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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Asetuksella (EU) 2019/6%, jota aletaan soveltaa 28. tammikuuta 2022, korvataan
eldinlaakkeitd koskeva oikeudellinen kehys, joka vahvistettiin direktiivilla 2001/82/EY ja
asetuksella (EY) N:o 726/2004. Asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan 1 kohdassa séé&detéan,
ettd elaimid ja eléinperdisia tuotteita EU:hun vievien kolmansien maiden toimijoiden on
noudatettava Kieltoa, joka koskee mikrobilddkkeiden kéayttéd kasvun edistdmiseen ja
tuotoksen lisddmiseen (107 artiklan 2 kohta), sek& kieltoa, joka koskee sellaisten
mikrobilédékkeiden kayttod, jotka on varattu tiettyjen ihmisilla esiintyvien infektioiden hoitoon
(37 artiklan 5 kohta).

Asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan 2 kohdassa siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja
sadadoksid, joissa vahvistetaan 118 artiklassa tarkoitettujen kieltojen soveltamista koskevat
yksityiskohtaiset sé&annot.  Asetuksessa (EU) 2019/6 vahvistetaan eldinlaékkeiden
hyvaksymista koskeva oikeudellinen kehys, kun taas sen 118 artiklaa sovelletaan eldimiin ja
eldinperaisiin tuotteisiin. Toisin kuin muussa lainsdadannossd, jossa vahvistetaan eldimia ja
eldinperdisia tuotteita koskevat saannét, asetus (EU) 2019/6 ei sisalla perussd&nnoksia
tuontiedellytyksista tai -vaatimuksista tai virallisesta valvonnasta, jolla todennetaan tuonnin
olevan ndiden vaatimusten mukaista. Eldimiin ja eldinperdisiin tuotteisiin sovellettavat
tuontivaatimukset ja -edellytykset (kuten kolmansien maiden ja pitopaikkojen merkitseminen
luetteloon ja todistukset) vahvistetaan asiaa koskevassa alakohtaisessa lainsdadédnnossa, kuten
elainterveyssaanndstossa®, mutta niitd voidaan vahvistaa my6s asetuksen (EU) 2017/625°,
jaljempénd ’virallista valvontaa koskeva asetus’, perusteella. Jotta kolmas maa voidaan
sisallyttaa sellaisten kolmansien maiden luetteloon, joista vienti unioniin on sallittua, sen on
esimerkiksi annettava takeet siitd, ettd kyseiset eldimet ja tavarat ovat unionin vaatimusten tai
asiaa koskevassa lainsaddanndssa vahvistettujen niita vastaavien vaatimusten mukaisia.

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 4 kohdan c alakohdassa saddet&an
kuitenkin, ettd kyseistd asetusta ei sovelleta viralliseen valvontaan, jolla todennetaan
elainladkkeista annetun direktiivin 2001/82/EY noudattaminen. Kun asetusta (EU) 2019/6
aletaan soveltaa 28. tammikuuta 2022, viittauksesta direktiiviin 2001/82/EY tulee viittaus
kyseiseen asetukseen®. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 4 kohdan c

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivand joulukuuta 2018,
eldinlddkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 pdivdnd maaliskuuta 2016,
tarttuvista eldintaudeista seka tiettyjen eldinterveyttd koskevien s&addsten muuttamisesta ja
kumoamisesta (“eldinterveyssdannosto™) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivana maaliskuuta 2017,
virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsdddénnén ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita
koskevien s&antdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o
1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o
1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY,
91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston paatoksen 92/438/ETY kumoamisesta
(virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).

4 Asetuksen (EU) 2019/6 149 artikla.
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alakohdassa koko asetus (EU) 2019/6 jatetddn sen soveltamisalan ulkopuolelle. Koska
asetuksessa (EU) 2019/6 ei ole s&nnoksid, jotka koskevat virallista valvontaa, jolla
todennetaan tuonnin olevan edellisessd kohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaista,
asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklaa ei voitaisi panna asianmukaisesti taytantdon ja sen
noudattamista valvoa, jos virallista valvontaa koskevaa asetusta ei muutettaisi.

Taman muutoksen tarkoituksena on muuttaa virallista valvontaa koskevan asetuksen 1
artiklan 4 kohdan c alakohtaa siten, ettd siihen siséllytetddn poikkeus edelld mainitusta
poissulkemisesta ja siséllytetd&dn virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan
valvonta, jolla todennetaan asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan noudattaminen. Tama
tarkoittaisi sité, ettd eldimid ja eldinperaisia tuotteita koskevaa unionin virallisen valvonnan
jarjestelmad voitaisiin kayttdd asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklassa saddettyjen kieltojen
noudattamisen varmistamiseksi. Tdmé& puolestaan mahdollistaisi 118 artiklan asianmukaisen
taytantéonpanon ja sen noudattamisen valvonnan.

Asetuksen (EU) 2019/6 123 artiklassa, joka oli osa komission ehdotusta, sdadetdén, etta
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset valvovat asetuksen noudattamista. Tatd valvontaa
sovelletaan kuitenkin vain eldinldékkeiden ja vaikuttavien aineiden valmistajiin ja tuojiin (ja
muihin henkilGihin, jotka osallistuvat eldinldékkeiden ja vaikuttavien aineiden markkinoille
saattamiseen ja kayttoon). Sen varmistamiseksi, ettd unioniin tuotavat eldimet ja eldinperéiset
tuotteet ovat asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan mukaisia, on tarpeen sé&téa, ettd 118 artiklan
noudattamisen valvonta sisallytetaan virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan.

EU on pellolta poytédan -strategiassaan asettanut kunnianhimoiseksi tavoitteeksi vahentad
tuotantoelaimilla ja vesiviljelyssé kdytettavien mikrobildadkkeiden kokonaismyyntia EU:ssa 50
prosentilla vuoteen 2030 mennessé. Yhteinen terveys -lahestymistavan pohjalta asetuksessa
(EU) 2019/6 saadetdan monista konkreettisista toimenpiteistd, joita sovelletaan EU:n
toimijoihin  mikrobild&keresistenssin  torjunnan tehostamiseksi ja mikrobildakkeiden
maltillisemman ja vastuullisemman kayton edistamiseksi eldaimilla. Mikrobildakeresistenssin
maailmanlaajuisen torjunnan johtavana toimijana unionilla on myds velvollisuus edistaa
mikrobiladékkeiden kéayton ja kulutuksen véahentamistd kolmansissa maissa, erityisesti
kolmansista maista tapahtuvan tuonnin yhteydessd, ja sen velvollisuutena on tuoda esille
nakemystddn mikrobilddkkeiden kestadvdmmastd kaytostd niiden tehon séilyttamiseksi
kansainvéliselld nayttamolla. Asetuksen (EU) 2019/6 118 artikla on keskeinen osa
mikrobil&ékeresistenssin torjuntaa.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Taman ehdotuksen oikeusperustana ovat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
43 artiklan 2 kohta, 114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohta.

. Toissijaisuusperiaate (Jaetun toimivallan osalta)

Eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tuontia kolmansista maista on sdannelty kattavasti
unionin tasolla. Nain ollen asiaa ei olisi mahdollista kasitella kansallisella tasolla.

. Suhteellisuusperiaate

Virallista valvontaa koskevan asetuksen muuttaminen siten, ettd se kattaa asetuksen (EU)
2019/6 118 artiklan 1 kohdan noudattamisen todentamisen, on ainoa tehokas tapa varmistaa,
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ettd kyseisen asetuksen 118 artiklan 1 kohtaa noudatetaan eléinten ja eldinperéisten tuotteiden
tuonnissa kolmansista maista. Itse asetukseen (EU) 2019/6 ei sisally tdmé&n mahdollistavia
perussdédnnoksid. Asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan 2 kohdassa saddetty saddosvallan siirto
ei antaisi komissiolle mahdollisuutta hyvéksyé eldinten ja eldinperéisten tuotteiden virallista
valvontaa koskevia tarpeellisia s&ant6jd, jotka vastaisivat virallista valvontaa koskevassa
asetuksessa vahvistettuja sédéntéja. Muutos on valttdmaton, jotta eldimid ja eldinperéisia
tuotteita koskevaa unionin virallisen valvonnan jérjestelma& voitaisiin kayttaa asetuksen (EU)
2019/6 118 artiklan 1 kohdan noudattamisen todentamiseen.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Paremman sdantelyn nakokulmasta etenemissuunnitelma, sidosryhmien kuuleminen tai
vaikutustenarviointi eivdt ole tarpeen, koska ehdotus on tekninen toimenpide, joka on
valttamaton asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan taytdntdonpanon varmistamiseksi. Kun
ehdotus hyvéksytdan, se mahdollistaa virallisen valvonnan virallista valvontaa koskevan
asetuksen mukaisesti, eiké se ndin ollen aiheuta merkittavaa rasitetta talouden toimijoille eika
jasenvaltioille. Ehdotus on hyvéksyttdva ennen asetuksen (EU) 2019/6 soveltamisen
alkamispéivad tammikuussa 2022 ja hyvissd ajoin, jotta voidaan valmistella
taytantdonpanosaadoksia, joissa tdsmennetddn asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklaan liittyvaa
virallista valvontaa koskevat yksityiskohtaiset saédnnét ennen kyseista paivamaaraa.

4, TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Ehdotuksella ei ole vaikutusta unionin talousarvioon.

5. LISATIEDOT
. Ehdotukseen sisdltyvien sdannosten yksityiskohtaiset selitykset
1 artiklan 4 kohdan c alakohta

Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan muuttaminen on
tekninen muutos, jotta virallista valvontaa koskeva asetus saadaan kattamaan asetuksen (EU)
2019/6 118 artiklan 1 kohdan noudattamisen todentaminen. Tdman ansiosta eldimia ja
eldinperdisia tuotteita koskevaa unionin virallisen valvonnan jérjestelméé voitaisiin kayttaa
asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan 1 kohdassa séadettyjen kieltojen noudattamisen
varmistamiseen.

Komission on asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan 2 kohdan mukaisesti annettava delegoitu
sdados, jossa vahvistetaan aineelliset s&&nnét, joita on noudatettava tuotaessa eldimia ja
eldinperdisia tuotteita kolmansista maista unioniin, jotta ne olisivat 118 artiklan 1 kohdan
mukaisia. Virallista valvontaa koskevan asetuksen 1 artiklan 4 kohdan c alakohdan
muutoksella siséllytettéisiin eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tuontiin sovellettava 118
artiklan 1 kohta virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan ja annettaisiin
komissiolle mahdollisuus myéhemmin hyvéksya tarpeelliset taytantdonpanosaadokset.

47 artiklan 1 kohdan e alakohta

Taman sdannoksen tarkoituksena on korjata virallista valvontaa koskevassa asetuksessa oleva
ilmeinen virhe, joka koskee viittausta asetukseen (EU) 2016/429.
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2021/0055 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetuksen (EU) 2017/625 muuttamisesta kolmansista maista unioniin vietavien eldainten

ja elainperaisten tuotteiden virallisen valvonnan osalta mikrobilagkkeiden tiettyja

kayttotarkoituksia koskevan kiellon noudattamisen varmistamiseksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 43
artiklan 2 kohdan, 114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen, kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

1)

()
3)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/625’ vahvistetaan saannét,
jotka koskevat virallisen valvonnan suorittamista muun muassa elintarvikkeiden ja
rehujen turvallisuutta koskevien sdééntéjen noudattamisen todentamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/6° vahvistetaan muun
muassa eldinladkkeiden valvontaa ja kayttoa koskevat saannot.

Elaimi& ja eldinperdisia tuotteita unioniin vievien kolmansien maiden toimijoiden on
asetuksen (EU) 2019/6 118 artiklan 1 kohdan nojalla noudatettava kieltoa, joka koskee
mikrobild&kkeiden kayttdd kasvun edistdmiseen ja tuotoksen lisadmiseen, seka kieltoa,

EUVLC...,s....

EUVLC..,s...

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivana maaliskuuta 2017,
virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsdddénnén ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita
koskevien séantdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten
(EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o
1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o
1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY,
91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston paatoksen 92/438/ETY kumoamisesta
(virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdivana joulukuuta 2018,
eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).
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(4)

(5)

(6)

(")
(8)

joka koskee sellaisten mikrobildékkeiden kayttod, jotka on varattu tiettyjen ihmisilla
esiintyvien infektioiden hoitoon, kyseisten mikrobiladkkeiden tehon sailyttdmiseksi.

Asetuksen (EU) 2019/6 118 artikla perustuu yhteinen terveys -toimintasuunnitelmaan
mikrobilaakeresistenssin torjumiseksi®, ja silld tehostetaan mikrobiladkeresistenssin
ehkéaisemistd ja valvontaa ja edistetddn mikrobiladkkeiden maltillisempaa ja
vastuullisempaa kéyttéa elaimilld. Tama on otettu huomioon myds komission pellolta
poytaan -strategiassa'®, jossa on asetettu kunnianhimoiseksi tavoitteeksi vahentaa
tuotantoeldimilla ja vesiviljelyssa kaytettavien mikrobilddkkeiden kokonaismyyntié
EU:ssa 50 prosentilla vuoteen 2030 mennessa.

Jotta voidaan varmistaa mikrobiladkkeiden kéaytt6d kasvun edistdmiseen ja tuotoksen
lisddmiseen koskevan kiellon seka tiettyjen ihmisill& esiintyvien infektioiden hoitoon
varattujen mikrobilédékkeiden kayttokiellon tehokas taytdntéonpano, asetuksen (EU)
2017/625 soveltamisalaan olisi sisallytettdva virallinen valvonta, jolla todennetaan,
ettd unioniin vietavét eldimet ja eldinperaiset tuotteet ovat asetuksen (EU) 2019/6 118
artiklan 1 kohdan mukaisia.

Asetuksen (EU) 2017/625 47 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti toimivaltaisten
viranomaisten on suoritettava virallista valvontaa silla rajatarkastusasemalla, joka on
sellaisen eldinten ja tavaroiden lahetyksen ensimmainen saapumispaikka unionissa,
johon sovelletaan muun muassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/429" 249 artiklan mukaisesti hyvaksytyissa saadoksissa saadettyja kiireellisia
toimenpiteitd. Asetuksen (EU) 2016/429 249 artikla ei kuitenkaan koske komission
Kiireellisia toimenpiteitd. Tama virhe olisi ndin ollen oikaistava ja mainitussa
asetuksessa olisi viitattava asetuksen (EU) 2016/429 261 artiklaan.

Sen vuoksi asetusta (EU) 2017/625 olisi muutettava.

Koska asetusta (EU) 2019/6 sovelletaan 28 péivéstad tammikuuta 2022, tatd asetusta on
syyta soveltaa samasta paivamaarasta alkaen,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) 2017/625 seuraavasti:

1)

Korvataan 1 artiklan 4 kohdan c alakohta seuraavasti:

»c) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6"; tatd asetusta
sovelletaan kuitenkin viralliseen valvontaan mainitun asetuksen 118 artiklan 1
kohdan noudattamisen todentamiseksi.”

10

11

Euroopan komissio, Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobil&d&keresistenssin
torjumiseksi, kesakuu 2017,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle ”Pellolta pOytdédn - strategia oikeudenmukaista, terveytta edistdvad ja ympaéristoé
sadstavad elintarvikejérjestelméd varten”, 20.5.2020, COM(2020) 381 final.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 paivana maaliskuuta 2016,
tarttuvista eldintaudeista seka tiettyjen eldinterveyttd koskevien s&addsten muuttamisesta ja
kumoamisesta (“eldinterveyssdannosto’) (EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1).

I



F

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 péivana
joulukuuta 2018, eléinlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4,

7.1.2019, s. 43).”;

2) Korvataan 47 artiklan 1 kohdan e alakohta seuraavasti:

”e) eldimet ja tavarat, joihin sovelletaan kiireellistd toimenpidettd, josta sdddetddn
asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 artiklan, asetuksen (EU) 2016/429 261 artiklan tai
asetuksen (EU) 2016/2031 28 artiklan 1 kohdan, 30 artiklan 1 kohdan, 40 artiklan
3 kohdan, 41 artiklan 3 kohdan, 49 artiklan 1 kohdan, 53 artiklan 3 kohdan ja
54 artiklan 3 kohdan mukaisesti annetuissa saddoksissa ja jossa edellytetddn, etta
yhdistetyssa nimikkeistossd annetun koodinsa perusteella tunnistettavissa olevien
kyseisten eléinten tai tavaroiden lahetysten osalta on suoritettava virallista valvontaa
niiden tullessa unioniin;”

2 artikla

Taméa asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivand sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sité sovelletaan 28 péivasta tammikuuta 2022.

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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