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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1709,
annettu 23 piivini syyskuuta 2021,

tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 muuttamisesta eldinperiisten tuotteiden virallisen
valvonnan suorittamista koskevien yhdenmukaisten kiytinnon jirjestelyjen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddannon ja
eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY)
N:o 10692009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) Nio 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 pditoksen 92[438/ETY kumoamisesta 15 pdivind maaliskuuta 2017
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (') (virallista valvontaa koskeva asetus) ja erityisesti
sen 18 artiklan 8 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2017625 vahvistetaan sddnnét sellaista virallista valvontaa ja sellaisia muita virallisia toimia
varten, joita jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset suorittavat todentaakseen, ettd unionin lainsddddntod
noudatetaan muun muassa elintarvikkeiden turvallisuuden alalla tuotannon, jalostuksen ja jakelun kaikissa
vaiheissa. Siind sdddetddn erityisesti ihmisravinnoksi tarkoitettuja eldinperiisid tuotteita koskevasta virallisesta
valvonnasta.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/627 (?) vahvistetaan sddnnot eldinperdisten tuotteiden virallisen
valvonnan suorittamista koskevista kdytinnon jdrjestelyistd asetuksen (EU) 2017/625 18 artiklan 8 kohdan
mukaisesti.

(3)  Kdytinnon kokemuksissa, joita on kertynyt tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 tdytintoonpanosta sen
soveltamispdivasti eli 14 paivistd joulukuuta 2019 lihtien, korostuu tarve selkeyttdd tiettyjd sidnnoksid, erityisesti
niitd, jotka koskevat tiettyja post mortem -tarkastusten kdytinnon jdrjestelyjd ja tunnustettuja menetelmia
merellisten biotoksiinien osoittamiseksi simpukoissa.

(4)  Post mortem -tarkastusten kdytinnon jdrjestelyjen osalta tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/627 ei pitdisi
tismentdd, kenen tehtdvind on suorittaa post mortem -tarkastusta koskevat kdytinnon lisdjarjestelyt, kun on
olemassa mahdollinen riski ihmisten terveydelle taikka eldinten terveydelle tai hyvinvoinnille. Asetuksen (EU)
2017/625 18 artiklan 2 kohdan c alakohdassa, tiydennettyni komission delegoidun asetuksen (EU) 2019/624 ()
7 ja 8 artiklalla, on jo tdsmennetty, suorittaako post mortem -tarkastuksen virkaeldinldakari vai virallinen avustaja,
joten titd mainintaa ei tarvita tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2019/627. Lisaksi olisi viltettdvd keuhkotyven ja
vilikarsinan imusolmukkeiden viiltdimistd koskevan vaatimuksen toistamista 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa

ja 2 kohdan b alakohdassa.

() EUVLL95,7.42017,s. 1.

() Komission tdytintd6npanoasetus (EU) 2019/627, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2019, ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldinperdisten
tuotteiden virallisen valvonnan suorittamista koskevista yhdenmukaisista kdytinnon jarjestelyistd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/625 mukaisesti ja komission asetuksen (EY) N:o 2074/2005 muuttamisesta virallisen valvonnan osalta (EUVL L
131,17.5.2019,s. 51).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2019/624, annettu 8 piivind helmikuuta 2019, lihantuotantoa koskevan virallisen valvonnan
suorittamista sekd eldvien simpukoiden tuotanto- ja uudelleensijoitusalueita koskevista erityissidnnoistd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017625 mukaisesti (EUVLL 131, 17.5.2019, s. 1).
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(5)  My®0s tarhatun riistan post mortem -tarkastusta koskevat vaatimukset sisaltavat paallekkdisyyksid erityisesti Suidae-
heimoon sovellettavien vaatimusten osalta. N&itd vaatimuksia olisi selkeytettdvd asetuksen tdytintoonpanon
helpottamiseksi.

(6)  Neuvoston asetuksen (EY) N:o 1099/2009 (¥) 22 artikla poistettiin 14 péivistd joulukuuta 2019 asetuksella (EU)
2017/625. Kyseisessa artiklassa tarkoitetut toimenpiteet eldinten hyvinvointia koskevien vaatimusten noudattamatta
jattimisen tapauksessa korvattiin asetuksen (EU) 2017/625 138 artiklan sddnnoksilld. Taytintoonpanoasetuksen
(EU) 2019/627 44 artiklan 1 kohdassa oleva viittaus asetuksen (EY) N:o 1099/2009 22 artiklaan olisi sen vuoksi
poistettava.

(7)  Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 48 artiklassa sdddetddn terveysmerkintdd koskevista edellytyksistd. Namé
edellytykset on jo vahvistettu komission tdytintd6npanoasetuksessa (EU) 2015/1375 trikiinitestauksen (°) osalta ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 999/2001 (°) tarttuvan spongiformisen enkefalopatian
(TSE) testauksen osalta. Selkeyden vuoksi on aiheellista korvata tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2019/627
48 artiklan asiaa koskevat sanamuodot viittauksilla kyseisiin asetuksiin.

(8)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU (’) 4 artiklassa edellytetddn jasenvaltioiden varmistavan,
ettd aina kun se on mahdollista, kdytetddn menetelmas, johon ei liity eldvien eldinten kayttod. Koska halvaannuttavan
simpukkamyrkytyksen (PSP) aiheuttavan toksiinin havaitsemiseksi on saatavilla vaihtoehtoisena menetelmana
standardi EN 14526, joka tdyttdd direktiivin 2010/63/EU 4 artiklan edellytykset, hiirilld tehtivin biologisen
madrityksen kéytto olisi ndin ollen lopetettava.

(9)  Markkinoille saatettavien eldvien simpukoiden sisdltimien merellisten biotoksiinien kokonaisméarat eivit saa ylittdd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 (%) liitteessd III olevan VII jakson V luvun 2
kohdassa vahvistettuja rajoja. Pektenotoksiinien (PTX) osalta Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen on
todennut, ettd pektenotoksiinien (PTX) ryhmédin kuuluvien toksiinien ihmisille aiheuttamista haittavaikutuksista ei
ole raportoitu (°). Koska pektenotoksiinit on poistettu eldvid simpukoita koskevista terveysvaatimuksista komission
delegoidussa asetuksessa (EU) 2021/1374 ('), ne on aiheellista poistaa myos tdytintd6npanoasetuksen (EU)
2019/627 sainnoksistd.

(10) Vesiviljelystd saadut kalastustuotteet on testattava neuvoston direktiivin 96/23/EY (') ja komission pditoksen
97/747EY (**) mukaisesti kontaminanttien ja torjunta-aineiden osalta. My6s luonnonvaraisesta pyydetystd saaliista
perdisin olevat kalastustuotteet olisi testattava vierasaineiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi komission
asetuksen (EY) N:o 1881/2006 (**) mukaisesti. Voimassa olevaa lainsdddidnt64 olisi muutettava vastaavasti.

(11)  Sen vuoksi tdytintoonpanoasetusta (EU) 2019/627 olisi muutettava.

(12) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() Neuvoston asetus (EY) N:o 1099/2009, annettu 24 piivana syyskuuta 2009, eldinten suojelusta lopetuksen yhteydessa (EUVL L 303,
18.11.2009,s. 1).

() Komission tdytintéonpanoasetus (EU) 2015/1375, annettu 10 piivind elokuuta 2015, virallisia lihan trikiinitarkastuksia koskevista
erityissddnnoistd (EUVL L 212, 11.8.2015, s. 7).

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

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

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

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2009.1109

(") Komission delegoitu asetus (EU) 20211374, annettu 12 pdivind huhtikuuta 2021, eldinperiisid elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniavaatimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteen Il muuttamisesta (EUVL L
297,20.8.2021,s. 1).

(") Neuvoston direktiivi 96/23/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 1996, elavissi eldimissa ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen

aineiden ja niiden jddmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY sekd pddtosten

89/187/ETY ja 91/664 ETY kumoamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10).

Komission paitds 97/747[EY, tehty 27 péivina lokakuuta 1997, neuvoston direktiivissd 96/23/EY siddettyjen nidytteenottotasojen ja

-taajuuksien vahvistamisesta tiettyjen aineiden ja niiden jidmien valvomiseksi tietyissd eldintuotteissa (EYVL L 303, 6.11.1997, 5. 12).

Komission asetus (EY) N:o 1881/2006, annettu 19 piivind joulukuuta 2006, tiettyjen elintarvikkeissa olevien vierasaineiden

enimmadismairien vahvistamisesta (EUVL L 364, 20.12.2006, s. 5).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetus (EU) 2019/627 seuraavasti:

1) Korvataan 18 artiklan 3 kohdan, 19 artiklan 2 kohdan, 20 artiklan 2 kohdan, 21 artiklan 2 kohdan, 22 artiklan 2
kohdan ja 23 artiklan 2 kohdan johdantokappale seuraavasti:

”"Kun todetaan 24 artiklan mukaisesti viitteitd mahdollisesta riskistd ihmisten terveydelle taikka eldinten terveydelle tai
hyvinvoinnille, post mortem -tarkastusmenettelyt on suoritettava asetuksen (EU) 2017/625 18 artiklan 2 kohdan c
alakohdan ja asetuksen (EU) 2019/624 7 ja 8 artiklan mukaisesti kdyttimalld ruhon ja muiden eldimenosien viiltimistd
ja tunnustelua:”

2) Poistetaan 19 artiklan 2 kohdan b alakohdasta ilmaisu “keuhkotyven ja vilikarsinan imusolmukkeiden (Lnn.
bifurcationes, eparteriales ja mediastinales) viiltiminen;”.

3) Korvataan 24 artiklan johdantolause seuraavasti:

”On tehtdvi 18 artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 2 kohdassa, 20 artiklan 2 kohdassa, 21 artiklan 2 kohdassa, 22 artiklan
2 kohdassa ja 23 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut ylimaardiset post mortem -tarkastusmenettelyt, joissa kdytetddn ruhon
ja muiden eldimenosien viiltdmistd ja tunnustelua, jos virkaeldinladkarin mielestd jokin seuraavista seikoista viittaa
mahdolliseen riskiin ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai eldinten hyvinvoinnille:”

4) Korvataan 27 artiklan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) muun sorkka- ja kavioeldimiin kuuluvan riistan, joka ei kuulu a ja b alakohdan soveltamisalaan, osalta 19 artiklassa
vahvistetut nautaeldimii koskevat post mortem -menettelyt;”

5) Korvataan 44 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Jos asetuksen (EY) N:o 1099/2009 3-9 artiklassa, 14-17 artiklassa ja 19 artiklassa sdadettyjd eldinten suojelua
teurastuksen tai lopetuksen yhteydessd koskevia sddntojd ei ole noudatettu, virkaeldinlddkarin on todennettava, ettd
elintarvikealan toimija toteuttaa valittomasti tarvittavat korjaavat toimenpiteet ja estdd tilanteen toistumisen.”

6) Korvataan 48 artiklan 2 kohdan a alakohta seuraavasti:
"a) terveysmerkintd tehdddn ainoastaan kotieldimind pidettdviin sorkka- ja kavioeldimiin ja tarhattuihin
riistanisakkaisiin, janiseldimid lukuun ottamatta, joille on tehty ante mortem- ja post mortem -tarkastus, ja
luonnonvaraiseen suurriistaan, jolle on tehty post mortem -tarkastus, jos ei ole aihetta todeta lihaa ihmisravinnoksi
kelpaamattomaksi; kyseiset tarkastukset on tehtdvé asetuksen (EU) 2017/625 18 artiklan 2 kohdan a, b ja ¢
alakohdan mukaisesti. Merkintéd voidaan kuitenkin tehdd ennen kuin trikiinitutkimuksen ja/tai TSE-testin tulokset
ovat saatavilla tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2015/1375 4 artiklan 3 kohdassa ja/tai asetuksen (EY) N:o 999/2001
liitteessd IIT olevan A luvun I kohdan 6.2 ja 6.3 kohdassa ja Il kohdan 7.2. ja 7.3 kohdassa vahvistettujen sddnnosten
mukaisesti.”

7) Muutetaan liite V timédn asetuksen liitteessd olevan tekstin mukaisesti.

8) Muutetaan liite VI timin asetuksen liitteessd olevan tekstin mukaisesti.

2 artikla

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

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.
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Tehty Brysselissd 23 paivdna syyskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Korvataan tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2019/627 liitteet V ja VI seuraavasti:

1)

Korvataan liitteessi V oleva I luku seuraavasti:

"I LUKU

HALVAANNUTTAVAN SIMPUKKAMYRKYN OSOITTAMISMENETELMA

A. Halvaannuttavan simpukkamyrkytyksen (PSP) aiheuttavan toksiinin pitoisuus kokonaisissa elavissd simpukoissa tai
niiden missé tahansa erikseen syotivissd osassa médritetddn standardissa EN 14526 (*) kuvatulla menetelmalld tai
jollakin muulla kansainvilisesti tunnustetulla validoidulla menetelmall, johon ei liity eldvien eldinten kiyttod.

B. Edelld mainituilla menetelmilld on mairitettdvéd vdhintddn seuraavat yhdisteet:

a) Toksiinit karbamaatti STX, NeoSTX, gonyautoksiini-1 ja -4 (GTX1- ja GTX4-isomeerit yhdessid mairitettynd) ja
gonyautoksiini-2 ja -3 (GTX2- ja GTX 3-isomeerit yhdessd médritettynd);

b) Toksiinit N-sulfokarbamoyyli (B1), gonyautoksiini-6 (B2), N-sulfokarbamoyyli-gonyautoksiini-1 ja -2 (C1- ja
C2-isomeerit yhdessd madritettynd), N-sulfokarbamoyyli-gonyautoksiini-3 ja -4 (C3- ja C4-isomeerit yhdessd
madritettynd);

c¢) Toksiinit dekarbamoyyli dcSTX, dcNeoSTX, dekarbamoyyli-gonyautoksiini-2 ja -3 (isomeerit yhdessd
madritettynd).

B.1 Jos ilmenee edelld mainittujen toksiinien analogeja, joiden osalta on vahvistettu toksisuusekvivalenttikerroin (TEF),
ne on sisallytettdva analyysiin.

B.2 Kokonaismyrkyllisyys ilmaistaan yksikkoind pg STX 2HCl-ekvivalenttia/kg, ja se lasketaan kayttien EFSAn
viimeisimmassa lausunnossa tai FAOn OMS-raportissa suositeltuja TEF-kertoimia merellisid biotoksiineja tutkivan
EUn vertailulaboratorion ja sen kansallisten vertailulaboratorioiden verkoston ehdotuksesta ja Euroopan
komission hyviksynnalld. TEF-kertoimet julkaistaan merellisid biotoksiineja tutkivan EU:n vertailulaboratorion
verkkosivustolla (**).

C. Jos tulokset ovat kiistanalaisia, vertailumenetelmind on kaytettivd A osassa tarkoitettua standardissa EN 14526
kuvattua menetelmaa.

(*)  Saksitoksiiniryhmin toksiinien médrittiminen simpukoista — HPLC-menetelmd, jossa ndyte derivatisoidaan
tekemalld johdokset peroksidi- tai perjodaattihapetuksella esikolonnissa
(** http://www.aecosan.msssi.gob.es/en/CRLMB/web/home.html”

Poistetaan liitteen V III luvun A osan b alakohta.
Lisatddn liitteessd VI olevan I luvun D osan loppuun uusi kohta seuraavasti:

"Luonnonvaraisesta pyydetystd saaliista perdisin olevien kalastustuotteiden osalta on vahvistettava jirjestelyt
vierasaineita koskevan EU:n lainsddddnnon noudattamisen valvomiseksi tiettyjen elintarvikkeissa olevien vierasaineiden
enimmdismaédrien vahvistamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 1881/2006 mukaisesti.”
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