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PERUSTELUT

1. DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 853/2004' vahvistetaan
eldinperdisid elintarvikkeita koskevat erityiset hygieniasdédnnot elintarvikealan toimijoita
varten. Siind siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan sen
liitteitd 11 ja I11.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VIII jakson I luvun I osan C osan 1
kohdassa edellytetdén, ettd pakastusaluksilla on oltava kylmaélaitteisto, joka on riittdvén
tehokas jdddyttimdidn mahdollisimman nopeasti jatkuvana prosessina ja mahdollisimman
lyhyelld lammon pidétysajalla —18 °C:n sisédldmpdétilaan tai kylmemmaiksi. Saman VIII jakson
I luvun II osan 7 kohdan mukaisesti silloin, kun sdilykkeeksi tarkoitettuja kokonaisia kaloja
jaadytetddn suolavedessd, lampdtilan on oltava —9 °C tai kylmempi. Siind sdddetddn myds,
ettd vaikka kokonainen kala myS6hemmin jdddytettdisiin —18 °C:n ldmpdétilaan, sen on silti
paddyttava sdilykkeeksi.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten suorittama virallinen valvonta ja komission
tekemdt tarkastukset ovat osoittaneet, ettd tietyt elintarvikealan toimijat saattavat laittomasti
markkinoille tuoreena tonnikalana tonnikalaa, joka on jdddytetty suolavedessi —9 °C:n
lampotilaan ja jota saa sen vuoksi kdyttdd ainoastaan sdilykkeeksi. Liséksi toimijat kayttavat
laittomasti lisdaineita muuttaakseen suolavedessd —9 °C:n lampétilaan jdddytetyn tonnikalan
vérid saadakseen kalan ndyttdiméén tuoreelta tonnikalalta. Tdma ei vastaa kalan tosiasiallista
tilaa, joten kyseessé on vilpillinen kéytintd, joka altistaa kuluttajat terveysriskeille.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja sidosryhmien organisaatioiden kuulemiset
ovat osoittaneet, ettd viimeaikainen tekninen kehitys on parantanut pakastusalusten
jaadytyskapasiteettia. N&in ollen elintarvikealan toimijat ovat investoineet suolavedessi
tapahtuvan jdadytyksen kapasiteettiin aluksillaan, jotta niiden tonnikalasaaliit voidaan
jaadyttdad suolavedessd —18 °C:n ldmpoétilaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 VIII jakson 1
luvun I osan C osan 1 kohdan mukaisesti. Koska suolavedessi tietyissd olosuhteissa —18 °C:n
lampotilaan jaddytetty tonnikala ei hapetu, mydskdan sen véri ei muutu. Sen vuoksi téllaisia
tonnikaloja voidaan saattaa markkinoille muutenkin kuin ainoastaan tonnikalasdilykkeina.

Asetusehdotuksessa vahvistetaan edellytykset tonnikalan jdddyttdmiselle suolavedessd —
18 °C:n lampétilaan pakastusaluksilla. Pakastusaluksen, joka on pyytdnyt ja jdddyttényt
tonnikalaa suolavedessd —18 °C:n ldmpdtilaan, jaddytyskapasiteetti olisi todettava sen
hyvéksynnédn yhteydessd. Tdma helpottaa virallista valvontaa helpottamalla sellaisten alusten
pyytdmien ja jdddyttdmien tonnikalojen tunnistamista, joilla on asianmukainen
jaadytyskapasiteetti.

Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VIII jakson I luvun I ja II osaa
olisi muutettava.

Lisdksi asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan I jakson VI luvussa sallitaan
hététeurastus teurastamon ulkopuolella, jos tietyt vaatimukset tdyttyvat. Kyseisen VI luvun 5
kohdassa edellytetddn, ettd teurastetun eldimen mukana on oltava elintarvikealan toimijan
ilmoitus. Tdmidn ilmoituksen siséltd sisdltyy elintarvikeketjua koskeviin tietoihin asetuksen
(EY) N:o 853/2004 liitteessa II olevan III jakson mukaisesti. Selkeyden vuoksi ja mahdollisen

1 EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853 /0.
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padllekkdisyyden vilttdmiseksi VI luvun 5 kohta olisi korvattava viittauksella
elintarvikeketjua koskeviin tietoihin.

Liséksi asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa XVI jaksossa vahvistetaan
erityisvaatimukset tietyille pitkdlle jalostetuille tuotteille, joiden osalta raaka-aineen
kasittelylld poistetaan mahdolliset eldinten terveyteen tai kansanterveyteen kohdistuvat riskit.
Eldinperdiset tuotteet, jotka on hyvidksytty elintarvikelisdaineiksi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1333/2008> mukaisesti, ovat my®s tillaisia pitkille jalostettuja
tuotteita, minkd vuoksi ne olisi lisdttdvé tdhan XVI jaksoon. Lisdksi asetukseen siséllytetdéin
vaihtoehtoinen késittely rasvajohdannaisten (D3-vitamiini) tuottamiseksi, koska siitd ei
aiheudu riskié eldinten terveydelle tai kansanterveydelle.

2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Erddt asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteeseen III ehdotetuista muutoksista olivat
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja tiettyjen yksityisten sidosryhmien
organisaatioiden pyytdmid. Niistd on keskusteltu useissa kaikkien jésenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia edustavan asiantuntijaryhmin kokouksissa, ja kyseiset
asiantuntijat kannattavat niité laajalti.

Lisdksi kuultiin yksityisten sidosryhmien organisaatioita.

Ennen tdmén delegoidun asetuksen hyvéksymistd komissio jdrjesti julkisia kuulemisia
avoimella ja ldpindkyvilld tavalla paremmasta lainsdddédnnostd 13. huhtikuuta 2016 tehdyssa
Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélisessd
toimielinten sopimuksessa® vahvistettujen menettelyjen mukaisesti.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Muutokset asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteeseen III olisi tehtdvé kyseisen asetuksen 10
artiklan 1 kohdan toisen alakohdan c, d ja e alakohdan nojalla annettavalla delegoidulla
asetuksella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pédivané joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, S. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

3 EUVL L 123, 12.5.2016,s. 1.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 18.7.2025,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0 853/2004 liitteen 111

muuttamisesta siltii osin kuin on kyse kotieldiminé pidettivien sorkka- ja kavioeliinten
hitateurastusta, suolavedessi jaadytettyid tonnikalaa ja pitkille jalostettuja tuotteita

koskevista erityisisti hygieniasiannoisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddannoistd 29
pdivdnd huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 853/2004! ja erityisesti sen 10 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan a, b, c, d ja e
alakohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

)

€)

Asetuksessa (EY) N:o 853/2004 sdddetdén eldinperdisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasddnnoistd elintarvikealan toimijoita varten. Elintarvikealan
toimijoiden edellytetddn noudattavan muun muassa mainitun asetuksen liitteessd III
sdddettyja erityisvaatimuksia.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan I jakson VI luvussa sdddetdén, ettd
elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettd sellaisten kotieldimind pidettdvien
sorkka- ja kavioeldinten lihaa, joille on tehty hatiteurastus teurastamon ulkopuolella,
voidaan kéyttdd ihmisravinnoksi vain, jos liha tayttdd kyseisessd luvussa sdddetyt
vaatimukset. Kyseisen VI luvun 5 kohdassa edellytetdén, ettd teurastetun eldimen
mukana on oltava teurastamoon kuljetettaessa elintarvikealan toimijan ilmoitus.
Kyseisen ilmoituksen sisélto sisdltyy asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Il olevan
IIT jakson 3 kohdan mukaisesti vaadittuihin elintarvikeketjua koskeviin tietoihin.
Selkeyden vuoksi ja mahdollisen paillekkéisyyden vélttdmiseksi asetuksen (EY) N:o
853/2004 liitteessa III olevan VI luvun 5 kohta olisi korvattava viittauksella kyseisen
asetuksen liitteessd II olevan III jakson mukaisesti vaadittuihin elintarvikeketjua
koskeviin tietoihin.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessé III olevan VIII jakson I luvun I osan C osan 1
kohdassa edellytetddn, ettd pakastusaluksilla on oltava kylmaélaitteisto, joka on
riittdvdn tehokas jdadyttdmddn mahdollisimman nopeasti jatkuvana prosessina ja
mahdollisimman lyhyelld 1ammoén piddtysajalla —18 °C:n sisdldmpdétilaan  tai
kylmemmaksi. Kyseisen osan 2 kohdassa edellytetdén, ettd pakastusaluksilla on oltava
riittdvdn tehokas kylmdlaitteisto pitdmddn kalastustuotteet varastoissa enintddn —
18 °C:n ldmpdtilassa. Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa III olevan VIII jakson I

EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2004/853/0].
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“4)

©)

(6)

(7)

luvun II osan 7 kohdan mukaisesti silloin, kun sdilykkeeksi tarkoitettuja kokonaisia
kaloja jaadytetddn suolavedessd, niiden ldmpdétilan on oltava —9 °C tai kylmempi.
Tassd kohdassa sdddetddn myos, ettd vaikka alun perin suolavedessd enintddn —9 °C:n
lampotilaan  jdddytetty kokonainen kala myShemmin jdddytettdisiin —18 °C:n
lampdtilaan, sen on paddyttiava sdilykkeeksi.

Jasenvaltioiden suorittama virallinen valvonta sekd komission niin jasenvaltioissa kuin
kolmansissa maissa suorittamat auditoinnit ja virallinen valvonta ovat osoittaneet, etti
kaytdnnossd pakastusalukset eivédt pysty saavuttamaan —18 °C:n ldmpoétilaa, kun
tonnikalaa jdddytetdédn suolavedessd. Tarkastusraportit ovat myods osoittaneet, ettd
tietyt elintarvikealan toimijat ovat laittomasti saattaneet markkinoille suolavedessid —
9 °C:n lampoétilaan jaddytettyd tonnikalaa suoraan ihmisravinnoksi tarkoitettuna
jalostamattomana tonnikalana. Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa III olevan VIII
jakson I luvun II osan 7 kohdan mukaisesti tdllaisen tonnikalan on pdddyttavé
sdilykkeeksi. Tdma kdytintd voi altistaa kuluttajat terveysriskeille, silld histamiinin
liiallinen tuotanto johtaa histamiinimyrkytykseen.

Elintarvikkeita ja rehuja koskevassa nopeassa hilytysjarjestelméssd (RASFF) on
annettu yhid enemmaén ilmoituksia, jotka koskevat histamiinin esiintymistd komission
asetuksen (EY) N:o 2073/2005? liitteessd I olevan I luvun rivilld 1.26 vahvistetun
rajan ylittdvind méérind tyhjiopakatuissa sulatetuissa tonnikalan selkéfileissé, jotka on
kasitelty lisdaineilla, sekd tdllaisten tuotteiden kulutukseen liittyvéstd histamiinin
aitheuttamasta ruokamyrkytyksestd. Jésenvaltiot ovat toteuttaneet toimenpiteitd
virallisen valvonnan jélkeen, mutta viimeaikaiset RASFF-ilmoitukset ovat osoittaneet,
ettd ndma toimenpiteet eivit ole ratkaisseet ongelmaa.

Komission kuulemiset jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja sidosryhmien
organisaatioiden kanssa osoittivat, ettd tietyilld aluksilla kaytettdvat jaadytystekniikat
ovat parantuneet huomattavasti ja ettd nyt on mahdollista jaddyttdd tonnikala
suolavedessd —18 °C:n ldmpdtilaan sdilyttden samalla sen aistinvaraiset ominaisuudet
ja varmistaen tonnikalan turvallisuus, kunhan tietyt edellytykset tayttyvat. Sen vuoksi
on aiheellista vahvistaa vaatimukset, jotka koskevat kalaraakavalmisteiden
valmistukseen tarkoitetun tonnikalan jdddyttdmistd suolavedessd —18 °C:n
lampdtilaan. Niilld vaatimuksilla olisi myds varmistettava, ettd toimijat suorittavat
asianmukaista omavalvontaa ja helpottavat toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa
virallista valvontaa, joka on tarpeen kyseisten pakastusalusten erottamiseksi niistd
pakastusaluksista, jotka jdadyttdvét tonnikalaa suolavedessd —9 °C:n lampdtilaan,
jolloin se saa pddtyd ainoastaan sdilykkeeksi.

Nailld vaatimuksilla olisi varmistettava, ettd pakastusalukset on varustettu siten, etti
ne voivat jaadyttdd tonnikalan suolavedessd —18 °C:n ldmpdtilaan ennalta madrityn
pituiseksi ajanjaksoksi. Lisdksi asianomaisten elintarvikealan toimijoiden olisi voitava
seurata suolaveden ldmpdtilaa reaaliaikaisesti etdviestintdvilineiden avulla. Tillaiset
tiedot olisi pidettdvd jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla.
Tonnikalaa suolavedessa jaddyttiavien pakastusalusten asianmukainen
jaadytyskapasiteetti olisi todettava tdllaisten pakastusalusten hyvidksymismenettelyn
aikana, jotta toimivaltaiset viranomaiset voivat virallisen valvonnan aikana tunnistaa
téllaisista pakastusaluksista tulevan tonnikalan ja toteuttaa toimia niitd toimijoita

Komission asetus (EY) N:o 2073/2005, annettu 15 pédivdnd marraskuuta 2005, elintarvikkeiden
mikrobiologisista vaatimuksista (EUVL L 338, 22.12.2005, s. 1,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2005/2073/0j).
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vastaan, jotka laittomasti saattavat markkinoille tonnikalaa, jota ei ole jaddytetty —
18 °C:n lampétilaan. Téllaisilla toimenpiteilld olisi varmistettava sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta ja suojeltava samalla kuluttajia asetuksen (EY) N:o 853/2004
tavoitteiden mukaisesti.

(8) Lisdksi on tarpeen vahvistaa tiukat aika- ja ldmpoétilaparametrit tonnikalan
jaadyttdmiseksi suolavedessd —18 °C:n sisdldmpdtilaan tdhédn toimintaan hyvéiksytyissa
pakastusaluksissa. Lampdtilan aleneminen olisi toteutettava jatkuvana prosessina ja
vahvistettuja vaatimuksia noudattaen. Erityisesti olisi vahvistettava jdadytyksen
kokonaiskesto.

9) Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessé III olevan VIII jakson I luvun I ja
IT osaa olisi muutettava.

(10)  Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa XVI jaksossa vahvistetaan
erityisvaatimukset tietyille pitkélle jalostetuille tuotteille, joiden osalta elintarvikealan
toimijoiden on varmistettava, ettd raaka-aineen kisittelylld poistetaan mahdolliset
eldinten terveyteen tai kansanterveyteen kohdistuvat riskit. Eldinperdiset tuotteet, jotka
on hyviksytty elintarvikelisdaineiksi asetuksen (EY) N:o 1333/2008° mukaisesti, ovat
my0s tillaisia pitkdlle jalostettuja tuotteita, koska ndmai riskit poistetaan tillaisten
lisdaineiden tuotannon aikana, minka vuoksi ne olisi sisdllytettivad kyseisen liitteen
XVI jaksoon. Osa ndistd lisdaineista on perdisin hyonteisistd, minkd vuoksi hyonteiset
olisi sallittava pitkille jalostettujen tuotteiden raaka-aineina. Sen vuoksi asetuksen
(EY) N:o 853/2004 liitteessd I1I olevaa X VI jaksoa olisi muutettava.

(11) Jotta asianomaisilla osapuolilla olisi riittdvasti aikaa ottaa kéyttoon menettelyja
sellaisten uusien vaatimusten noudattamiseksi, jotka johtuvat asetuksen (EY) N:o
853/2004 liitteessd III olevaan VIII jaksoon tdlld asetuksella tehdyistd muutoksista,
sitdi olisi sovellettava [...] pédivastd [...]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto: lisdtddn
pdivdamddrd, joka on 90 pdivdd tdmdn asetuksen voimaantulosta. Tamdn pdivimddrdan
olisi oltava sama kuin sdddosehdotuksen 2 artiklassa.]

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 853/2004 liite III timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamén asetuksen liitteessd olevaa 2 kohtaa sovelletaan kuitenkin [...] paivastd [...]Jkuuta
[...[Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on 90 pdivid timdn asetuksen
voimaantulostal.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pdivdand joulukuuta
2008, elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, S. 16, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 18.7.2025

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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