1.9 Kasvinterveystodistukseen liittyvd yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja kasveille ja kasvituotteille (CHED-PP)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 37 alakohdassa esitetystd "lahetyksen” madritelmastd seuraa, ettd virallista
valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettujen kasvien terveyttd koskevien sddntdjen
soveltamisalaan kuuluvien lahetykseen sisiltyvien tavaroiden ei tarvitse olla tyypiltddn, luokaltaan tai kuvaukseltaan
samanlaisia. Kyseisen sddnnoksen mukaan ldhetykselld tarkoitetaan tavaroita, jotka muun muassa "kuuluvat saman
virallisen todistuksen (...) piiriin”.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 56 artikla ja 3 artiklan 37 alakohta luettuna yhdessd osoittavat, ettd IMSOC-
asetuksen 40 artiklassa madritelty CHED-PP-asiakirja eli yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja kasveille ja kasvituotteille
voidaan myontdd ainoastaan sellaisille kasveille, kasvituotteille tai muille tavaroille, jotka kuuluvat saman kasvinterveysto-
distuksen piiriin.

Niin ollen vaikka kasvinterveystodistuksen piiriin voi kuulua tyypiltddn, luokaltaan ja kuvaukseltaan erilaisia tuotteita,
kasvien ja kasvituotteiden yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja voi liittyd vain yhteen vientid tai jilleenvientid varten
kéytettdvddn kasvinterveystodistukseen. Jos kasvien ja kasvituotteiden yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja liittyy
jalleenvientid varten kaytettavddn kasvinterveystodistukseen, kyseiseen jilleenvientid varten kaytettavddn kasvinterveysto-
distukseen voidaan liittdd yksi tai useampi vientid varten kaytettdva kasvinterveystodistus.

2.4.2  Lihetysten laiton saapuminen unioniin

Jos rajatarkastusasemalla suoritettavan virallisen valvonnan piiriin kuuluvien virallista valvontaa koskevan asetuksen
47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden ldhetysti ei esitetd rajatarkastusasemalla tai ei esitetd mainitussa
artiklassa tarkoitettujen sddntdjen mukaisesti, toimivaltaisten viranomaisten on virallista valvontaa koskevan asetuksen
66 artiklan 6 kohdan mukaisesti mddrittavd, ettd tillainen ldhetys siilytetddn tai palautetaan ja piditetddn virallisesti.

Tulli-ilmoitusvaiheessa tulliviranomaisille on esitettavd tillaisen lahetyksen yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja valmiiksi
tdytettynd. Jos lihetyksestd tehdddn tulli-ilmoitus mutta yhteistd terveyttd koskevaa tuloasiakirjaa ei esitetd, virallista
valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan 3 kohdan mukaan tulliviranomaisten on piditettdvé ldhetys ja ilmoitettava
asiasta vilittomasti rajatarkastusaseman toimivaltaisille viranomaisille.

(*’) Komission delegoitu asetus (EU) 2019/1602, annettu 23 pdivind huhtikuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/625 tdydentdmisesta siltd osin kuin on kyse yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan seuraamisesta eldinten ja tavaroiden
lahetysten mukana maaripaikkaan asti (EUVL L 250, 30.9.2019, s. 6).
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2.4.2.1 Ilmoittaminen

Jos jdsenvaltio, jossa ldhetys saapuu unioniin, on eri kuin jdsenvaltio, jossa tulli-ilmoitus tehdddn, sovelletaan neuvoston
asetuksen (EY) N:o 515/97 (*) 14 ja 15 artiklaa, jotka koskevat oma-aloitteisen avun antamista (ilman ennalta esitettyd
pyyntod) jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilla.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan 3 kohdassa sdddetdin velvoitteesta ilmoittaa rajatarkastusaseman
toimivaltaisille viranomaisille valittomasti tietyistd 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden lahetyksista.
IImoittaminen riippuu kuitenkin siitd, onko saapumispaikassa rajatarkastusasemaa.

Kun saapumispaikassa on rajatarkastusasema

Sen jasenvaltion tulliviranomaisten, jossa ilmoitus tehdéin, on ilmoitettava

— saapumispaikan rajatarkastusaseman toimivaltaisille viranomaisille, jotta ndma voivat tarvittaessa tehdd tutkimuksia tai
toteuttaa lisitoimia; jos saman ldhetyksen viralliseen valvontaan rajatarkastusasemalla osallistuu useita toimivaltaisia
viranomaisia (esimerkiksi jos lahetystd varten on annettava sekd kasvien ja kasvituotteiden yhteinen terveyttd koskeva
tuloasiakirja (CHED-PP) ettd muiden kuin eldinperdisten rehujen ja elintarvikkeiden yhteinen terveyttd koskeva
tuloasiakirja (CHED-D) ja ndihin asiakirjoihin kirjattavien tarkastusten suorittamisesta vastaavat eri viranomaiset),
kullekin niistd on ilmoitettava erikseen;

— saapumisjdsenvaltion tulliviranomaisille laittomasta kaupankaynnisti, joka rikkoo myos virallista valvontaa koskevan
asetuksen 57 artiklan 1 kohtaa, silld ensin mainituilla tulliviranomaisilla on virallista valvontaa koskevan asetuksen
75 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja asetuksen (EU) N:o 952/2013 (¥) 46 artiklassa tarkoitetun riskinhallinnan
yhteydessi velvollisuus tehda tiivistd yhteisty6td muiden viranomaisten kanssa.

Kun saapumispaikassa ei ole rajatarkastusasemaa

Joko sen jdsenvaltion tulliviranomaisten, jossa ilmoitus tehddin, tai kyseisen jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on
virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan 3 kohdan ja 75 artiklan 1 kohdan sekd asetuksen
(EU) N:0 952/2013 46 artiklan ja 47 artiklan 2 kohdan mukaisten yhteisty6velvoitteidensa perusteella ilmoitettava

— saapumisjdsenvaltion toimivaltaiselle keskusviranomaiselle, joka vastaa rajatarkastusasemilla suoritettavasta virallisesta
valvonnasta;

— saapumisjasenvaltion tulliviranomaisille my6s virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan 1 kohdan vastaisesta
laittomasta kaupankdynnista.

Jasenvaltiot voivat ottaa titd ilmoittamista varten kdyttoon menettelyjd, joilla varmistetaan viliton tiedonkulku
1. sen jasenvaltion, jossa ilmoitus tehdddn, tulliviranomaisten ja toimivaltaisten viranomaisten valilld;

2. sen jasenvaltion, jossa ilmoitus tehdddn, toimivaltaisilta viranomaisilta rajatarkastusaseman toimivaltaisille
viranomaisille ja/tai saapumisjdsenvaltion toimivaltaiselle keskusviranomaiselle, joka vastaa rajatarkastusasemilla
suoritettavista tarkastuksista.

2.4.2.2 Toimenpiteet

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan 3 kohdassa sidddetddn, ettdi toimivaltaisten viranomaisten on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet 66 artiklan 6 kohdan mukaisesti, tarkentamatta sddnnostdi enempdd. Ndin ollen
jasenvaltiot voivat itse paittdd, mitkd toimivaltaiset viranomaiset (sellaisina kuin ne mddritellddn virallista valvontaa
koskevan asetuksen 3 artiklan 3 alakohdassa) vastaavat niistd toimenpiteistd. Kulloisestakin tilanteesta riippuen nistd
toimenpiteistd voi vastata joko rajatarkastusaseman toimivaltainen viranomainen tai sen alueen paikallinen toimivaltainen
viranomainen, jossa tullitoimipaikka sijaitsee ja jossa ldhetys on piditetty, taikka rajatarkastusasemilla suoritettavasta
virallisesta valvonnasta vastaava toimivaltainen keskusviranomainen.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklassa todetaan myos, ettd tulliviranomaisten on ilmoitettava asiasta
vilittomdsti rajatarkastusaseman toimivaltaisille viranomaisille. Jos ldhetyksen oletetussa saapumispaikassa EU:hun ei ole
nimettyd rajatarkastusasemaa, tulliviranomaisten on kiytinnollisintd ilmoittaa asiasta omien jdsenvaltioidensa
toimivaltaisille viranomaisille.

(*) Neuvoston asetus (EY) N:o 515/97, annettu 13 pdivind maaliskuuta 1997, jisenvaltioiden hallintoviranomaisten keskindisestd
avunannosta sekd jisenvaltioiden hallintoviranomaisten ja komission yhteistyostd tulli- ja maatalousasioita koskevan lainsddddnnon
moitteettoman soveltamisen varmistamiseksi (EYVL L 82, 22.3.1997, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 pdivind lokakuuta 2013, unionin tullikoodeksista
(uudelleenlaadittu) (EUVL L 269, 10.10.2013, s. 1).
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Lihetyksen osalta toteutettavat toimenpiteet riippuvat sijainnista, jossa ldhetys on havaittu:

— Jos ldhetys on edelleen saapumispaikassa, tullin olisi ohjattava se rajatarkastusasemalle, jossa toimivaltaiset viranomaiset
suorittavat sen osalta virallisen valvonnan 47 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kuten virallista valvontaa koskevan
asetuksen 65 artiklan 2 kohdassa sdadetdan.

Jos ldhetys ei virallisen valvonnan tulosten mukaan ole aineellisten sdint6jen mukainen, toimivaltaiset viranomaiset
epddvit siltd pddsyn unioniin 66 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja toteuttavat tarvittavat toimenpiteet 66 artiklan
3 kohdan mukaisesti.

— Jos ldhetys on jo poistunut saapumispaikasta ja sen tullialueelta, paikallisen toimivaltaisen viranomaisen olisi
suoritettava sen virallinen valvonta voidakseen péddttid 66 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista mahdollisista
toimenpiteistd sekd siilytettdvd se tai huolehdittava sen palauttamisesta ja piddtettdvd se 66 artiklan 6 kohdan
mukaisesti. Lihetystd ei pitéisi palauttaa rajatarkastusasemalle.

Toimenpiteistd olisi myos ilmoitettava saapumisjasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jos se on eri jasenvaltio kuin se,
jossa ldhetys on pidatetty.

2.4.2.3 Virheelliset CN-koodit

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 56 artiklan ja IMSOC-asetuksen 40 artiklan ja liitteen II mukaan lahetyksestd
vastaavan toimijan on annettava tiedot eldimistd ja tavaroista yhteisen terveyttd koskevan tuloasiakirjan I osassa ja
ilmoitettava kyseisen asiakirjan kohdassa .31 (muun muassa) yhdistetyn nimikkeiston koodit, jiljempind "'CN-koodit’.
Yhteisessi terveyttd koskevassa tuloasiakirjassa mainittujen CN-koodien on myos vastattava tulli-ilmoituksessa mainittuja
koodeja, jotta tulliviranomaiset voivat tehdd tarvittavat tarkastukset virallista valvontaa koskevan asetuksen 57 artiklan
mukaisesti.

Jos toimijan yhteisessd terveyttd koskevassa tuloasiakirjassa ilmoittamat CN-koodit ovat virheellisid, tdlld on kdytdnnon
seurauksia rajatarkastusasemalla suoritettavan virallisen valvonnan kannalta. Tallaisissa tapauksissa olisi sovellettava
seuraavia periaatteita:

— Riippumatta siitd, onko CN-koodit ilmoitettu véirin tahallisesti vai tahattomasti, toimija on vastuussa virheellisten
koodien ilmoittamisesta yhteisessi terveyttd koskevassa tuloasiakirjassa.

— Ainoastaan tulliviranomaiset ovat toimivaltaisia arvioimaan, onko ilmoitettu CN-koodi oikein. Sen vuoksi rajatarkas-
tusasemien olisi kddnnyttavé tulliviranomaisten puoleen méirittddkseen, onko CN-koodi oikein.

— Jos toimija ilmoittaa virheellisen CN-koodin, minkd seurauksena ldhetys jdd rajatarkastusasemalla suoritettavan
virallisen valvonnan ulkopuolelle, rajatarkastusasema ei ole tietoinen liahetyksen olemassaolosta. Tdll6in on tulliviran-
omaisten tehtdvidna havaita tulli-ilmoituksissa virheellisesti ilmoitetut CN-koodit. Tdssd tapauksessa ldhetyksen osalta
toteutettavat toimenpiteet riippuvat lahetyksen sijainnista, kun virheellinen koodi havaitaan. Kyseeseen tulevat samat
toimenpiteet, joita toteutetaan unioniin laittomasti tulevien ldhetysten tapauksessa ja jotka esitetddn edellisessd
jaksossa.

— Jos toimija ilmoittaa virheellisen CN-koodin, jonka johdosta lihetys esitetddn rajatarkastusasemalla, toteutettavat
toimenpiteet riippuvat siitd, havaitseeko rajatarkastusasema virheellisen CN-koodin:

— Jos rajatarkastusasema havaitsee virheellisen CN-koodin, ensin olisi kuultava toimijaa tahattoman virheen
poissulkemiseksi. Jos asiasta ei pddstd yksimielisyyteen tai CN-koodin oikeellisuudesta on edelleen epilyksid, olisi
pyydettavé virallista vahvistusta tulliviranomaisilta. Téssd tapauksessa toimija voi yhd korjata yhteisen terveyttd
koskevan tuloasiakirjan I osaa.

— Jos rajatarkastusasema ei havaitse virheellisti CN-koodia ja tulliviranomaiset havaitsevat virheen my6hemmadssi
vaiheessa, rajatarkastusasemalle olisi ilmoitettava asiasta, jotta vahvistettu yhteinen terveyttd koskeva tuloasiakirja
peruutetaan ja korvataan. Tietyissd tapauksissa rajatarkastusaseman olisi myos tarkasteltava uudelleen virheen
mahdollisia vaikutuksia tuontivaatimusten kannalta ja tarpeen mukaan muutettava lopullista paatosta.
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2.43  Sddnndstenvastaisten lihetysten kdsittely

2.4.3.1 Ennen luovutusta vapaaseen liikkeeseen havaittavat sidnnostenvastaisuudet

Kun epdilldin, ettd virallista valvontaa koskevan asetuksen 44 artiklan 1 kohdassa tai 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
eldinten tai tavaroiden lahetys ei ole virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sdantojen
mukainen, lihetys on pidatettivi ja sille on suoritettava virallinen valvonta sddnnostenvastaisuutta koskevan epiilyksen
vahvistamiseksi tai poistamiseksi, kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen 65 artiklan 1 ja 3 kohdassa sdddetdan.

Jos sddnnostenvastaisuus vahvistuu, toimivaltaisten viranomaisten on evittivd ldhetyksen pdidsy unioniin (virallista
valvontaa koskevan asetuksen 66 artiklan 1 kohta) ja toteutettava virallista valvontaa koskevan asetuksen 66,
67 ja 72 artiklan mukaiset toimenpiteet, koska ldhetysti ei ole vield luovutettu vapaaseen liikkeeseen.

Vastaavasti jos delegoidun asetuksen (EU) 2019/2124 1 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuihin luokkiin kuuluvien
tavaroiden lahetys, joka esitetddn lopullisessa mairdpaikassa sen saatua jatkokuljetusluvan, osoittautuu laboratoriotulosten
perusteella sddnnostenvastaiseksi, rajatarkastusaseman toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava virallista valvontaa
koskevan asetuksen 66 artiklan 3—6 kohdassa sdddetyt toimenpiteet koordinoidusti lopullisen mairapaikan toimivaltaisten
viranomaisten kanssa delegoidun asetuksen (EU) 2019/2124 7 ja 8 artiklan mukaisesti. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 66 artiklan 5 kohdan mukaisten ilmoitusten antamiseksi kdytetdin Traces-jdrjestelmaa.

Aikoessaan mddritd asianmukaisia toimenpiteitd toimivaltaisten viranomaisten olisi ensin arvioitava tapauskohtaisesti,
aiheuttaako ldhetys riskin, ottaen huomioon virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 24 alakohdassa esitetyn
riskin médritelméan.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla
Méiritelmit

Téssi asetuksessa tarkoitetaan [...]

24)  ’riskilla” vaaran aiheuttaman ihmisten, eldinten tai kasvien terveyteen, eldinten hyvinvointiin tai ymparistoon
kohdistuvan haittavaikutuksen todennikoisyytti ja voimakkuutta; |[...]

Jos sddnnostenvastainen lihetys aiheuttaa riskin, sovelletaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 67 artiklaa, jolloin
mahdollisia toimenpiteitd on kaksi: havittiminen tai erityisksittely.

Muissa tapauksissa toimivaltaisilla viranomaisilla on virallista valvontaa koskevan asetuksen 66 artiklan 3 kohdan
ensimmdisen alakohdan mukaisesti mahdollisuus mairdtd — toimijan nikemykset huomioon ottaen — vaihtoehtoisia
toimenpiteitd, kuten lahetyksen lahettiminen edelleen kolmanteen maahan virallista valvontaa koskevan asetuksen
72 artiklan edellytysten mukaisesti tai ldhetyksen osoittaminen muihin tarkoituksiin kuin niihin, joihin se oli alun perin
tarkoitettu.

Tietyissd sddnnostenvastaisuuksia koskevissa tapauksissa toimivaltainen viranomainen voi katsoa tapauskohtaisesti, ettd
lahetys voidaan ldhettdd edelleen kolmanteen maahan virallista valvontaa koskevan asetuksen 72 artiklan edellytysten
mukaisesti, jos terveyteen tai ymparistoon kohdistuvan haittavaikutuksen toteutuminen ei ole todennakoistd. Seuraavassa
esitetddn esimerkkejd tillaisista sddnnostenvastaisuuksista (luettelo ei ole tyhjentéva):

a) komission asetuksessa (EY) N:o 2073/2005 (*) vahvistetut elintarvikkeiden turvallisuutta koskevat vaatimukset eivit
tayty tyydyttavalld tavalla;

b) komission asetuksessa (EU) N:o 142/2011 (*') vahvistettuja mikrobiologisia vaatimuksia ei ole noudatettu asetuksen
(EY) N:o 1069/2009 soveltamisalaan kuuluvia eldimistd saatavia sivutuotteita sisaltdvien tai niistd koostuvien rehujen
osalta;

(*) Komission asetus (EY) N:o 2073/2005, annettu 15 péivdnd marraskuuta 2005, elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista
(EUVLL 338,22.12.2005, 5. 1).

(*) Komission asetus (EU) N:o 142/2011, annettu 25 pdivind helmikuuta 2011, muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimistd
saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveyssiannoistd sekd asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1069/2009 tiytintoonpanosta sekd neuvoston direktiivin 97/78/EY
tdytintoonpanosta tiettyjen ndytteiden ja tuotteiden osalta, jotka vapautetaan kyseisen direktiivin mukaisista eldinlddkérintarkas-
tuksista rajatarkastusasemilla (EUVL L 54, 26.2.2011, s. 1).
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c) vierasaineen esiintyminen elintarvikkeessa tai haitallisen aineen esiintyminen rehussa siten, ettd aineen mairé ylittad
unionissa sovellettavan lakisddteisen rajan;

d) sellaisen tuhoojan esiintyminen, joka on mddritelty unionissa unionikaranteenituhoojaksi, suoja-aluekaranteenitu-
hoojaksi tai tuhoojaksi, johon sovelletaan unionissa asetuksen (EU) 2016/2031 30 artiklassa sdddettyjd toimenpiteitd;

e) sellaisen muuntogeenisen organismin esiintyminen, jota ei ole hyvaksytty unionissa;

f) scllaisen torjunta-aineen esiintyminen elintarvikkeessa tai rehussa, jonka mddrd ylittdd asetuksessa
(EY) N:o 396/2005 (*) vahvistetun tason ja jonka on todettu timin asetuksen mukaisesti aiheuttavan riskin
kuluttajien terveydelle;

g) sellaisen elintarvikelisdaineen esiintyminen, jota ei ole hyvaksytty unionissa asetuksen (EY) N:o 13332008 (¥)
mukaisesti minkédn elintarvikkeen osalta;

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 72 artiklassa asetetaan lahetyksestd vastaavalle toimijalle tiettyjd vaatimuksia, jotta
lahetys voidaan lahettdd edelleen kolmanteen maahan. Tarkemmin sanottuna toimijan on

i sovittava mdadrdpaikasta jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten kanssa (timid on ainoa edellytys virallista
valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen kasvien, kasvituotteiden ja muiden
tavaroiden edelleenlahettimiselle);

ii. ilmoitettava jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle kirjallisesti, ettd se on ilmoittanut alkuperd- tai
médrapaikkana olevalle kolmannelle maalle syyt, joiden vuoksi kyseisen lahetyksen tulo unioniin on kielletty;

ii. saatava madrdpaikkana olevan maan toimivaltaisilta viranomaisilta suostumus lihetyksen vastaanottamiseen, jos
miirdpaikkana oleva maa ei ole alkuperdmaa; kolmannen maan viranomaisten on ilmoitettava suostumuksestaan
asianomaisen jdsenvaltion viranomaisille omasta aloitteestaan.

Jos on ndyttod siitd, ettd vain osa ldhetyksestd on sddnnostenvastainen, toimijalle voidaan poikkeuksellisesti antaa virallista
valvontaa koskevan asetuksen 66 artiklan 4 kohdan mukaisesti lupa toteuttaa virallista valvontaa koskevan asetuksen
66 artiklan 3 kohdassa sdddettyja toimenpiteitd kohdistaen ne ainoastaan kyseiseen osaan lihetystd. Tallaisessa tapauksessa
pddtos osittaisesta hylkddmisestd on tehtdvi riskinarvioinnin perusteella, jonka avulla toimivaltainen viranomainen voi
erottaa selkedsti toisistaan sddnnostenmukaisen ja sddnnOstenvastaisen osan ldhetyksestd, jotta varmistetaan, ettd
toimenpiteet jactaan ja niitd sovelletaan asianmukaisesti. Tahdn padtokseen sovelletaan virallista valvontaa koskevan
asetuksen 66 artiklan 4 kohdan edellytyksid, eli se ei muun muassa saa haitata valvontatoimia. Lisdksi tdytint66npanoa-
setuksen (EU) 2019/2130 liitteen IIl mukaan pédtoksen kasvien, kasvituotteiden ja muiden tavaroiden lihetysten pddsyn
estdmisestd ja téllaisiin lahetyksiin liittyvien toimenpiteiden toteuttamisesta on koskettava ennen fyysisid tarkastuksia
mdaritettyd erda.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 69 artiklan mukaan toimijan on toteutettava kaikki toimivaltaisten viranomaisten
madrdadmat toimenpiteet viimeistddn 60 paivian kuluessa paivistd, jona toimijalle ilmoitettiin padtoksestd. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat myo6s mddritelld lyhyemméan médrdajan esimerkiksi ihmisten, eldinten tai kasvien terveydelle
aiheutuvien erityisten riskien vihentimiseksi tai pidentdd mdairdaikaa, jos virallista valvontaa koskevan asetuksen
35 artiklassa tarkoitetun toisen asiantuntijalausunnon tuloksia ei ole vield saatu, kunhan médrdajan pidentiminen ei
vaikuta haitallisesti ihmisten, eldinten ja kasvien terveyteen, eldinten hyvinvointiin ja ympiéristoon. Virallista valvontaa
koskevan asetuksen 35 artiklan 4 kohdassa sdddetty toimijan oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon ei kuitenkaan vaikuta
toimivaltaisten viranomaisten velvollisuuteen ryhtyi pikaisesti toimenpiteisiin riskien vihentimiseksi.

Jos toimivaltaiset viranomaiset havaitsevat vakavia tai toistuvia rikkomisia tai epdilevat petollisia tai vilpillisid kdytintoja,
niiden on virallista valvontaa koskevan asetuksen 65 artiklan 4 kohdan mukaisesti tehostettava samaa alkuperdd olevien tai
samaan kdyttoon tarkoitettujen ldhetysten virallista valvontaa. Komissio on vahvistanut virallista valvontaa koskevan
asetuksen 65 artiklan 6 kohdan nojalla komission tdytint6npanoasetuksessa (EU) 2019/1873 (*) sddnno6t, jotka koskevat
menettelyja, joiden mukaisesti jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoidusti suoritettava eldinperéisten
tuotteiden, sukusolujen ja alkioiden, eldimistd saatavien sivutuotteiden ja yhdistelmétuotteiden tehostettua valvontaa.

enimmaismadristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).

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

(*°) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/1873, annettu 7 piivind marraskuuta 2019, menettelyistd, joiden mukaisesti
toimivaltaisten viranomaisten on koordinoidusti suoritettava rajatarkastusasemilla eldinperdisten tuotteiden, sukusolujen ja alkioiden,
eldimistd saatavien sivutuotteiden ja yhdistelmatuotteiden tehostettua virallista valvontaa (EUVL L 289, 8.11.2019, s. 50).
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2.4.3.2 Vapaaseen liikkeeseen luovutuksen jalkeen havaittavat sddnnostenvastaisuudet

Kun kyseessd on virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden, sukusolujen ja alkioiden, eldimistd saatavien sivutuotteiden, heinin, olkien tai yhdistelmatuotteiden lihetys,
jolle tehddin rajatarkastusasemalla sattumanvaraisia laboratoriotestejd taytantoonpanoasetuksen
(EU) 2019/2130 4 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun seurantasuunnitelman perusteella ja joka luovutetaan vapaaseen
liikkeeseen ennen analyysien tuloksia, ja ndmd tulokset osoittavat, ettd kyseiset tavarat eivdt ole virallista valvontaa
koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sadntdjen mukaisia, sovelletaan virallista valvontaa koskevan
asetuksen 137 ja 138 artiklaa.

Vapaaseen lilkkeeseen luovutettujen elintarvikkeiden ja rehujen ldhetyksiin sovelletaan yleisesti asetuksen
(EY) N:0o 178/2002 12 artiklaa, ja ne voidaan jilleenviedd kolmanteen maahan seuraavissa tapauksissa:

i ne ovat elintarvikelainsddddnnon vaatimusten mukaisia, jolleivit tuojamaan viranomaiset muuta vaadi ja jollei
tuojamaassa voimassa olevissa laeissa, asetuksissa, standardeissa, kdytinnesddnnoissd ja muissa oikeudellisissa tai
hallinnollisissa menettelyissd muuta vaadita;

ii. kohdemaan toimivaltaiset viranomaiset ovat nimenomaisesti suostuneet jilleenvientiin saatuaan ensin taydelliset
tiedot niisté syistéd ja olosuhteista, joiden takia asianomaisia elintarvikkeita tai rehuja ei voitu saattaa markkinoille
yhteisossi, edellyttien kuitenkin, ettd elintarvikkeet eivét ole haitallisia terveydelle ja rehut ovat turvallisia;

iii. ne ovat unionin tai jonkin sen jisenvaltion ja kohdemaana olevan kolmannen maan vilisen kahdenvilisen
sopimuksen maardysten mukaisia.

Jos elintarvike tai rehu aiheuttaa ihmisten terveydelle vilittoman tai valillisen riskin, komissiolle, muille jasenvaltioille ja
kolmansille maille ilmoitetaan virallisen valvonnan tuloksista ja tarvittavista toimenpiteistd iRASFF-jdrjestelmin kautta.

Samaa periaatetta sovelletaan my6s niihin elintarvikkeiden ja rehujen lahetyksiin, joita ei vaadita esitettdvin rajatarkastus-
asemalla (virallista valvontaa koskevan asetuksen 44 artiklan soveltamisalaan kuuluvat ldhetykset) ja joille lopullisessa
maédrapaikassa riskiperusteisesti suoritettujen laboratorioanalyysien tulokset eivit ole tyydyttdvid virallista valvontaa
koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdan sdant6ihin nihden.

Jos markkinoille jo saatettujen lihetysten yhteydessd havaitaan vakavia tai toistuvia rikkomisia tai epiillddn petollisia tai
vilpillisid kdytantojd, voidaan myos suorittaa koordinoidusti virallista valvontaa koskevan asetuksen 65 artiklan 4 kohdassa
edellytettyd tehostettua virallista valvontaa (IMSOC:n Traces-jdrjestelmassa).

2.4.4  Kaupallisten varastointitilojen kdytté (virallista valvontaa koskevan asetuksen 64 artikla)

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 64 artiklassa vahvistetaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden osalta rajatarkastusasemia koskevat vahimmaisvaatimukset. Rajatarkas-
tusasemia ja niiden tarkastuskeskuksia koskevista vaatimuksista sdddetddn virallista valvontaa koskevan asetuksen
64 artiklan 4 kohdan nojalla yksityiskohtaisemmin komission taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/1014 (*').

Tiettyd tavaroiden luokkaa varten nimetyn rajatarkastusaseman on téytettdva rajatarkastusasemaa koskevat vihimmaisvaa-
timukset, joita kyseistd tavaroiden luokkaa varten vaadituille tiloille on asetettu. Virallista valvontaa varten on oltava
saatavilla ja kdytettdvissd tarvittavat tilat (purkualue/-huone, tarkastusalue/-huone ja varastointialue/-huone, joissa on
asianmukainen ldmpétila tavaroiden siilyttimiseksi, sekd WC-tilat). Taytint6onpanoasetuksessa (EU) 2019/1014
sdddetddn myos tarkemmin ndiden alueiden/tilojen varustelusta. Jos rajatarkastusasemalla on useita tarkastuskeskuksia,
kunkin tarkastuskeskuksen on téytettdva tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 8 artiklassa sdddetyt vihimmaisvaa-
timukset.

Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 11 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaisesti rajatarkastusaseman
toimivaltaiset viranomaiset voivat sallia valvontansa alaisena myos kaupallisten varastointitilojen kéyton virallista
valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tavaroita varten. Kaupallisten varastointitilojen kéytto ei
poista rajatarkastusasemalle itselleen asetettua vaatimusta (tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 1 kohta),
jonka mukaan silld on oltava varastointitilat niille tavaroiden luokille, joita varten se on nimetty.

(') Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2019/1014, annettu 12 pdivind kesikuuta 2019, rajatarkastusasemiin, mukaan luettuna
tarkastuskeskuksiin, ja rajatarkastusasemien ja valvontapisteiden luetteloiden muotoon ja niissd kéytettaviin luokkiin ja lyhenteisiin
sovellettavia vihimmaisvaatimuksia koskevista yksityiskohtaisista saannoistd (EUVL L 165, 21.6.2019, s. 10).
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Kaupallisten varastointitilojen kiytto voidaan sallia vain silld edellytyksells, ettd kyseiset tilat
— ovat rajatarkastusaseman valittomissa laheisyydessd; seka

— kuuluvat saman tulliviranomaisen toimivaltaan kuin rajatarkastusasema.

Lisaksi tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 12 kohdan mukaisesti kaupallisissa varastointitiloissa kyseisen
asetuksen 3 artiklan 11 kohdan mukaisesti varastoidut tavarat on

— varastoitava hygieenisesti, sekd
— merkittdva asianmukaisesti viivakoodeilla tai muilla siahkoisilld keinoilla taikka pakkausmerkinnéilld sekd

— jos tavaroista voi aiheutua riski ihmisten, eldinten ja kasvien terveydelle tai muuntogeenisten organismien ja kasvinsuo-
jeluaineiden osalta myds ympdristolle, ne on lisdksi sdilytettavi erillisessd lukittavassa huoneessa tai alueilla, jotka on
eristetty kaikista muista kaupallisessa varastointitilassa varastoiduista tavaroista. Tdima tarkoittaa muun muassa sité,
ettd tdllaiset tavarat on varastoitava erillddn muista tavaroista ja ne on merkittava selvésti toimivaltaisen viranomaisen
valvonnassa sdilytettaviksi tavaroiksi.

2.4.4.1 Kaupallisten varastointitilojen kdytté muiden kuin eldinperdisten tuotteiden tunnistustarkastusten ja fyysisten tarkastusten
tekemiseksi

Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 11 kohdan toisen alakohdan mukaan rajatarkastusasemien
toimivaltaiset viranomaiset voivat kayttdd kyseisen asetuksen 3 artiklan 11 kohdan ensimmadisessi alakohdassa
tarkoitettuja  kaupallisia varastointitiloja muiden kuin eldinperdisten tuotteiden tunnistustarkastusten ja fyysisten
tarkastusten tekemiseksi, edellyttien ettd nima tilat tayttavit kyseisessd asetuksessa sdddetyt vahimmaisvaatimukset.

Taytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 liitteessd 11 olevassa d kohdassa mainitulla termilld “muut kuin eldinperiiset
tuotteet” viitataan muihin kuin eldinperdisiin elintarvikkeisiin ja rehuihin sekd ihmisravinnoksi soveltumattomiin muihin
tuotteisiin kuin rehuihin (elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit), joihin sovelletaan virallista valvontaa
koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdan d, e tai f alakohdassa tarkoitettuja edellytyksid tai toimenpiteitd. Naiden
tavaroiden luokan osalta tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 11 kohdan toisessa alakohdassa sallittu
joustavuus johtuu siitd, ettd ndmi tavarat aiheuttavat vain vihdisen vaaran. Titd joustavuutta ei sovelleta kasveihin,
kasvituotteisiin ja muihin tavaroihin, jotka maaritellddn tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 liitteessd II olevassa
c kohdassa erilliseksi tavaroiden luokaksi ja joiden osalta tarvitaan asetuksen (EU) 2016/2031 soveltamisalaan kuuluviin
kasveihin, kasvituotteisiin ja muihin tavaroihin sovellettavaa tuhoojien torjuntaa. Edelld kuvattua joustavuutta ei sovelleta
myoskdan sellaisten heinien ja olkien lahetyksiin, jotka kuuluvat tiytintéonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 liitteessd I
olevassa b kohdassa tarkoitettuun tavaroiden luokkaan ja joiden osalta on tarpeen toteuttaa eldintautien torjuntatoimia.

Sen estimittd, mitd edelld esitetddn, rajatarkastusasemien yksittiiset tarkastuskeskukset, jotka on nimetty suorittamaan
muiden kuin eldinperdisten tuotteiden tai kasvien, kasvituotteiden ja muiden tavaroiden tarkastuksia, voivat sijaita
yksityisen sektorin tiloissa, joissa harjoitetaan kaupallista toimintaa, edellyttden, ettd kyseiset tarkastuskeskukset tdyttavit
taytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 8 artiklassa sdddetyt vaatimukset. Tarkastuskeskukset ovat rajatarkastusasemien
yhteyteen perustettuja tiloja, ja siten niiden on virallista valvontaa koskevan asetuksen 64 artiklan 1 kohdan mukaisesti
esimerkiksi sijaittava unionin saapumispaikan valittomaéssa ldheisyydessd (*3). Lisaksi kaikkien vaadittujen tilojen on oltava
saatavilla ja kaytettavissd virallista valvontaa varten tarvittaessa (**) (virallista valvontaa koskevan asetuksen 64 artiklan
3 kohdan b, ¢ ja d alakohta) ja kdytdssd on oltava asianmukaiset jirjestelyt hygieenisten olosuhteiden varmistamiseksi ja
ristikontaminaatiosta aiheutuvien riskien ehkaisemiseksi (virallista valvontaa koskevan asetuksen 64 artiklan 3 kohdan h ja
i alakohta). On huomattava, ettd heindn ja olkien virallinen tuontivalvonta suoritetaan eldinperdisiin tuotteisiin (virallista
valvontaa koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdan b alakohta) sovellettavien sddntojen mukaisesti, minkd lisdksi on
noudatettava tiloille asetettuja sekd tavaroiden ja toimintojen erottamista koskevia lisavaatimuksia, jotka vahvistetaan
taytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 6 artiklassa.

(*) Tdhdn vaatimukseen on tiettyji poikkeuksia, joista sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625
tdydentdmisestd poikkeamalla rajatarkastusasemien nimedmisti koskevista sddnnoisté ja rajatarkastusasemien vahimmaisvaatimuksista
12 pdivdnd maaliskuuta 2019 annetun komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/1012 3 artiklassa (EUVL L 165, 21.6.2019, s. 4).
(**) Esimerkiksi tarkastuskeskusten aukioloaikojen mukaan.
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2.4.4.2 Rajatarkastusaseman toimivaltaisten viranomaisten soveltama menettely kdytettdessd kaupallisia varastointitiloja

Rajatarkastusaseman toimivaltaiset viranomaiset voivat tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 11 kohdan
mukaisesti itse padttdd, sallivatko ne kaupallisten varastointitilojen kdyton. Kaupallisten varastointitilojen kaytostd ei
tarvitse ilmoittaa komissiolle, jos niitd tiloja kdytetddn ainoastaan ylimddrdisend varastointitilana.

Sitd vastoin jos toimivaltaiset viranomaiset sallivat kaupallisten varastointitilojen kdyton muiden kuin eldinperiisten
tuotteiden tunnistustarkastusten ja fyysisten tarkastusten suorittamiseen, tistd on ilmoitettava komissiolle taytint6npanoa-
setuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 14 kohdan mukaisesti, koska kyseessd on muutos asianomaisen rajatarkastusaseman
infrastruktuurissa tai toiminnassa (ilman muutosta kyseisen rajatarkastusaseman nimedmisen laajuuteen). Talloin
toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava kdytossddn menettely, jonka avulla ne voivat osoittaa, ettd kyseiset tilat tayttavat
taytintdonpanoasetuksessa (EU) 2019/1014 sdddetyt vahimmaisvaatimukset, sekd toimittaa komissiolle kaikki tarvittavat
tiedot, jotta timd voi todentaa, ettd tilat ovat kyseisten vaatimusten mukaiset.

2.4.4.3  Kaupallisten varastointitilojen lisidminen luetteloihin ja niiden rekisteréinti TRACES-NT-jdrjestelmddn

Lakisddteisissd vaatimuksissa ei edellytetd, ettd kaupalliset varastointitilat sisillytetddn virallista valvontaa koskevan
asetuksen 60 artiklassa ja tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 7 artiklassa tarkoitettuun julkaistavien rajatarkas-
tusasemien luetteloon. Jos kaupallisia varastointitiloja kuitenkin kdytetddn tunnistustarkastusten ja fyysisten tarkastusten
tekemiseksi (tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 3 artiklan 11 kohta), jasenvaltioiden olisi asetettava nima tiedot
julkisesti saataville ja sisallytettavi ne julkaistavien rajatarkastusasemien luettelon (**) sarakkeeseen 7.

Kaupallisia varastointitiloja ei myoskddn tarvitse rekisteroidd TRACES-NT-jdrjestelmain, eikd niilld tarvitse olla omaa
yksilollistd TRACES-tunnistetta. Sen sijaan voidaan kdyttda rajatarkastusaseman koodia.

Seuraavassa taulukossa esitetddn yleiskatsaus rajatarkastusasemien/tarkastuskeskusten, kaupallisten varastointitilojen ja
valvontapisteiden valisistd eroista.

(* Julkaistavien rajatarkastusasemien luetteloiden muoto vahvistetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1014 liitteessa I.
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Taulukko 5

Rajatarkastusasemille/tarkastuskeskuksille, kaupallisille varastointitiloille ja valvontapisteille asetetut vaatimukset

Rajatarkastusasemat | tarkastuskeskukset

Kaupalliset varastointitilat
(kdytetddn tavaroiden varastointiin
rajatarkastusasemainfrastruktuurin lisaksi)

Kaupalliset varastointitilat
(kdytetdan muiden kuin eldinperdisten
tuotteiden tunnistustarkastusten ja
fyysisten tarkastusten tekemiseksi
rajatarkastusasemainfrastruktuurin
lisdksi)

Muut valvontapisteet kuin
rajatarkastusasemat

Oikeudellinen kehys

Virallista valvontaa koskevan asetuksen
59 artikla, komission tdytintdonpanoase-
tus (EU) 2019/1014, komission delegoitu
asetus (EU) 2019/1012

Komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) 2019/1014 3 artiklan 11 kohdan
ensimmdinen alakohta

Komission tdytintoonpanoasetuk-
sen (EU) 2019/1014 3 artiklan
11 kohdan toinen alakohta

Virallista valvontaa koskevan asetuksen
53 artiklan 1 kohdan a alakohtaja 53 ar-
tiklan 2 kohta seki komission delegoitu
asetus (EU) 2019/2123

Soveltamisala

Virallista valvontaa koskevan asetuksen
47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
eldinten tai tavaroiden virallinen valvonta

Virallista valvontaa koskevan asetuksen
47 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
tavaroiden varastointi

Virallista valvontaa koskevan ase-
tuksen 47 artiklan 1 kohdan sovel-
tamisalaan kuuluvien muiden kuin
eldinperiisten tuotteiden tunnistus-
tarkastukset ja fyysiset tarkastukset

Muiden kuin eldinperdisten elintarvik-
keiden ja rehujen sekd virallista valvon-
taa koskevan asetuksen 47 artiklan
1 kohdan soveltamisalaan kuuluvien
kasvien, kasvituotteiden ja muiden tava-
roiden, myos luonnonmukaisten tuot-
teiden ja siirtymévaiheen tuotteiden,
tunnistustarkastukset ja fyysiset tarkas-
tukset komission delegoidun asetuksen
(EU) 2019/2123 mukaisesti

Sovellettavat vahim-
mdisvaatimukset

Virallista valvontaa koskevan asetuksen
64 artikla ja komission taytintoonpanoa-
setus (EU) 2019/1014 (sovellettavat va-
himmidisvaatimukset riippuvat niistd
eldinten ja tavaroiden luokista, joita var-
ten rajatarkastusasema on nimetty)

Komission tdytintdonpanoasetuksen
(EU) 2019/1014 3 artiklan 11 kohdan
ensimmadinen alakohta ja 12 kohta

Muita kuin eldinperdisid tuotteita
varten nimettyihin rajatarkastusa-
semiin sovellettavat vahimmadisvaa-
timukset virallista valvontaa koske-
van asetuksen 64 artiklan ja
komission tdytintoonpanoasetuk-
sen (EU) 2019/1014 mukaisesti

Virallista valvontaa koskevan asetuksen
64 artiklan 3 kohta ja komission tdytin-
toonpanoasetus (EU) 2019/1014 (sovel-
lettavat vihimmadisvaatimukset riippu-
vat niistd eldinten ja tavaroiden
luokista, joita varten valvontapiste on
nimetty) (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 53 artiklan 1 kohdan aalakoh-
ta)

suhteessa
saapumis-

Sijainti
unioniin

paikkaan

Unionin saapumispaikan valittomassa 14-
heisyydessi (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 64 artiklan 1 kohta);
maantieteellisid rajoituksia  koskevista
poikkeuksista siddetddn virallista valvon-
taa koskevan asetuksen 64 artiklan 2 koh-
dan nojalla komission delegoidussa ase-
tuksessa (EU) 2019/1012

Rajatarkastusaseman valittomassa 14d-
heisyydessd ja saman tulliviranomaisen
toimivallan alaisena (komission tdytin-
toonpanoasetuksen (EU) 2019/1014
3 artiklan 11 kohdan ensimmadinen ala-
kohta)

Rajatarkastusaseman vilittomassd
laheisyydessd ja saman tullivirano-
maisen toimivallan alaisena (komis-
sion taytantoonpanoasetuksen
(EU) 2019/1014 3 artiklan 11 koh-
dan ensimmadinen alakohta)

Etdilld rajatarkastusasemista delegoi-
dussa asetuksessa (EU) 2019/2123 sdd-
detyin edellytyksin; esimerkiksi kuljetus
valvontapisteille on suoritettava tullival-
vonnassa, ja sitd varten on laadittava eril-
linen yhteinen terveyttd koskeva tuloasi-

akirja, jonka valvontapisteen
toimivaltaiset viranomaiset tayttavit
loppuun

1
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Nimeimis- ja ilmoit-
tamismenettely

Komissiolle ilmoitettava ennen nimei-
mistd (virallista valvontaa koskevan ase-
tuksen 59 artiklan 2 kohta); komissio to-
teaa sovellettavien
vihimmadisvaatimusten noudattamisen

Komissiolle ei tarvitse antaa ennakkoil-
moitusta;

komissiolle suositellaan ilmoittamaan,
sallitaanko kaupallisten varastointitilo-
jen kayttd, kun

— ilmoitetaan nimedmisesta; tai

— pdivitetddn rajatarkastusasemien
tai niiden tarkastuskeskusten tieto-
ja; tai

— valmistaudutaan komission suorit-
tamaan valvontaan.

Komissiolle ilmoitettava ennen
kuin kaupallisia varastointitiloja
kéytetddn tarkastusten tekemiseksi
(virallista valvontaa koskevan ase-
tuksen 59 artiklan 2 kohta ja komis-
sion taytintdonpanoasetuksen
(EU) 2019/1014 3 artiklan 14 koh-
ta); komissio todetaan sovelletta-
vien vihimmdisvaatimusten nou-
dattamisen

Komissiolle ei tarvitse ilmoittaa ennen
nimedmistd (virallista valvontaa koske-
van asetuksen 53 artiklan 2 kohta)

Sisillytettavd rajatar-
kastusasemien  jul-
kaistuun luetteloon

Kylld (virallista valvontaa koskevan ase-
tuksen 60 artikla)

Ei

Kylla

Kylla

(virallista valvontaa koskevan asetuksen
53 artiklan 2 kohtaja 60 artiklan 1 kohta
sekd komission tdytintoonpanoasetuk-
sen (EU) 2019/1014 7 artikla)
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2.5 VI LUKU - Virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien rahoitus (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 78-85 artikla)

2.5.1  Rahoitus — yleiset siinnit

Vahentddkseen virallisen valvonnan jdrjestelmin riippuvuutta julkisesta taloudesta toimivaltaisten viranomaisten on
kerattdvd maksuja kattamaan tietynlaisesta virallisesta valvonnasta aiheutuvat kustannukset (pakolliset maksut). Tama
koskee esimerkiksi niiden kustannusten kattamista, joita toimivaltaisille viranomaisille aiheutuu virallista valvontaa
koskevan asetuksen 47 artiklan 1 kohdassa tarkoitetusta eldimille ja tavaroille tehtdvasti virallisesta valvonnasta. Virallista
valvontaa koskevan asetuksen 78 artiklan mukaisesti jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytettivissd on riittavit
taloudelliset resurssit henkilostéon ja muiden resurssien hankkimiseksi, joita toimivaltaiset viranomaiset tarvitsevat
virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien suorittamisessa. Tdtd sovelletaan myos silloin, kun tiettyjd viralliseen
valvontaan kuuluvia tehtdvid ja muita virallisia toimia siirretddn virallista valvontaa koskevan asetuksen 28 ja 31 artiklan
mukaisesti.

Vaikka toimijat ovat ensisijaisesti vastuussa sen varmistamisesta, ettd niiden toiminta on unionin elintarvikeketjua koskevan
lainsdadddannon mukaista, toimijoiden tété tarkoitusta varten kdyttoon ottamaa omavalvontajirjestelmai on tiydennettiva

kunkin jasenvaltion ylldpitimalld erityiselld virallisen valvonnan jirjestelmalld, jolla varmistetaan tehokas valvonta elintarvi-
keketjussa.

2.5.2  Pakolliset maksut

Pakollisista maksuista virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohdassa sdidetdin seuraavaa:

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohta

1. Toimivaltaisten viranomaisten on perittdvd maksuja liitteessd IV olevassa II luvussa tarkoitettua virallista valvontaa
ja 47 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitettua eldinten ja tavaroiden virallista valvontaa varten, joita
suoritetaan rajatarkastusasemilla tai 53 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuissa valvontapisteissd. Maksut
vastaavat joko

(a) jdljempind olevan 82 artiklan 1 kohdan mukaisesti laskettujen kustannusten tasoa; tai

(b) liitteessd IV sdddettyjd méadria.

Esimerkki: Jos kasveja kuljetetaan rajalle passitettavana lahetyksend, maksut on perittivi liitteessd IV olevan I luvun VII osan mukaisesti
(VIL. PASSITETTAVIEN TAI UUDELLEENLASTATTAVIEN KOLMANSISTA MAISTA TULEVIEN ELAINTEN JA
TAVAROIDEN LAHETYKSET) eiki VIIT osan mukaisesti (VII. SELLAISTEN KASVIEN, KASVITUOTTEIDEN JA MUIDEN
TUOTTEIDEN, TAVAROIDEN JA AINEIDEN LAHETYKSET, JOTKA VOIVAT KANTAA TAI LEVITTAA
KASVINTUHOOIJIA).

Lisiksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd toimivaltaisten viranomaisten on
perittivdi maksuja niiden kustannusten kattamiseksi, joita niille aiheutuu virallista valvontaa koskevan asetuksen
47 artiklan 1 kohdan d, e ja f alakohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroiden virallisesta valvonnasta, toimijan asetuksen
(EY) N:o 183/2005 10 artiklassa sdddetyn hyvaksynnidn saamiseksi pyytimastd virallisesta valvonnasta sekd virallisesta
valvonnasta, jota ei ole alun perin suunniteltu ja joka on ollut tarpeen havaitun saman toimijan sddnnosten noudattamatta
jattamistd koskevan tapauksen vuoksi ja on suoritettu sddnndsten noudattamatta jattamistd koskevan tapauksen laajuuden
ja vaikutuksen arvioimiseksi tai sen todentamiseksi, ettd tillainen todettu sidnndsten noudattamatta jattiminen on korjattu.

2.5.3 Muut maksut (muut kuin pakolliset)

Kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen 80 artiklassa todetaan, jasenvaltiot voivat perid muitakin kuin virallista
valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklassa tarkoitettuja maksuja kattaakseen virallisesta valvonnasta ja muista virallisista
toimista aiheutuvat kustannukset, paitsi jos se on kielletty virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen sddntojen kattamilla aloilla sovellettavien sddnndsten nojalla. Nimi maksut eivit ole pakollisia, eikd nithin
sovelleta kustannuksia koskevaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 81 artiklaa ja maksujen laskentaperusteita
koskevaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklaa. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 80 artiklan nojalla
perittdvissd maksuissa on kuitenkin noudatettava mainitun asetuksen 83, 84 ja 85 artiklassa sdddettyji vaatimuksia.

62/79 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481 /o]
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Esimerkiksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 21 artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetddn erityisistd sadnndistd, jotka koskevat
ennen lastausta tehtavdd virallista valvontaa, jonka tarkoituksena on tarkistaa eldinten kuljetuskuntoisuus. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 21 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaisesta virallisesta valvonnasta perittivit maksut voidaan perid virallista valvontaa
koskevan asetuksen 80 artiklan mukaisesti, silld valvonta ei kuulu virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan soveltamisalaan
eikd eldinkuljetusta koskevassa lainsddddanndssd Rielletd maksujen perimistd, mukaan lukien maksut eldinten kuntotarkastuksista ennen
lastausta ja kuljetusta kolmansiin maihin. Niiden olisi katettava aiheutuneet kustannukset, mutta ne eivdt saisi ylittdd niitd.

2.5.4 Kustannusten taso ja pakollisten maksujen laskentamenetelmiit

Toimivaltaisten viranomaisten on perittdva virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
viralliseen valvontaan liittyvdt pakolliset maksut joko virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdan
mukaisesti laskettujen kustannusten tai virallista valvontaa koskevan asetuksen liitteessd IV sdddettyjen maarien mukaisesti.
Virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta virallisesta valvonnasta perittdvit maksut on
myo0s laskettava virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdan mukaisesti tai perittdva asetuksen liitteessd
IV sdddettyjen madrien mukaisesti niiden eldinten, tavaroiden tai toimien osalta, joista maksut vahvistetaan kyseisessd
liitteessd.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen liitteessd IV olevassa I luvussa vahvistetaan maksut, joita peritddn unioniin tulevien
eldinten ja tavaroiden ldhetysten, muun muassa eldvien eldinten, lihan, kalastustuotteiden, kasvien, kasvituotteiden ja
kauttakuljetettavien tavaroiden, virallisesta valvonnasta. Saman liitteen II luvussa vahvistetaan teurastamoissa,
leikkaamoissa ja riistan kasittelylaitoksissa suoritetusta virallisesta valvonnasta ja maidontuotannon virallisesta valvonnasta
sekd kalastus- ja vesiviljelytuotteiden tuottamisesta ja markkinoille saattamisesta perittdvat maksut.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohdassa ei sallita, ettd toimivaltaiset viranomaiset voivat kdyttda
kyseisen artiklan a ja b alakohdassa mainittujen kahden menetelmidn yhdistelmdd, kun on kyse virallista valvontaa
koskevan asetuksen liitteessd IV olevassa I luvussa tarkoitetuista samaan luokkaan (**) kuuluvista eldimistd ja tavaroista
koostuvista lahetyksistd (esimerkiksi kalastustuotteiden lihetysten virallinen valvonta) ja kun on kyse virallista valvontaa
koskevan asetuksen liitteessd IV olevassa II luvussa tarkoitetuista samaan luokkaan (*) kuuluvista toimista (esimerkiksi
teurastamoissa tehtéva virallinen valvonta).

Jasenvaltiot voivat kuitenkin mdairittid maksuja sekd virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdan
mukaisesti laskettujen kustannusten tason ettd asetuksen liitteessd IV sdddettyjen maarien mukaisesti, kunhan lahetykset tai
toimet kuuluvat eri luokkiin. Esimerkkeja:

1. Laskentamenetelmid voidaan kdyttdd lihan lihetysten virallisen valvonnan osalta samalla, kun virallista valvontaa
koskevan asetuksen liitteessd IV olevassa I luvussa vahvistettua kiintedd madrdd kdytetddn lihatuotteiden,
siipikarjanlihan, luonnonvaraisen riistan lihan, kaninlihan tai tarhatun riistan lihan ldhetysten virallisen valvonnan
osalta; tai

2. laskentamenetelmid voidaan kiyttdd leikkaamoissa suoritetun virallisen valvonnan osalta samalla, kun virallista
valvontaa koskevan asetuksen liitteessd IV olevassa II luvussa vahvistettua kiintedd madrad kaytetddn
maidontuotannon virallisen valvonnan osalta.

Jasenvaltiot voivat tehdi néin ainoastaan siind médrin kuin tdllainen eriyttiminen on syrjimattémyyden ja yhdenvertaisen
kohtelun perusperiaatteiden mukaista.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 81 artiklassa luetellut kustannukset ovat merkityksellisid ainoastaan virallista
valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja 2 kohdan osalta, eivit virallista valvontaa koskevan
asetuksen 79 artiklan 1 kohdan b alakohdan osalta.

Esimerkki: Jdsenvaltio valitsee tuontimaksujen osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohdan
b alakohdan soveltamisen (eli virallista valvontaa koskevan asetuksen liitteessd IV olevassa I luvussa médritetyt unioniin
tulevien eldinten ja tavaroiden ldhetysten virallisesta valvonnasta perittdvat maksut). Tistd huolimatta aiheutuu
lisakustannuksia, kuten kuljetuskustannukset, jos tarkastukset tehddin muualla kuin rajatarkastusasemilla, ja
ylityokorvaukset virkamiehille, jotka tekevit tarkastuksia virka-ajan ulkopuolella. Nditd kustannuksia ei voida lisitd
virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohdan b alakohtaan perustuviin maksuihin, silld virallista valvontaa
koskevan asetuksen liitteessd IV esitetyt maksut ovat kiinteitd maksuja, eikd jasenvaltioiden pitéisi vaatia lisikustannuksia.

(**) Virallista valvontaa koskevan asetuksen liitteessd IV olevan I luvun [-VIII kohdassa luetellaan kahdeksan eldinten ja tavaroiden luokkaa.
(*%) Virallista valvontaa koskevan asetuksen liitteessd IV olevan II luvun I-V kohdassa luetellaan viisi toimien luokkaa.
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdassa todetaan seuraavaa:

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohta

1. Edelld olevan 79 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja 2 kohdan mukaisesti perittdvit maksut vahvistetaan jonkin
seuraavan laskentamenetelmin tai menetelmien yhdistelmén mukaisesti:

a) maksut vahvistetaan kiintedmaariisiksi toimivaltaisille viranomaisille tietylld ajanjaksolla aiheutuvien
virallisen valvonnan kokonaiskustannusten perusteella, ja niitdi on sovellettava kaikkiin toimijoihin
riippumatta siitd, onko jokainen toimija, jolta maksu peritdin, virallisen valvonnan kohteena viiteajanjaksolla;
toimivaltaisten viranomaisten on kunkin toimialan, toiminnan ja toimijaryhmén osalta perittdvien maksujen
médrdn vahvistamisessa otettava huomioon kyseessd olevan toiminnan tyypistd ja laajuudesta sekd sithen
liittyvista riskitekijoistd aiheutuva vaikutus timén virallisen valvonnan kokonaiskustannusten jakautumiseen;
tai

b) maksut lasketaan kunkin yksittdisen virallisen valvontatoimen tosiasiallisten kustannusten perusteella, ja niitd
on sovellettava tallaisen virallisen valvonnan kohteena oleviin toimijoihin.

Tdmin siadnnoksen a alakohdan mukaisesti jasenvaltiot voivat laskea tietyn toimialan, toiminnan tai toimijaryhmin
kiintedmaddrdisen maksun kaiken virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan kuuluvan virallisen valvonnan
kustannusten perusteella. Kunkin toimialan, toiminnan ja toimijaryhmén osalta perittivien maksujen laskennan osalta
virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdan a alakohdassa edellytetddn, ettd jdsenvaltiot ottavat
huomioon kyseessd olevan toiminnan tyypistd ja laajuudesta seké siihen liittyvistd riskitekijoistd aiheutuvan vaikutuksen
virallisen valvonnan kokonaiskustannusten jakautumiseen.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 3 kohdan mukaisesti laskettaessa kiintedmaardisia maksuja virallista
valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti ndima toimivaltaisten viranomaisten perimat
maksut “eivit saa ylittdd kyseisessd alakohdassa tarkoitettuna ajanjaksona suoritetusta virallisesta valvonnasta aiheutuneita
kokonaiskustannuksia”. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 4 kohdassa siddetddn, ettd jos maksut
lasketaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti, ne “eivit saa ylittdd
suoritetun virallisen valvonnan tosiasiallisia kustannuksia”.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 81 artiklan 1 kohdan a-g alakohdassa selvennetiin edelleen mainittujen
kokonaiskustannusten laajuutta. Naihin kuuluvat, siltd osin kuin ne johtuvat kyseisestd virallisesta valvonnasta, "viralliseen
valvontaan osallistuvan henkiloston, myds tuki- ja hallintohenkiloston, palkat ja niiden sosiaaliturva-, elike- ja vakuutuskus-
tannukset” (a alakohta), "tilojen ja laitteiden kustannukset, kuten ylldpito- ja vakuutuskustannukset sekd muut liitinnaiskus-
tannukset” (b alakohta), “koulutuskustannukset” — lukuun ottamatta koulutusta, joka on tarpeen sen pitevyyden
hankkimiseksi, jota tarvitaan toimivaltaisten viranomaisten palvelukseen paisemiseksi (e alakohta) — sekd kyseisen
henkiloston "matkakustannukset” (f alakohta).

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 82 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen “toimivaltaisille viranomaisille
tietylld ajanjaksolla aiheutuvien virallisen valvonnan kokonaiskustannusten” laajuuden osalta kyseisen asetuksen johdanto-
osan 66 kappaleessa selvennetéin, ettd ne voivat kattaa toimivaltaisille viranomaisille virallisen valvonnan suorittamisesta
aiheutuvat "yleiskustannukset”. Kyseisessd johdanto-osan kappaleessa selvennetddn lisdksi, ettd “yleiskustannukset voivat
sisdltdd virallisen valvonnan suunnittelua ja toteuttamista varten tarvittavan tuen ja organisoinnin kustannukset”.

Lisiksi silloin, kun maksut méaaratadn yksittdisten virallisten valvontatoimien todellisten kustannusten pohjalta, aiemmin
saannoksid moitteettomasti noudattaneille toimijoille aiheutuvien kokonaismaksujen olisi oltava pienemmait kuin
saannoksid noudattamattomille toimijoille maarattavit maksut, koska sddnnoksid moitteettomasti noudattaneisiin
toimijoihin ei tarvitse kohdistaa virallista valvontaa yhtd usein. Maksut olisi tapauksissa, joissa ne lasketaan kaikkien
toimivaltaisille viranomaisille tiettynd ajanjaksona aiheutuvien kustannusten pohjalta ja veloitetaan kaikilta toimijoilta
riippumatta siitd, ovatko ne virallisen valvonnan kohteena viiteajanjaksolla, laskettava siten, ettd palkitaan sellaisia
toimijoita, jotka ovat jatkuvasti noudattaneet elintarvikeketjua koskevaa unionin lainsiddantoa.

Hallinto- ja tukihenkilostoon liittyvien kustannusten osalta Euroopan unionin tuomioistuimen vakiintuneen
oikeuskdytinnon mukaisesti maksuja laskettaessa voidaan [...] ottaa huomioon yksinomaan se hallinto- ja tukihenkiloston
tyoaika, joka tarvitaan virallisen valvonnan suorittamiseen erottamattomasti liittyvdan toimintaan” (*’).

(*’) Unionin tuomioistuimen tuomio 19.12.2019, Exportslachterij J. Gosschalk, C-477/18 ja C-478/18, ECLLEU:C:2019:1126, 66 kohta.
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Virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 3 kohdan mukaisesti jasenvaltiot voivat vihentdd puolueettomin ja
syrjiméttomin perustein maksuja, jotka koskevat virallista valvontaa koskevan asetuksen liitteessd IV olevassa II luvussa
tarkoitettuja toimia (teurastamot, leikkaamot, riistan Kkisittelylaitokset, maidontuotanto sekd kalastus- ja vesiviljely-
tuotteiden tuottaminen ja markkinoille saattaminen), ottaen huomioon

— tuotannoltaan pienten toimijoiden edut;

— tuotannossa, jalostuksessa ja jakelussa kiytetyt perinteiset menetelmat;

— sellaisilla alueilla sijaitsevien toimijoiden tarpeet, joilla on erityisid maantieteellisid rajoituksia;

— ja virallisessa valvonnassa varmistetut tiedot siitd, ovatko toimijat aikaisemmin noudattaneet virallista valvontaa

koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja sddnt6ja.

2.5.5 Avoimuus

Virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 68 kappale

Virallisen valvonnan rahoittamisen toimijoilta perityilld maksuilla olisi tapahduttava tdysin avoimesti, jotta kansalaiset
ja yritykset voivat ymmartdd maksujen vahvistamisessa kiytettavit menetelmit ja tiedot.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 85 artikla
Avoimuus
1. Jdsenvaltioiden on varmistettava avoimuuden korkea taso seuraavien osalta:

a) edelld 79 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 2 kohdassa sekd 80 artiklassa sdddetyt maksut, seuraavien

osalta:
i) maksujen vahvistamisessa kéytettdvit menetelmat ja tiedot;
ii) kuhunkin toimijaryhmédin ja kuhunkin virallisen valvonnan tai muiden virallisten toimien

kategoriaan sovellettava maksujen maira;
iii) edelld 81 artiklassa tarkoitettujen kustannusten erittely;

b) maksujen perimisestd vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tai elinten tiedot.

2. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on asetettava julkisesti saataville timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
kultakin viiteajanjaksolta ja sille toimivaltaiselle viranomaiselle, jolle on suoritettava maksu 79 artiklan 1 kohdan a
alakohdan ja 2 kohdan seka 80 artiklan mukaisesti, aiheutuneet kustannukset.

3. Jasenvaltioiden on kuultava asiaankuuluvia sidosryhmid 79 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 2 kohdassa sekd 80
artiklassa tarkoitettujen maksujen laskemista koskevista yleisistd menetelmista.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 85 artiklasta seuraa, ettd jasenvaltioiden on varmistettava avoimuuden korkea taso
virallista valvontaa koskevan asetuksen 79 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 2 kohdassa sekd 80 artiklassa saddettyjen
maksujen ja maksujen perimisesti vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tai elinten tietojen osalta.

Jasenvaltioiden on virallista valvontaa koskevan asetuksen 113 artiklan 1 kohdan e alakohdan ja komission tdytintoonpa-
noasetuksen (EU) 2019/723 mukaisesti annettava vuosikertomuksissaan linkki toimivaltaisen viranomaisen verkkosivulle,
joka sisaltdd julkiset tiedot virallista valvontaa koskevan asetuksen 85 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista maksuista.
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2.6 VII LUKU - Virallinen sertifiointi (virallista valvontaa koskevan asetuksen 86-91 artikla)

2.6.1 Virallinen sertifiointi

Virallisilla todistuksilla ja virallisilla varmennuksilla annetaan vakuutus lakisdateisten vaatimusten mukaisuudesta virallista
valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla aloilla. Viralliset todistukset ja viralliset varmennukset
madritellddn virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklassa. Ne ovat molemmat osa virallista valvontaa koskevan
asetuksen II osaston VII luvussa sdddettyd virallista sertifiointia. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 86-91 artiklassa
vahvistetut sddnnét muodostavat yhtendisen ja yhdenmukaisen kehyksen virallista sertifiointia varten kaikilla virallista
valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan kuuluvilla aloilla.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artikla
Maéiritelmait

Tissi asetuksessa tarkoitetaan [...]

27)  virallisella todistuksella” todistuksia myontdvin virkamiehen allekirjoittamaa paperimuotoista tai sdhkoistd
asiakirjaa, jossa annetaan vakuutus yhden tai useamman 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd
vahvistetun vaatimuksen mukaisuudesta;

28)  “virallisella varmennuksella” mitd tahansa etikettid, merkkid tai muun muotoista varmennusta, jonka toimijat
ovat antaneet toimivaltaisten viranomaisten valvonnassa tdssd tarkoituksessa toteutettujen virallisten
valvontatoimien tuloksena tai jonka toimivaltaiset viranomaiset itse ovat antaneet ja jossa annetaan vakuutus
yhden tai useamman tdssd asetuksessa tai 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnndissd vahvistetun
vaatimuksen mukaisuudesta; [...]

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 27 ja 28 alakohdassa esitettyjen méaritelmien sekd sen johdanto-osan
69 ja 70 kappaleen mukaan viralliset todistukset ovat paperimuotoisia tai sdhkoisid asiakirjoja, kun taas tiettyjd eldimid tai
tavaroita koskevat viralliset varmennukset ovat etikettejd ja merkkejd tai muun muotoisia varmennuksia.

Kun toimivaltaiset viranomaiset myontavit virallisia todistuksia ja virallisia varmennuksia, tdimd katsotaan virallista
valvontaa koskevan asetuksen 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuksi muuksi viralliseksi toimeksi kuin viralliseksi valvonnaksi.

Niilld kahdella sertifiointimuodolla on seki yhteisid ettd erottavia piirteitd. Virallisten todistusten myontimisperusteista ja
niiden sisallollisistd ominaisuuksista sdddetddn virallista valvontaa koskevan asetuksen 88 artiklan 3 kohdassa
ja 89 artiklassa. Virallisille todistuksille voidaan asettaa myos muita vaatimuksia virallista valvontaa koskevan asetuksen
1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoissd, tai niitd voidaan vahvistaa tdytint6onpanosdadoksissi, joita komissio antaa
virallista valvontaa koskevan asetuksen 90 artiklan nojalla. Virallisten varmennusten osalta yleiset periaatteet vahvistetaan
virallista valvontaa koskevan asetuksen 91 artiklassa ja virallista valvontaa koskevan asetuksen mukainen alakohtainen
lainsdddinto sisiltdd varmennusten antamista koskevia erityissddntoja.

Virallista valvontaa koskevassa asetuksessa edellytetddn, ettd toimivaltaiset viranomaiset varmistavat sekd virallisten
todistusten ettd virallisten varmennusten luotettavuuden. Titd varten 88 artiklan 2 kohta, 89 artiklan 1 kohta
ja 91 artiklan 2 ja 3 kohta sisdltivdt samanlaisia sddnnoksid, joissa viitataan virallisen sertifioinnin aitouteen ja
oikeellisuuteen seki toimivaltaisten viranomaisten velvollisuuteen varmistaa, ettd

i) virallisia todistuksia allekirjoittava henkilosto ja

ii) virallista valvontaa virallisten varmennusten mydntimisen valvomiseksi suorittava henkilost6 tai, kun toimivaltaiset
viranomaiset myontivat viralliset varmennukset, ndiden virallisten varmennusten myontimiseen osallistuva
henkil6sto

on puolueeton eiki silld ole eturistiriitoja ja ettd se on saanut asianmukaisen koulutuksen.

Virallisen todistuksen pakolliset osat tdsmennetddn virallista valvontaa koskevan asetuksen 89 artiklassa, ja ne on
havainnollistettu kaaviossa 7.
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Kaavio 7

Virallisen todistuksen osat virallista valvontaa koskevan asetuksen sidinnosten perusteella

P R—— :
‘i Yksilollinen koodi

\
W Allekirjoitus
Na._
\F

pa?
(E"\ Unionin virallinen kieli (viralliset kielet)
>

)

-
6;‘ Allekirjoittajan tunnistetiedot
=i | Myontdmispdivd

V4
Ij' Myontdvin viranomaisen sekd lihetyksen, erdn, eldimen tai tavaran tunnistetiedot
K =

Virallisille varmennuksille asetettuja vaatimuksia ovat unionin virallisten kielten kaytto sekd tapauksen mukaan virallisen

varmennuksen ja lihetyksen tai erdn vilisen yhteyden todentaminen (virallista valvontaa koskevan asetuksen 91 artiklan
2 kohta).

Kaaviossa 8 ja kaaviossa 9 esitetddn virallisten todistusten ja virallisten varmennusten myontimiseen osallistuvien

toimivaltaisten viranomaisten ja henkiloston erilaiset tehtavit, joista sdddetddn virallista valvontaa koskevan asetuksen 3,
88, 89 ja 91 artiklassa.

Kaavio 8

Virallisten todistusten myontimisprosessiin osallistuvien viranomaisten ja henkilost6n tehtivit virallista
valvontaa koskevan asetuksen siinnosten perusteella

Henkilosto

» Todistuksen myontdvi Allekirjoitus

\ : Myontivi taho
virkamies

Todistuksen

Toimivaltainen
.. . : viranomainen
* Muu toimivaltaisen virkamies

viranomaisen

valvonnassa oleva

valtuutettu henkil6
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Kaavio 9

Virallisten varmennusten myontimisprosessiin osallistuvien viranomaisten ja henkiloston tehtivit virallista
valvontaa koskevan asetuksen sddnnosten perusteella

Henkilosto

* Henkilosto, joka suorittaa virallista
valvontaa valvoakseen toimijoiden
tekem@d varmennusten my Ontiamista,
tai my ontamiseen osallistuva
henkil6sto, jos varmennukset my ontia
toimivaltainen viranomainen

Myontiva taho

* Toimijat toimivaltaisen
viranomaisen virallisessa
valvonnassa

e Toimivaltainen
viranomainen

* Henkilosto, jolle on siirretty viralliseen
varmennukseen tai viralliseen
valvontaan liitty vid tehtavia

2.6.2 Viralliset todistukset

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 88 artiklan 1 kohdasta seuraa, etti virallisten todistusten myontidmisestd vastaavat
yksinomaan toimivaltaiset viranomaiset. Tiettyjd virallisten todistusten my6ntdmiseen liittyvid tehtdvid voidaan kuitenkin
virallista valvontaa koskevan asetuksen 86 artiklan 2 kohdan mukaisesti siirtdd edellyttden, ettd tillaisessa tehtdvien
siirrossa noudatetaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 28-33 artiklaa.

Virallisesta todistuksesta kdy ilmi, mille eldimille tai tavaroille se on my6nnetty, sekd myontdmispaivi ja henkild, joka on
allekirjoittanut todistuksen (virallista valvontaa koskevan asetuksen 89 artiklan 1 kohta), jolloin tima henkil6 on vastuussa
todistukseen sisaltyvistd tiedoista. Virallisen todistuksen mydntdminen perustuu todistuksen kohteena olevia eldimid ja
tavaroita koskevien seikkojen ja tietojen todentamiseen tai vahvistamiseen (virallista valvontaa koskevan asetuksen
88 artiklan 3 kohta), mikd takaa kunkin todistuksen sisdltimien tietojen luotettavuuden.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 89 artiklan 1 kohdassa mainitaan my6s muita tekijoitd, joilla varmistetaan
virallisten todistusten oikeellisuus ja luotettavuus:

i) todistuksen mydntivin virkamiehen on jitettdva allekirjoittamatta tyhjit ja epatdydelliset todistukset;

i) todistukset on laadittava yhdelld tai useammalla virallisella kielelld, jota todistuksen my6ntavé virkamies ymmarta,
ja tarvittaessa jollakin madrdmaana olevan jasenvaltion virallisista kielista.

On syytd huomata, ettd kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen 89 artiklan 2 kohdassa korostetaan, toimivaltaisilla
viranomaisilla on velvollisuus toteuttaa asianmukaisia toimenpiteitd virallisten todistusten myontimiseen ja kiyttoon
liittyvien petollisten kiytintojen ehkiisemiseksi. Titd velvollisuutta vahvistetaan edelleen virallista valvontaa koskevan
asetuksen 138 artiklan 5 kohdan sddnnoksissd sditdmilld toimenpiteistd, jotka toimivaltaisen viranomaisen on
toteutettava tillaisissa tapauksissa. Naihin toimenpiteisiin sisaltyy yksiloitd koskevia hallinnollisia toimenpiteitd, kuten
todistuksen myontivin virkamiehen viliaikainen piddttiminen virantoimituksesta, virallisten todistusten allekirjoitusval-
tuuksien peruuttaminen sekd toimenpiteet, joilla estetddn rikkomisten toistuminen.

Jotta toimivaltaisille viranomaisille voidaan mahdollistaa joustavuus, virallista valvontaa koskevan asetuksen 88 artiklan
3 kohdan sddnnéissd luetellaan kolme eri tapaa, joilla todistuksen mydntivi virkamies voi saada tarvittavat tiedot ennen
todistuksen allekirjoittamista.

Tarkemmin sanottuna todistuksen myontévilld virkamiehelld voi olla viliton tieto tarvittavista seikoista ja tiedoista tai hin
voi saada ndmi tiedot valtuutetulta toiselta henkiloltd, joka toimii toimivaltaisten viranomaisten valvonnassa, tai itse
toimijalta, kuten 88 artiklan 3 kohdassa todetaan, kunhan mainitussa sidnnoksessd sdddettyjd edellytyksid noudatetaan.
On kuitenkin huomattava, ettd virallista valvontaa koskevan asetuksen 88 artiklan 4 kohdan mukaisesti kyseisen asetuksen
1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddntdjen erityissadnnoksissd voidaan edellyttdd, ettd todistuksen allekirjoittaa
todistuksen myontiva virkamies ja ettd se myonnetdin ainoastaan todistuksen myontivin virkamiehen vilittomien tietojen
perusteella.
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Virallinen todistus voi olla edellytykseni

i) eldinten ja tavaroiden markkinoille saattamiselle tai siirtimiselle virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan
2 kohdassa tarkoitettujen sddntojen perusteella:

tillaisia virallisia todistuksia ovat erityisesti seuraavat:

a. eldinterveyssddnnoston (asetus (EU) 2016/429) 149, 161, 167 ja 216 artiklan mukaiset eldinten terveysto-
distukset pidettidvien maaeldinten sekd nauta-, lammas-, vuohi-, sika- ja hevoseldimiin kuuluvien pidettivien
eldinten ja siipikarjan sukusolujen ja alkioiden, eldinperaisten tuotteiden sekd vesieldinten siirtoja varten;

b. komission delegoidun asetuksen (EU) 2022/2292 21 artiklan mukaiset viralliset todistukset;

c. asetuksen (EY) N:o 1069/2009 21 artiklassa ja komission asetuksessa (EU) N:o 1422011 edellytetyt eldimistd
saatavien sivutuotteiden ja niistd johdettujen tuotteiden terveystodistukset;

d. asetuksen (EY) N:o 1/2005 6 artiklan 5 kohdan mukaiset kotieldimini pidettivien hevos-, nauta-, lammas-,
vuohi- tai sikaeldinten taikka siipikarjan kuljetukseen tarkoitettua maantieajoneuvoa kuljettavien ja eldinten
hoitajana tillaisessa ajoneuvossa toimivien henkildiden pitevyystodistukset sekd mainitun asetuksen
18 ja 19 artiklan mukaiset maantiekuljetusvalineiden ja karja-alusten hyviksymistodistukset;

e. komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/1793 11 artiklan mukaiset viralliset todistukset;

f. asetuksen (EU) 2016/2031 100, 101 ja 102 artiklassa sdddetyt kasvinterveystodistukset vientia ja jdlleenvientid
varten ja vientid edeltavit todistukset;

g. luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisten tuotteiden merkinnoistdi annetun asetuksen
(EU) 2018/848 35 artiklan mukaiset sertifikaatit;

h. komission tiytintoonpanopditoksen 2011/884/EU (**) 4 artiklassa edellytetyt Kiinasta perdisin olevien tai
sieltd ldhetettyjen tuotteiden terveystodistukset;

ii) virallista valvontaa koskevan asetuksen 87 artiklan b alakohdassa tarkoitetulle ldhetysten viennille kolmansiin
maihin jasenvaltiosta, joka on joko alkuperi- tai lahetysmaa.

2.6.3 Viralliset varmennukset

Toisin kuin viralliset todistukset, joita myontéavit ainoastaan toimivaltaiset viranomaiset, virallisia varmennuksia my6ntavit
ensisijaisesti toimijat, kuten virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 28 alakohdasta ja 91 artiklasta seuraa.
Esimerkiksi asetuksen (EU) 2016/2031 mukaan kasvien, kasvituotteiden ja muiden tavaroiden siirtimiseksi unionin
alueella tarvittavat kasvipassit myontda yleensd luvan saanut ammattimainen toimija.

Tissi tapauksessa toimivaltaiset viranomaiset suorittavat tillaisten toimijoiden osalta erityistd virallista valvontaa. Virallista
valvontaa koskevan asetuksen 86 artiklan 2 kohdan mukaan toimivaltaiset viranomaiset voivat siirtdd tiettyjd viralliseen
valvontaan liittyvid tehtdvid silld edellytykselld, ettd tillaisessa siirrossa noudatetaan virallista valvontaa koskevan asetuksen
28-33 artiklaa. My0s muita, varmennusten myontdmiseen liittyvid erityisid tehtdvid voidaan siirtdd, kunhan tillaisessa
siirrossa noudatetaan edelld mainittujen artiklojen sadntoja.

Toimivaltaisilla viranomaisilla on virallisten varmennusten yhteydessid jompikumpi seuraavista rooleista:
i) joko nekin myontavit varmennuksia

ii) tai, jos varmennuksen myontia toimija, ne valvovat toimijaa ja erityisesti suorittavat virallista valvontaa koskevan
asetuksen 91 artiklan 4 kohdan mukaisesti sannollistd virallista valvontaa sen todentamiseksi, ettd varmennuksia
myontavit toimijat noudattavat sovellettavia sddnt6jd, sekd niiden seikkojen ja tietojen todentamiseksi, joiden
perusteella varmennus on my6nnetty.

(°**) 2011/884/EU: komission tdytintdonpanopditds, annettu 22 pdivind joulukuuta 2011, kiireellisistd toimenpiteistd, jotka koskevat
ei-luvallista muuntogeenistd riisid Kiinasta perdisin olevissa riisituotteissa, ja paatoksen 2008/289/EY kumoamisesta (EUVL L 343,
23.12.2011, s. 140).
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Esimerkkejd virallisista varmennuksista ovat muun muassa

i) virallista valvontaa koskevan asetuksen 18 artiklan 4 kohdassa ja asetuksen (EY) N:o 853/2004 5 artiklassa sdddetty
terveysmerkki ja tunnistusmerkinta;

ii) asetuksen (EU) 2016/2031 IV luvun 2 jaksossa sdddetty kasvien, kasvituotteiden ja muiden tavaroiden siirtimiseksi
unionin alueella tarvittava kasvipassi;

iii) asetuksen (EU) 2016/2031 96 artiklassa sdddetty puiseen pakkausmateriaaliin tehtdvd merkki ja saman sdddoksen
99 artiklan mukaiset muut todennukset kuin puisen pakkausmateriaalin merkit;

iv)  luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisten tuotteiden merkinnoistd annetun asetuksen
(EU) 2018/848 33 artiklassa sdddetty Euroopan unionin luonnonmukaisen tuotannon tunnus;

V) asetuksen (EU) 2024/1143 37 artiklan mukainen suojattujen alkuperdnimitysten ja suojattujen maantieteellisten
merkint6jen unionin tunnus ja saman asetuksen 70 artiklan mukainen aidon perinteisen tuotteen unionin tunnus.

2.6.4 Todistuksen myéntivi virkamies

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 3 artiklan 26 kohta
Méiritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan [...]

26) “todistuksia myontavilld virkamiehelld”

a) toimivaltaisten viranomaisten viranhaltijaa, jonka kyseiset viranomaiset ovat valtuuttaneet
allekirjoittamaan virallisia todistuksia; tai

b) ketd tahansa muuta luonnollista henkil6d, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat valtuuttaneet
allekirjoittamaan virallisia todistuksia 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen sddnt6jen mukaisesti; [...]

Todistuksia myontavin virkamiehen tehtdvini on yksinomaan virallisten todistusten allekirjoittaminen, kuten virallista
valvontaa koskevan asetuksen 88 artiklan 2 kohdassa maddritellddn. Lisdksi todistuksen my6ntdvin virkamiehen
madritelméstd kdy ilmi, ettd kyseessd voi olla virkamies tai muu luonnollinen henkild, jonka toimivaltaiset viranomaiset
ovat valtuuttaneet allekirjoittamaan virallisia todistuksia virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettujen sddntojen mukaisesti. Muiden todistuksia allekirjoittavien luonnollisten henkildiden on oltava toimivaltaisten
viranomaisten nimedmid ja valtuuttamia, eli tissd yhteydessi ei edellytetd, etti tehtdva on siirretty heille.

Unionin lainsddddnndssd voidaan vahvistaa lisdd sddnt6ja todistuksia myontivien virkamiesten pitevyyden osalta.
Eldinterveystodistusten malleista, virallisten todistusten malleista ja yhdistettyjen eldinterveys- ja virallisten todistusten
malleista tiettyjen eldinten ja tavaroiden luokkien ldhetysten unioniin tuloa ja unionin sisilld tapahtuvia siirtoja varten
annetun taytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/2235 mukaan todistukset allekirjoittaa joko virkaeldinlaakari tai todistuksen
myontiva virkamies.

3. III OSASTO - VERTAILULABORATORIOT JA -KESKUKSET

Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja kansallisten vertailulaboratorioiden tarkoituksena on edistdd yhdenmukaisia
kaytintoj jasenvaltioiden nimedmien virallisten laboratorioiden kayttdimien menetelmien kehittimisessd tai kdytossi ja
varmistaa ndin virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien yhteydessd tehtivien testien, analyysien ja diagnoosien
tulosten luotettavuus ja johdonmukaisuus.

Euroopan unionin vertailukeskusten tarkoituksena on edistii tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta eldinten hyvinvoinnin
sekd elintarvikeketjun aitouden ja eheyden aloilla ja siten edistda yhteista tieteellistd ymmarrystd omilla painopistealueillaan
virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien perustana.
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3.1 Nimeiminen ja tehtivit

3.1.1 Euroopan unionin vertailulaboratoriot ja Euroopan unionin vertailukeskukset (virallista valvontaa koskevan
asetuksen 92-99 artikla)

Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja Euroopan unionin vertailukeskusten tehtdvdt médrdytyvit ensisijaisesti
sellaisen alakohtaisen lainsdddannon perusteella, jolla sddnnellidn EU:n elintarvikeketjua koskevan lainsdddidnnon
asianomaisia politiikanaloja ja jossa vahvistetaan yhdenmukaistettujen menetelmien ja tieteellisen asiantuntemuksen tarve
Euroopan unionin vertailulaboratorioiden osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen 92 artiklan 1 kohdan mukaisesti
ja Euroopan unionin vertailukeskusten osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen 95 artiklan 1 kohdan ja 97 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

Komissio voi tehdd virallisen pddtoksen Euroopan unionin vertailulaboratorion perustamisesta tiettyd alaa varten
delegoidulla saadokselld (virallista valvontaa koskevan asetuksen 92 artiklan 4 kohta) ja nimetd sitten tdytintd6npanosdi-
dokselld (virallista valvontaa koskevan asetuksen 93 artiklan 1 kohta) yhden tai useamman laboratorion, joka ottaa
hoitaakseen Euroopan unionin vertailulaboratorioiden tehtivit julkisen valintamenettelyn perusteella (virallista valvontaa
koskevan asetuksen 93 artiklan 2 kohdan a alakohta). Niilld perustamis- ja nimedmispaitoksilld voidaan rajata Euroopan
unionin vertailulaboratorioiden tehtavit tiettyihin asiantuntemuksen aloihin (muun muassa taudinaiheuttajaryhmat ja
tuhoojalajit). Vastaavasti komission virallisella paitokselld nimetd tdytintoonpanosdddosten avulla yksi tai useampi
Euroopan unionin vertailukeskus, joka kisittelee eldinten hyvinvointia tai elintarvikeketjun aitoutta ja eheyttd, voidaan
rajata Euroopan unionin vertailukeskuksen tehtavit tietyille asiantuntemuksen aloille (*%).

Pakolliset tehtdvit, jotka Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja Euroopan unionin vertailukeskusten on suoritettava,
sekd niiden toimintaa koskevat vaatimukset (muun muassa vilineet, henkilosto ja akkreditointi) vahvistetaan Euroopan
unionin vertailulaboratorioiden osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen 93 artiklan 3 kohdassa ja 94 artiklassa,
eldinten hyvinvointia kisittelevien Euroopan unionin vertailukeskusten osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen
95 artiklan 3 kohdassa ja 96 artiklassa sekd elintarvikeketjun aitoutta ja eheyttd kisittelevien Euroopan unionin
vertailukeskusten osalta virallista valvontaa koskevan asetuksen 97 artiklan 3 kohdassa ja 98 artiklassa. Tdmin
oikeudellisen kehyksen puitteissa Euroopan unionin vertailulaboratorion tai Euroopan unionin vertailukeskuksen
tehtdvien yksityiskohtainen sisdlto voidaan madritelld varsin joustavasti sen vuotuisessa tai monivuotisessa tydohjelmassa.

Jos Euroopan unionin vertailulaboratorion tai Euroopan unionin vertailukeskuksen nimeimisen jalkeen Euroopan unionin
vertailulaboratoriolle tai Euroopan unionin vertailukeskukselle nimetdin lisitehtivid tai -vaatimuksia, olisi arvioitava,
kuuluvatko ndma lisitehtdvit ja -vaatimukset 1) asianomaisen alakohtaisen lainsddddnnon, 2) perustamista koskevan
delegoidun sdddoksen ja/tai nimedmistd koskevan tdytintoonpanosiddoksen ja 3) virallista valvontaa koskevan asetuksen
93-98 artiklassa kuvattujen tehtdvien ja vaatimusten luettelon soveltamisalaan. Jos lisitehtévit tai -vaatimukset kuuluvat
tihdn soveltamisalaan, komissio voi pdittdi sisdllyttdd ne Euroopan unionin vertailulaboratorion tai Euroopan unionin
vertailukeskuksen vuotuiseen tai monivuotiseen tydohjelmaan. Jos lisitehtdvdt tai -vaatimukset eivdt kuulu edelld
kuvattuun soveltamisalaan, tarvitaan komission virallinen paitos, jonka komissio tekee delegoidulla saddokselld virallista
valvontaa koskevan asetuksen 99 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Timd menettely rajoittuu kuitenkin tilanteisiin, joissa
esiintyy uusia tai kehittymaissd olevia riskejd, uusia tai kehittymdssi olevia eldintauteja tai kasvintuhoojia tai kun uudet
oikeudelliset vaatimukset edellyttavit niiden antamista.

3.1.2 Kansalliset vertailulaboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100-101 artikla)

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi kansallinen vertailulaboratorio kutakin Euroopan unionin vertailulabo-
ratoriota varten. Yksi vastaava kansallisena vertailulaboratoriona toimiva kansallinen laitos voi kattaa Euroopan unionin
vertailulaboratorion toiminnan, tai se voidaan jakaa usean kansallisen laitoksen kesken. Jalkimmdisessd tapauksessa
jasenvaltioiden on varmistettava tiivis yhteistyo niiden laboratorioiden vililld, joilla on yhteinen kansallinen vertailula-
boratorio (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artiklan 5 kohta). Jasenvaltiot voivat myos pdattdd nimetd
ylimaaraisia kansallisia vertailulaboratorioita sellaisille politiikanaloille, joilla ei ole vastaavaa Euroopan unionin vertailula-
boratoriota (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artiklan 1 kohta). Ndiden kansallisten lisivertailulaboratorioiden
on kuitenkin tdytettdvd kansallisen vertailulaboratorioiden vaatimukset, tehtivit ja velvollisuudet, sellaisina kuin niistd on
sdddetty virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 ja 101 artiklassa, lukuun ottamatta niitd vaatimuksia, tehtdvid ja
velvollisuuksia, jotka koskevat Euroopan unionin vertailulaboratorioiden kanssa tehtdvaa yhteistyota (esimerkiksi virallista
valvontaa koskevan asetuksen 101 artiklan 1 kohdan a ja d alakohta).

Laboratorio voi toimia seka virallisena laboratoriona ettd vertailulaboratoriona edellyttden, ettd se tdyttdd vaatimukset ja
velvollisuudet ja ettd se on nimetty kumpaankin ndistd tehtavistd.

Jasenvaltiot voivat nimetd kansalliseksi vertailulaboratorioksi toisessa EU:n jdsenvaltiossa tai ETA-maassa sijaitsevan
laboratorion. Tétd mekanismia voidaan kiyttdd esimerkiksi silloin, kun kansallisilla laboratorioilla ei ole valmiuksia tai
asiantuntemusta tdyttdd kansallisten vertailulaboratorioiden akkreditointivaatimuksia. Lisdksi Ison-Britannian ja Pohjois-
Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisostd tehdyn
sopimuksen () ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytikirjan 5 artiklan 4 kohdan ja sen liitteessd 2 olevan
43 kohdan mukaisesti timéd on ainoa mekanismi, jolla kansallinen vertailulaboratorio voidaan nimetd Pohjois-Irlannin
osalta.

(**) Tdmdn tiedonannon julkaisupdivddn mennessd ei ole nimetty yhtdkddn elintarvikeketjun aitoutta ja eheyttd kisittelevad Euroopan
unionin vertailukeskusta.
(“) EUVLL 29, 31.1.2020, s. 7.
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3.2 Akkreditointi

3.2.1 Euroopan unionin vertailulaboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 93 artikla) ja kansalliset
vertailulaboratoriot (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artikla)

Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja kansallisten vertailulaboratorioiden on toimittava standardin EN ISO/IEC
17025 mukaisesti, ja ne on akkreditoitava tdmin standardin mukaisesti. Niiden akkreditoinnin pétevyysalueeseen on
sisillytettavd kaikki laboratoriossa kiytettavit analyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmdt, joita laboratorion
edellytetdan kéyttdvin Euroopan unionin vertailulaboratoriona tai kansallisena vertailulaboratoriona toimiessaan.
Menetelmén kisite voidaan ymmirtdd EN ISOJIEC 17025 -standardin mukaisesti mittausmenettelyksi, jota sovelletaan
tiettyyn matriisiin tai matriisiryhméin ja tiettyyn analyyttiin tai analyyttiryhmédn tai ndiden yhdistelmddn kyseisestd
menetelmésta riippuen.

Nimaé sddannot vastaavat virallisten laboratorioiden nimedmistd koskevia asiaankuuluvia velvoitteita, jotka on vahvistettu
virallista valvontaa koskevan asetuksen 37 artiklan 4 kohdan e alakohdassa ja 37 artiklan 5 kohdassa (ks. akkreditointia
koskeva 2.3.3.2 luku). Virallista valvontaa koskevassa asetuksessa siddetddn poikkeuksista tihin velvoitteeseen antamalla
jasenvaltioille oikeus nimetd tietyin edellytyksin kansallinen vertailulaboratorio, joka ei tdytd akkreditointivelvoitetta, ja
annetaan jonkin verran joustavuutta akkreditoinnin patevyysalueen osalta:

1. Kansallisen vertailulaboratorion tai Euroopan unionin vertailulaboratorion akkreditoinnin patevyysalue

a.  voi muodostua menetelmiryhmista (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artiklan 2 kohta luettuna yhdessi
37 artiklan 5 kohdan b alakohdan kanssa kansallisten vertailulaboratorioiden osalta ja virallista valvontaa
koskevan asetuksen 93 artiklan 3 kohdan a alakohdan ii alakohta Euroopan unionin vertailulaboratorioiden
osalta);

b. voidaan maddritelld joustavalla tavalla (virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artiklan 2 kohta luettuna
yhdessi 37 artiklan 5 kohdan c alakohdan kanssa kansallisten vertailulaboratorioiden osalta ja virallista valvontaa
koskevan asetuksen 93 artiklan 3 kohdan a alakohdan iii alakohta Euroopan unionin vertailulaboratorioiden
osalta).

2. Kansallisille vertailulaboratorioille sallitaan tilapdinen poikkeus pakollisesta akkreditoinnista (1 + 1 vuosi) (virallista
valvontaa koskevan asetuksen 100 artiklan 2 kohta luettuna yhdessd 42 artiklan 1 kohdan, 42 artiklan 2 kohdan a ja
b alakohdan seki 42 artiklan 3 kohdan kanssa)

a.  kun menetelman kdyttod on alettu vastikdin edellyttdd unionin sddnnoissa virallista valvontaa koskevan asetuksen
34 artiklan 1 kohdan mukaisesti (ndiden sddntojen voimaantulopdivastd alkaen);

b. kun kdytossi olevaan menetelmdin tehdyt muutokset edellyttavit uutta akkreditointia tai akkreditoinnin
pitevyysalueen laajentamista (jos ne eivit kuulu joustavan akkreditoinnin patevyysalueen (*!) piiriin);

c. kun menetelmin kayttotarve johtuu hatatilanteesta tai kehittymassd olevasta riskista.

3. Kasvien terveyden alalla sovellettiin 29. huhtikuuta 2022 asti siirtymakautta akkreditointivaatimuksen voimaantulon
osalta (virallista valvontaa koskevan asetuksen 167 artiklan 2 kohta).

Kansalliset vertailulaboratoriot ja Euroopan unionin vertailulaboratoriot eivit kuulu virallista valvontaa koskevan asetuksen
41 artiklan ja komission delegoidun asetuksen (EU) 2021/1353 mukaisten pakollista akkreditointia koskevien poikkeusten
soveltamisalaan. Kasvien terveyden alalla toimivaltaiset viranomaiset tai komissio voivat kuitenkin nimetd virallisia
laboratorioita, jotka on nimetty sellaisiksi virallista valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklan mukaisesti hyviksytyn
poikkeuksen perusteella, kansallisiksi vertailulaboratorioksi tai Euroopan unionin vertailulaboratorioksi riippumatta siitd,
tayttavitkd ne kaikkien menetelmiensd akkreditointia koskevan edellytyksen (virallista valvontaa koskevan asetuksen
93 artiklan 4 kohta ja 100 artiklan 2 kohta). Timd mahdollisuus ei vaikuttaisi kasvien terveyden alalla toimiviin
kansallisiin vertailulaboratorioihin ja Euroopan unionin vertailulaboratorioihin, jotka on nimetty sellaisiksi ennen virallista
valvontaa koskevan asetuksen 41 artiklan mukaista delegoidun sdddoksen antamista.

3.2.2 Euroopan unionin vertailukeskukset (virallista valvontaa koskevan asetuksen 95-98 artikla)

Koska Euroopan unionin vertailukeskusten tukikeskeisen tehtidvan vuoksi niiden pakollisesta akkreditoinnista ei ole
sdddetty. Euroopan unionin vertailukeskuksilla on kuitenkin oltava "korkeatasoista tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta”
omilla painopistealueillaan, ja niiden on “varmistettava, ettd niiden henkilost6lld on hyvd tietimys [...] kansainvilisistd
standardeista ja kdytdnnoista” (virallista valvontaa koskevan asetuksen 95 artiklan 3 kohdan b ja e alakohta ja 97 artiklan
3 kohdan b ja e alakohta).

(') Akkreditoinnin joustavalla pitevyysalueella tarkoitetaan akkreditoinnin pitevyysaluetta, jossa vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset voivat tehdd muutoksia menetelmiin ja muihin parametreihin, jotka kuuluvat akkreditointielimen vahvistamaan vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitoksen toimivaltaan (ISO/IEC 17011:2017 -standardi).

72179 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481 /o]



EUVL C, 8.11.2024 FI

3.3  Julkaisemista ja ilmoittamista koskevat velvollisuudet

3.3.1 Kansallisten vertailulaboratorioiden luettelo

Jasenvaltioiden on virallista valvontaa koskevan asetuksen 100 artiklan 4 kohdan mukaisesti toimitettava komissiolle,
muille jisenvaltioille ja asianomaisille Euroopan unionin vertailulaboratorioille péivitetty luettelo kansallisten vertailulabo-
ratorioiden nimisté ja osoitteista ja asetettava timd luettelo julkisesti saataville.

Euroopan unionin vertailulaboratorioiden on julkaistava virallista valvontaa koskevan asetuksen 94 artiklan 3 kohdan
mukaisesti luettelo vastaavista kansallisista vertailulaboratorioistaan, jotka jisenvaltiot ovat nimenneet niiden painopiste-
alueelle.

3.3.2 Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja Euroopan unionin vertailukeskusten luettelot

Komissio julkaisee verkkosivustollaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 99 artiklan 1 kohdan mukaisesti paivitetyn
luettelon nimettyjen Euroopan unionin vertailulaboratorioiden (https://ec.europa.cu/food/ref-labs_en) ja Euroopan
unionin vertailukeskusten (eldinten hyvinvoinnin osalta: https://ec.europa.eu/food/animals/welfare/eu-ref-centre_en)
nimista ja osoitteista.

3.3.3 Tietosuoja

Julkaistaessa kansallisten vertailulaboratorioiden (jasenvaltiot) tai Euroopan unionin vertailulaboratorioiden (Euroopan
komissio) tietoja sovelletaan EU:n tietosuojasddntoji (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679 (%)) ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725 ())). Luonnollisia henkil6itd koskevia tietoja ei saa julkaista
ilman heiddn suostumustaan. Hyvind kdytidntoni on, ettd ainoastaan laboratorion yleiset yhteystiedot (esimerkiksi osoite
ja asiointisdhkopostiosoite) olisi julkaistava, silld ne tayttavit riittdvalld tavalla virallista valvontaa koskevan asetuksen
94 artiklan 3 kohdassa, 99 artiklan 1 kohdassa ja 100 artiklan 4 kohdassa saddetyt julkaisuvelvoitteet.

3.4  Raportointi ja komission valvonta

3.4.1 Euroopan unionin vertailulaboratoriot ja Euroopan unionin vertailukeskukset

Komissio valvoo virallista valvontaa koskevan asetuksen 99 artiklan 3 kohdan mukaisesti Euroopan unionin vertailulabora-
torioita ja Euroopan unionin vertailukeskuksia sen varmistamiseksi, ettd Euroopan unionin vertailulaboratoriot tayttavit
virallista valvontaa koskevan asetuksen 93 artiklan 3 kohdan ja 94 artiklan vaatimukset ja ettd Euroopan unionin
vertailukeskukset tdyttavit kyseisen asetuksen 95 artiklan 3 kohdan ja 97 artiklan 3 kohdan vaatimukset.

Komission nykyinen kiytinto on toteuttaa osana valvontaansa Euroopan unionin vertailulaboratorioiden ja Euroopan
unionin vertailukeskusten vuotuisten tai monivuotisten tydohjelmien perusteella laadittujen raporttien asiakirjatarkastus;

— vuotuisten tilinpaatosten asiakirjatarkastus.

Lisiksi komissio voi pddttdd toteuttaa tapauskohtaisesti paikan pailld tehtdvai valvontaa todentaakseen, ettd laboratoriot
noudattavat nimedmiskriteerejd ja ettd toimitetut vuotuiset tai monivuotiset ohjelmat on pantu asianmukaisesti taytintoon
ja ettd niistd on raportoitu asianmukaisesti

— sellaisten osatekijoiden osalta, joita ei voida helposti todentaa asiakirjojen tarkastelun avulla;

— jos raportit tai muut tietoldhteet herdttavit huolta tai viittaavat noudattamatta jattamiseen.

3.4.2 Kansalliset vertailulaboratoriot

Kansallisiin vertailulaboratorioihin ei sovelleta virallista valvontaa koskevan asetuksen 99 artiklan 3 kohdassa kuvattua
komission valvontaa. Kansallisen vertailulaboratorion toimet voidaan kuitenkin sisallyttdd komission valvontaan sen
varmistamiseksi, ettd jisenvaltioiden valvontajdrjestelmit toimivat mainitun asetuksen 116-119 artiklassa kuvatulla
tavalla.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 péivind huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden suojelusta
henkilotietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-
asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

(**) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725, annettu 23 piivini lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssi ja niiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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3.4.2.1 Kansalliset vertailulaboratoriot: laboratorioiden viliset vertailutestit ja patevyystestit

Euroopan unionin vertailulaboratoriot valvovat kansallisten vertailulaboratorioiden suorituskykyd sadnnollisesti
laboratorioiden vilisilld vertailutesteilld tai patevyystesteilld virallista valvontaa koskevan asetuksen 94 artiklan 2 kohdan ¢
alakohdan mukaisesti erityisesti silloin, kun tiettyjen menetelmien kdytto on lakisddteistd. Kansalliset vertailulaboratoriot
ovat virallista valvontaa koskevan asetuksen 101 artiklan 1 kohdan a alakohdan nojalla velvollisia osallistumaan
laboratorioiden vilisiin vertailutesteihin tai pdtevyystesteihin. Tapauksissa, joissa ei ole oikeudellisia vaatimuksia tai
tiettyyn analyyttiin tai vaaraan liittyvid turvallisuusongelmia, kansallisten vertailulaboratorioiden olisi tehtdva kaikkensa
varmistaakseen osallistumisen Euroopan unionin vertailulaboratorioiden jdrjestimiin laboratorioiden vilisiin
vertailutesteihin tai patevyystesteihin tai perusteltava osallistumatta jattdminen.

Tarvittaessa kansalliset vertailulaboratoriot tai Euroopan unionin vertailulaboratoriot voivat pyytdd toista kansallista
vertailulaboratoriota tai virallista laboratoriota, joka edustaa jasenvaltiota, osallistumaan vertailulaboratorioiden viliseen
vertailutestiin tai patevyystestiin (virallista valvontaa koskevan asetuksen 94 artiklan 2 kohdan c alakohta ja 38 artiklan
2 kohta). Tapauksissa, joissa vertailulaboratorioiden viliseen vertailutestiin tai patevyystestiin ei osallistuta tai Euroopan
unionin vertailulaboratorio ei hyviksy osallistumatta jattamistd koskevia perusteluja, jasenvaltioille olisi ilmoitettava, jotta
ne ryhtyvit toimiin.

Jos kansallinen vertailulaboratorio ei suoriudu tyydyttdvisti Euroopan unionin vertailulaboratorioiden jirjestimistd
vertailulaboratorioiden vilisistd vertailutesteistd tai patevyystesteistd, olisi otettava kayttoon asianmukaiset seurantame-
nettelyt. Yleisesti ottaen niissd menettelyissd olisi noudatettava kaksivaiheista ldhestymistapaa. Ensimmdisessd vaiheessa
kansallista vertailulaboratoriota olisi pyydettdvd toteuttamaan korjaavia toimia havaittujen ongelmien lieventdmiseksi.
Toisessa vaiheessa, jos korjaavat toimet johtavat edelleen epdtyydyttivddn suoriutumiseen tai jos kansallinen vertailula-
boratorio ei tee tiysimittaista yhteistyotd ensimmdisessd vaiheessa havaittujen ongelmien korjaamiseksi, Euroopan unionin
vertailulaboratorion olisi ilmoitettava asiasta komissiolle. Komissio paattdd, mitd lisdtoimia on toteutettava, ja se voi vaatia
jasenvaltion toimivaltaista viranomaista toteuttamaan toimia.

4. VII OSASTO - TAYTANTOONPANON VALVONTATOIMET
4.1 I LUKU - Toimivaltaisten viranomaisten toteuttamat toimet ja seuraamukset

4.1.1  Rikkomisista ilmoittaminen (virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artikla)

Unionin sddntojen noudattamista voidaan tehostaa jarjestelyilld, joiden avulla henkil6t voivat tuoda uusia tietoja unionin
sdantojen rikkomisista toimivaltaisten viranomaisten tietoon ja jotka kannustavat heitd ilmoittamaan tallaisista
rikkomisista, mikd auttaa toimivaltaisia viranomaisia havaitsemaan rikkomisia ja mahdollistaa asianmukaisten
jatkotoimien toteuttamisen. Henkild, jolla on tietoa rikkomisesta, ei valttdmittd kuitenkaan ilmoita siité, jos kiytossd ei ole
ilmoitusmenettelyjd tai jos hin pelkdi kielteisid seurauksia, kuten yksityisyyden loukkauksia, kostotoimia tai syrjintid,
erityisesti tapauksissa, joissa tieto on saatu tyohon liittyvissd yhteydessa.

Tassd yhteydessd direktiivissd (EU) 2019/1937 (*%), jdljempand vadrinkdytosten paljastajia koskeva direktiivi’, sdddetddn
yhteisestd kehyksestd unionin oikeuden rikkomisista ilmoittamiselle ja vddrinkdytosten paljastajien suojelulle aloilla, joilla
vadrinkadytosten paljastamisen katsotaan tehostavan unionin oikeuden tdytintoonpanon valvontaa ja joilla unionin
oikeuden rikkominen voi aiheuttaa vakavaa haittaa yleiselle edulle. Virallista valvontaa koskeva asetus ja useat muut
unionin sdddokset, joissa vahvistetaan elintarvikeketjua koskevia sddntojd, kuuluvat vddrinkdytosten paljastajia koskevan
direktiivin soveltamisalaan (vadrinkaytosten paljastajia koskevan direktiivin 2 artiklan 1 kohta ja liite).

Samaan aikaan virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artiklassa sdddetddn jdsenvaltioita koskevasta yleisestd
velvoitteesta huolehtia siitd, ettd virallista valvontaa koskevassa asetuksessa tarkoitetuilla toimivaltaisilla viranomaisilla on
kidytossddn vaikuttavat ilmoitusjdrjestelyt, mukaan lukien erityisesti menettelyt virallista valvontaa koskevan asetuksen
rikkomisia koskevien ilmoitusten vastaanottamista varten ja tallaisista rikkomisista ilmoittavien henkil6iden suojelemiseksi
kostotoimilta.

Virallista valvontaa koskevassa asetuksessa itsessddn siis edellytetddn, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on kdytossdan
vaikuttavat ilmoitusjirjestelyt ja ettd ne suojelevat ilmoittavia henkil6itd, mutta vaarinkdytosten paljastajia koskevalla
direktiivilld tdydennetddn virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artiklaa ja siind vahvistetaan ilmoituskanavia
koskevat yksityiskohtaiset sadnnokset ja erityiset toimenpiteet kyseisen direktiivin soveltamisalaan kuuluvien ilmoittavien
henkiloiden tukemiseksi ja suojelemiseksi.

Vadrinkdytosten paljastajia koskeva direktiivi ei vaikuta unionin oikeuden tai kansallisen lainsddddnnon soveltamiseen
rikosprosessia koskevien sddntojen alalla eiké etenkddn niihin sddntoihin, joiden tarkoituksena on turvata tutkintatoimien
ja menettelyjen luotettavuus tai ilmoituksen kohteena olevien henkiloiden oikeus puolustukseen (direktiivin 3 artiklan
3 kohdan d alakohta ja johdanto-osan 28 kappale). Seuraavissa kohdissa kuvataan tarkemmin virallista valvontaa koskevan
asetuksen 140 artiklan ja vadrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin soveltamisala sekd ilmoituskanavien
suunnittelussa noudatettavat vaatimukset.

(* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2019/1937, annettu 23 paivina lokakuuta 2019, unionin oikeuden rikkomisesta
ilmoittavien henkil6iden suojelusta (EUVL L 305, 26.11.2019, s. 17).
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4.1.1.1 Aineellinen soveltamisala — ilmoitettavien rikkomisten tyypit

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artikla

Rikkomisista ilmoittaminen

1. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on kiytossddn vaikuttavat jirjestelyt, joilla
voidaan ilmoittaa timén asetuksen todellisista tai mahdollisista rikkomisista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin jdrjestelyihin on sisillytettivd ainakin seuraavat:

a) menettelyt rikkomisia koskevien ilmoitusten vastaanottamista ja niihin liittyvi jatkotoimia varten;

b) rikkomisesta ilmoittavien henkiliden asianmukainen suojelu kostotoimilta, syrjinniltd tai muun tyyppiseltd
epdoikeudenmukaiselta kohtelulta; seka

¢) rikkomisesta ilmoittavan henkilon henkilotietojen suoja unionin ja kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artiklassa sdddetddn jisenvaltioiden velvollisuudesta varmistaa, ettd "tdmén
asetuksen” rikkomisesta eli virallista valvontaa koskevassa asetuksessa sdddettyjen virallista valvontaa ja muita virallisia
toimia koskevien sddntojen rikkomisesta voidaan ilmoittaa. Tami sisdltid muun muassa virallisen valvonnan ja muiden
virallisten toimien suunnittelua, organisointia, suorittamista, dokumentointia tai rahoitusta koskevien sddnt6jen
rikkomiset, virallista valvontaa koskevassa asetuksessa vahvistettuja toimijoiden velvollisuuksia koskevien sddntojen
rikkomiset sekd virallista valvontaa koskevien sddntGjen alaisten yhteisojen henkiloston  kayttdaytymiseen,
puolueettomuuteen ja patevyyteen liittyvét rikkomiset.

Vidrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin liitteessd luetellut sdddokset kuuluvat kokonaisuudessaan direktiivin
aineelliseen soveltamisalaan. Niin ollen virallista valvontaa koskeva asetus kokonaisuudessaan kuuluu viddrinkdytosten
paljastajia koskevan direktiivin aineelliseen soveltamisalaan.

Vaikka virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artiklassa ei sdddetd sellaisten henkiloiden suojelemista koskevista
vaatimuksista, jotka ilmoittavat muiden, virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen alojen
sdadosten sddntojen rikkomisista, jotkin ndistd saddoksistd kuitenkin sisdltyvit vddrinkdytosten paljastajia koskevan
direktiivin aineelliseen soveltamisalaan (ks. Taulukko 6: Vddrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin soveltamisalaan
kuuluvat sdddokset). Toisin sanoen virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuilla aloilla
annetun unionin lainsdddinnén rikkomisista ilmoittaminen kuuluu védrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin
soveltamisalaan vain silti osin kuin ilmoittaminen koskee a) virallista valvontaa koskevan asetuksen rikkomista,
esimerkiksi suoritettavaa virallista valvontaa, tai b) vdarinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin liitteessd lueteltujen
unionin sdadosten rikkomista.

On my0ds muistettava, ettd komissio kannustaa jasenvaltioita harkitsemaan vdarinkaytosten paljastajia koskevan direktiivin
soveltamisalan ulottamista muille aloille sekd yleisemmin huolehtimaan kattavasta ja yhtendisestd kansallisen tason
lainsdddinnosta niiden saattaessa direktiivin osaksi kansallista lainsdddant6adan

Taulukko 6

Objeellinen luettelo virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuilla aloilla annetuista
EU:n sidddoksisti, joihin vidrinkiytosten paljastajia koskevaa direktiivid sovelletaan. My®s itse virallista valvontaa
koskeva asetus kuuluu viirinkiytosten paljastajia koskevan direktiivin soveltamisalaan

Direktiivin (EU) 2019/1937 soveltamisalaan

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut alat kuuluvat siadokset (2 artiklan 1 kohta ja liite)

a) elintarvikkeet ja elintarviketurvallisuus Asetus (EY) N:o 178/2002
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b) Muuntogeenisten organismien tarkoituksellinen levittiminen | —
ympdristoon elintarvikkeiden ja rehujen tuotantoa varten

c) rehut ja rehuturvallisuus Asetus (EY) N:o 178/2002

d) eldinten terveyttd koskevat vaatimukset asetus (EU) 2016/429.
Asetus (EY) N:o 1069/2009

e) eldimistd saatavat sivutuotteet ja niistd johdetut tuotteet Asetus (EY) N:o 1069/2009

f) eldinten hyvinvointia koskevat vaatimukset Neuvoston direktiivi 98/58EY (')
Neuvoston asetus (EY) N:o 1/2005
Neuvoston asetus (EY) N:o 1099/2009
Neuvoston direktiivi 1999/22/EY (%)
Direktiivi 2010/63/EU (%)

2) suojatoimenpiteet kasvintuhoojien torjumiseksi -

h) kasvinsuojeluaineet ja torjunta-aineiden kestava kaytto -

i) luonnonmukainen tuotanto ja luonnonmukaisten tuotteiden | asetus (EU) 2018/8438.
merkinnit

i) suojattujen alkuperdnimitysten, suojattujen maantieteellisten | —

merkint6jen ja aitojen perinteisten tuotteiden kdytto ja merkinnat.

(")  Neuvoston direktiivi 98/58EY, annettu 20 pdivind heindkuuta 1998, tuotantoeldinten suojelusta (EYVL L 221, 8.8.1998, s. 23).

() Neuvoston direktiivi 1999/22/EY, annettu 29 piivind maaliskuuta 1999, luonnonvaraisten eldinten pitimisestd eldintarhassa (EYVL
L 94, 9.4.1999, s. 24).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivand syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin
kéytettavien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).

4.1.1.2  Ilmoitusjarjestelyt

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artiklassa sdddetddn toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudesta
mahdollistaa vaikuttavat ilmoituskanavat virallista valvontaa koskevan asetuksen rikkomisista ilmoittamiseksi. Siind
viitataan yleisesti "todellisista tai mahdollisista rikkomuksista ilmoittamiseen” ja “rikkomisesta ilmoittaviin henkil6ihin”.
Lisdksi virallista valvontaa koskevan asetuksen johdanto-osan 91 kappaleessa selvennetddn, ettd kaikkia henkil6itd, jotka
ilmoittavat toimivaltaisille viranomaisille mahdollisista rikkomisista, olisi suojeltava. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen nojalla tiytintoon pantujen ilmoituskanavien olisi oltava vddrinkédytosten paljastamista koskevan direktiivin
vaatimusten mukaisia.

Imoituskanavia luotaessa on tirkedd antaa yleisolle tismallistd ja helposti saatavilla olevaa tietoa () ilmoituskanavista ja
nithin liittyvastd suojan tasosta erityisesti silloin, kun vairinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin vaatimusten
mukaisten luottamuksellisten kanavien ohella on kiytettivissd vahemmin luottamuksellisia keinoja toimittaa tietoja.

(**) Védrinkaytosten paljastajia koskevan direktiivin johdanto-osan 89 kappale: ”[...] Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd tdstd annetaan
asiaankuuluvaa ja tismallistd tietoa selkedlld tavalla ja ettd tieto on helposti suuren yleison saatavilla. Saatavilla olisi oltava yksilollist4,
puolueetonta ja luottamuksellista maksutonta neuvontaa esimerkiksi siitd, kuuluvatko kyseiset tiedot véirinkdytosten ilmoittajien
suojelua koskevien sddntojen soveltamisalaan, mitd ilmoituskanavaa voisi olla paras kayttdd ja mitd muita vaihtoehtoisia menettelyjd
on tarjolla, jos tiedot eivit kuulu sovellettavien sddntojen soveltamisalaan. [...].”
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Seuraavissa kappaleissa kisitellddn sitd, miten toimivaltaiset viranomaiset voivat toteuttaa virallista valvontaa koskevassa
asetuksessa tarkoitetulla tavalla vddrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin mukaisia ilmoitusjarjestelyja.

4.1.1.3 Kirjalliset menettelyt

Vaarinkdytosten paljastajia koskevassa direktiivissd vaaditaan ottamaan kiyttoon menettelyja rikkomisia koskevien
ilmoitusten vastaanottamista ja niihin liittyvia jatkotoimia varten.

Tétd varten toimivaltaisella viranomaisella olisi oltava kiytossd selkedt kirjalliset menettelyt, joissa madritetddn, miten
ilmoituksia voidaan toimittaa, miten ne kisitellddn, mitd suojajérjestelyja on kaytossd ja mihin jatkotoimiin ilmoitukset
johtavat.

Niilld takeilla pyritddn varmistamaan, ettd tietoja kisitellddn asianmukaisesti, mukaan lukien luottamuksellisuus ja
henkil6tietojen suoja toimivaltaisessa viranomaisessa, ja ettd rikkomisista tietoisille henkiloille annetaan tietoa
ilmoitusmahdollisuuksista ja ilmoitusten kisittelymenettelyistd. Ndiden tietojen olisi oltava helposti ja julkisesti saatavilla,
jotta ne rohkaisevat rikkomisista tietoisia henkil6itd ilmoittamaan rikkomisista ja jotta heille voidaan vakuuttaa, ettd
ilmoitukset kasitellddn luottamuksellisesti ja ne johtavat vaikuttaviin jatkotoimiin.

4.1.1.4 Yhteyshenkilot sekd ilmoitusten vastaanotto ja kdsittely

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 140 artiklassa sdddetyt ilmoitusjdrjestelyt, jotka virallista valvontaa koskevan
asetuksen mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten on perustettava, kuuluvat véddrinkdytosten paljastajia
koskevan direktiivin 7-9 artiklassa tarkoitettuihin “siséisiin ilmoituskanaviin (*)". Sisdiseen ilmoittamiseen sisdltyvit myGs
tapaukset, joissa ilmoituskanavan toiminnasta vastaava yhteis6 on valtuuttanut kolmannen osapuolen vastaanottamaan
rikkomisilmoitukset itsensd puolesta (vddrinkaytosten paljastajia koskevan direktiivin 8 artiklan 5 kohta).

Yhteisot (toimivaltaiset viranomaiset) itse padttavit, valtuuttavatko ne kolmannen osapuolen ottamaan vastaan ilmoituksia
puolestaan, mutta ilmoitukset vastaanottavien ja niitd Kisittelevien henkildiden olisi joka tapauksessa tarjottava
asianmukaiset riippumattomuutta, luottamuksellisuutta, tietosuojaa ja salassapitoa koskevat takeet (vddrinkdytosten
paljastajia koskevan direktiivin johdanto-osan 54 kappale).

Kaikkia yhteisojen (virallista valvontaa koskevassa asetuksessa tarkoitettujen toimivaltaisten viranomaisten) vastaanottamia
ilmoituksia olisi kdsiteltdvd luottamuksellisina. Direktiivin 9 artiklassa edellytetddn, ettd yhteisot (toimivaltaiset
viranomaiset) vahvistavat ilmoittavalle henkilolle vastaanottaneensa ilmoituksen seitsemin pdivan kuluessa, ja ilmoittavalle
henkil6lle olisi annettava palautteena tieto ilmoituksen perusteella toteutetuista tai suunnitelluista jatkotoimista
kohtuullisessa ajassa, joka saa olla enintddn kolme kuukautta ilmoituksen vastaanottoilmoituksen toimittamisesta tai, jos
vastaanottoilmoitusta ei ldhetetty ilmoittavalle henkildlle, ilmoituksen vastaanottamista seuraavien seitsemin paivin
médrdajan paittymisestd. Jatkotoimilla tarkoitetaan mitd tahansa toimenpidettd, jonka ilmoituksen vastaanottaja tai
toimivaltainen viranomainen toteuttaa arvioidakseen ilmoituksessa esitettyjen viitteiden paikkansapitdvyyttd ja tarvittaessa
puuttuakseen ilmoitettuun rikkomiseen, mukaan lukien sisdinen tutkinta, tutkimus, syytetoimien toteuttaminen, varojen
takaisinperintd tai menettelyn lopettaminen (vdirinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin 5 artiklan 12 kohta).

4.1.1.5 Henkildtietojen suoja

Vairinkdytosten paljastajia koskevassa direktiivissd sdddettyjen ilmoituskanavien suunnittelua koskevien vaatimusten (%)
tarkoituksena on varmistaa, ettd ilmoituskanavien toiminnasta vastaavat yhteisot kisittelevit ilmoittavan henkilon
henkilollisyyttd ehdottoman luottamuksellisesti, koska ilmoittavan henkilon henkil6llisyyden luottamuksellisuuden
turvaaminen on olennaisen tirkedd vastatoimien ehkdisemiseksi (°%).

(*) On huomattava, etti sisdisten ilmoituskanavien lisiksi vdarinkdytosten paljastajia koskevassa direktiivissd edellytetddn, ettd jasenvaltiot
perustavat “ulkoisia ilmoituskanavia” ja nimeévit tdtd varten viranomaiset, joilla on toimivalta ottaa vastaan ilmoituksia, antaa
ilmoituksista palautetta ja toteuttaa ilmoituksia koskevia jatkotoimia (ks. erityisesti direktiivin 11 artikla). Vadrinkdytosten paljastajia
koskevan direktiivin mukaista ulkoista ilmoittamista ei késitelld tdssi asiakirjassa.

(*’) Vaarinkaytosten paljastajia koskevan direktiivin 16 artikla.

(**) Vidrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin johdanto-osan 82 kappale.
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Henkilotietoja on kisiteltdvd kansallisten tai unionin tason tietosuojasddntdjen mukaisesti, pddasiassa asetuksessa
(EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) ja direktiivissd (EU) 2016/680 sdddettyjen sddnt6jen mukaisesti. On huomattava,
ettd tdssd yhteydessd "henkilotiedoilla” tarkoitetaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen
henkil66n, jiljempana 'rekisteroity’, liittyvid tietoja; tunnistettavissa olevana pidetddn luonnollista henkilod, joka voidaan
suoraan tai epdsuorasti tunnistaa erityisesti tunnistetietojen, kuten nimen, henkildtunnuksen, sijaintitiedon, verkkotunniste-
tietojen taikka yhden tai useamman hinelle tunnusomaisen fyysisen, fysiologisen, geneettisen, psyykkisen, taloudellisen,
kulttuurillisen tai sosiaalisen tekijan perusteella (yleisen tietosuoja-asetuksen 4 artiklan 1 kohta ja direktiivin
(EU) 2016/680 3 artiklan 1 kohta).

IImoitukset sisdltivit todenndkoisesti sekd ilmoittavan henkil6n ettd ilmoituksen kohteena olevan henkilon tai ilmoittavaan
henkil66n liittyvien henkil6iden henkilotietoja. Vddrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin mukaan ilmoituskanavat
on suunniteltava siten, ettd ilmoittavan henkilon ja ilmoituksen kohteena olevan henkilon (eli luonnollisen henkilon tai
oikeushenkil6n, johon viitataan ilmoituksessa rikkomisesta vastuussa olevana henkiloni tai johon kyseinen henkild liittyy)
henkilollisyys suojataan (**). Niin ollen viitteiden tutkinnan yhteydessi kiytettdvissd olevien tietojen on oltava ainoastaan
tdtd varten nimetyn henkiloston saatavilla (7).

Lisaksi ilmoitusten kirjaamisessa on noudatettava erityisid sadnt6ja. Ilmoituksia sdilytetddn ainoastaan niin pitkddn kuin se
on vilttimitonti ja oikeasuhteista vadrinkdytosten paljastajia koskevassa direktiivissd asetettujen vaatimusten tai muiden
unionin oikeudessa tai kansallisessa oikeudessa asetettujen vaatimusten noudattamiseksi ("), mukaan lukien viitteen
kannalta merkityksellisten henkilotietojen keruuta koskevat sdinnot, henkilotietojen siilytysajan maéarittely, joka riippuu
muun muassa vadrinkaytosten paljastamismenettelyn tuloksesta ja tapauksen ratkaisun luonteesta (%) ja asianmukaisten
turvatoimenpiteiden toteuttaminen ().

Kun virallista valvontaa koskevassa asetuksessa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset asettavat ilmoituskanavia koskevat
tiedot mahdollisten ilmoittavien henkiléiden saataville, on suositeltavaa, etti samalla annetaan tietoa ilmoituksiin
sisdltyvien henkilotietojen kasittelysta.

Lisiksi suositellaan, ettd organisaatiot ottavat suunnitteluvaiheessa huomioon uusien véirinkaytosten paljastamisprosessien
tietosuojavaikutukset (yleisen tietosuoja-asetuksen 25 artiklan mukainen sisddnrakennetun tietosuojan periaate). Ottamalla
tietosuojavastaavan mukaan prosessiin jo varhaisessa vaiheessa organisaatiot voivat mukauttaa véddrinkdytosten
paljastamista koskevat menettelynsi tietosuojavaatimusten mukaisiksi.

4.1.1.6 Nimettomdnd tehtdvit ilmoitukset

Vairinkdytosten paljastajia koskevassa direktiivissd annetaan jisenvaltioiden péittdd nimettomdini tehtyjen ilmoitusten
vastaanottamisesta ja jatkotoimien toteuttamisesta niiden perusteella (¥). Vidrinkdytosten paljastajia koskevassa
direktiivissd korostetaan kuitenkin selvdsti, ettd riippumatta siitd, paattdvitko jdsenvaltiot toteuttaa jatkotoimia
nimettomien ilmoitusten perusteella, direktiivin VI luvussa sdddetty suojelu on kuitenkin myonnettdvi henkildille, jotka
ovat ilmoittaneet tietoja nimettomasti mutta jotka tunnistetaan mydhemmin ja jotka joutuvat vastatoimien kohteeksi ().

Nimettomani tehtdvien ilmoitusten etuna on se, ettd ne voivat vihentdd ilmoituksen tekemiseen liittyvid piddkkeiti silloin,
kun henkil6 ei luottamuksellisuustakeista huolimatta edelleenkain luota siihen, ettei hanen henkil6llisyytensa paljastu.

Teknologiset ratkaisut, joiden avulla henkilot voivat tehdd ilmoituksen nimettomind mutta jotka mahdollistavat
kahdensuuntaisen viestinndn, voivat auttaa vihentdmdin ilmoituksen tekemiseen liittyvid piddkkeitd samalla kun ne
mahdollistavat viranomaisille lisitietojen pyytimisen ilmoittavilta henkiloiltd. Teknisistd viestintdvélineistd riippumatta
kiytossd on oltava jarjestelyjd, joilla varmistetaan luottamuksellisuus ja suoja vastatoimia vastaan, jotta ilmoittavaa
henkil64 suojellaan sen jalkeen, kun hdnen henkilollisyytensa on paljastunut.

(**) Vidrinkadytosten paljastajia koskevan direktiivin 22 artiklan 3 kohta.

(") Vidrinkaytosten paljastajia koskevan direktiivin 9 artiklan 1 kohdan a alakohta ja 12 artiklan 1 kohdan a alakohta.

(") Védrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin 18 artiklan 1 kohta.

(™) Asetuksen 2016/679 5 artiklan 1 kohdan e alakohdassa kdytt66n otetun yleisen periaatteen mukaan henkilotiedot “on siilytettivi
muodossa, josta rekisterdity on tunnistettavissa ainoastaan niin kauan kuin on tarpeen tietojenkisittelyn tarkoitusten toteuttamista
varten”.

() Asetuksen 2016/679 5 artiklan 1 kohdan f alakohdassa sdddetddn, ettd henkilotietoja "on kisiteltdvi tavalla, jolla varmistetaan
henkilotietojen asianmukainen turvallisuus, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta ja lainvastaiselta kisittelyltd sekd vahingossa
tapahtuvalta hdvidmiseltd, tuhoutumiselta tai vahingoittumiselta kéyttden asianmukaisia teknisid tai organisatorisia toimia ("eheys ja
luottamuksellisuus™)”.

(™) Vaarinkaytosten paljastajia koskevan direktiivin 6 artiklan 2 kohta.

() Védrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin 6 artiklan 3 kohta.
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Taulukko 7

Esimerkkejd ilmoittamiseen kiytettivissi olevista tekniikoista ()

Viline Edut Haitat/haasteet
Postilaatikko | posti — helppo toteuttaa — on huolehdittava, ettd ilmoitus voidaan
toimittaa yhteyshenkilolle
luottamuksellisesti
Sihkoposti — helppo toteuttaa — sihkopostitilin kdytté on rajoitettava
yhteyshenkil6ihin

— sihkopostipalvelun  tarjoajan  on
varmistettava tietosuoja

Puhelin | d4niviestintd | fyysi- | — helppo toteuttaa — luottamuksellisuus ja puolueettomuus
nen tapaaminen — suora  keskustelu  yhteyshenkil6n ilmoitusta vastaanotettaessa ja sen
kanssa kisittelyn aikana on edelleen
varmistettava
Digitaaliset ratkaisut | tietotek- | — vahdiset pidakkeet — luottamuksellisuus ja puolueettomuus
niset alustat — tietoturva ilmoitusta vastaanotettaessa ja sen
— kahdensuuntainen viestintd kisittelyn aikana on edelleen
— nimeton  ilmoittaminen  helppo varmistettava
toteuttaa

4.1.1.7 Suoja vastatoimia vastaan

Kostotoimiin, syrjintddn tai muun tyyppiseen epdoikeudenmukaiseen kohteluun voivat lukeutua mitka tahansa suorat tai
vélilliset teot (tai laiminlyonnit), joista on vahinkoa ilmoittavalle henkilolle. Toimivaltaisen viranomaisen palveluksessa
oleva henkilo voidaan esimerkiksi irtisanoa tai hidnet voidaan erottaa tehtdvistddn mdiidrdajaksi tai alentaa. Myos
toimivaltaisen viranomaisen ulkopuolelta ilmoittaville henkilville voi koitua kielteisid seurauksia esimerkiksi jos heidin
henkil6llisyytensd tai muita heiddn henkilotietojaan julkistetaan ilmoituksen yhteydessd, heiltd evatddn palveluja tai
toimivaltaiset viranomaiset kohtelevat heitd omien toimintojensa yhteydessd muulla tavalla epioikeudenmukaisesti.

Viadrinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin 19 artiklassa esitetddn ei-tyhjentdvd luettelo vastatoimista, jotka
jasenvaltioiden on kiellettdvd, ja sen 20 ja 21 artiklassa vahvistetaan useita tukitoimenpiteitdi ja vastatoimilta
suojautumiseksi tarkoitettuja toimenpiteitd, joilla varmistetaan vastatoimien kohteena olevien ilmoittavien henkildiden
asianmukainen suojelu. Vastatoimien ehkiisemiseksi ratkaisevan tirkeitd ovat my6s yhteyshenkilon puolueettomuus ja
ilmoitusten luottamuksellinen késittely edelld kuvatulla tavalla, jotta ilmoittavan henkilon henkilollisyys ja henkilotiedot
ovat suojassa. Selkedt kirjalliset menettelyt ja kohdennettu koulutus voivat auttaa lisidmain tietoisuutta tyontekijoiden ja
johtohenkiloston keskuudessa, ja niilld olisi pyrittavi ehkdisemédn syrjivia ja epdoikeudenmukaista kohtelua.

Vadrinkdytosten paljastajia koskevassa direktiivissd sdddetyissd suojatoimenpiteissd on otettu huomioon ilmoittavien
henkiloiden ja sen organisaation, jossa rikkominen on tapahtunut, vilinen vallan epitasapaino tapauksissa, joissa tiedot on
saatu tyohon liittyvassi yhteydessa. Silloin kun ilmoituksen tekee henkilo, joka on saanut tiedon rikkomisesta muussa kuin
tyohon liittyvissd yhteydessd, tlld vallan epidtasapainolla voi olla vihemmain merkitystd. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 140 artiklassa kuitenkin todetaan, ettd kuten edelld kuvataan, myos niiltd ilmoittavilta henkiloilts, jotka ovat
saaneet tiedon rikkomisesta muussa kuin tyohon liittyvissd yhteydessd, voidaan saada arvokasta tietoa erityisesti
luottamuksellisten ilmoituskanavien kautta.

(%) Vaarinkaytosten paljastajia koskevassa direktiivissd asetetaan tiettyjd vaatimuksia ilmoituskanavien suunnittelulle. Esimerkiksi suullisen
ilmoittamisen on oltava mahdollista puhelimitse tai muun &éniviestijirjestelmidn kautta tai ilmoittavan henkilon pyynnostd
henkilokohtaisessa tapaamisessa (vaarinkdytosten paljastajia koskevan direktiivin 9 ja 12 artikla).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/6481oj

79/79



	Komission tiedonanto – Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 täytäntöönpanosta – (virallista valvontaa koskeva asetus) – (C/2024/6481)

