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PERUSTELUT 

1. EHDOTUKSEN KOHDE 

Tämä ehdotus koskee päätöstä Euroopan yhteisön ja Sveitsin valaliiton välisellä 

maataloustuotteiden kauppaa koskevalla sopimuksella perustetussa eläinlääkintäalan 

sekakomiteassa unionin puolesta esitettävästä kannasta elävien eläinten ja eläintuotteiden 

kauppaan sovellettavia eläinten terveyteen ja kotieläinjalostukseen liittyviä toimenpiteitä 

koskevan sopimuksen liitteen 11 muuttamiseen. 

2. EHDOTUKSEN TAUSTA 

2.1. Euroopan yhteisön ja Sveitsin valaliiton sopimus maataloustuotteiden kaupasta 

Euroopan yhteisön ja Sveitsin valaliiton maataloustuotteiden kauppaa koskevan sopimuksen, 

jäljempänä, ’sopimus’, tavoitteena on lujittaa osapuolten välisiä vapaakauppasuhteita 

parantamalla niiden pääsyä toistensa maataloustuotteiden markkinoille.  Sopimus tuli 

voimaan 1 päivänä kesäkuuta 2002.  

2.2. Eläinlääkintäalan sekakomitea  

Eläinlääkintäalan sekakomitean tehtävänä on tutkia kaikkia sopimuksen liitteeseen 11 liittyviä 

kysymyksiä. Sopimuksen liitteessä 11 olevan 19 artiklan 3 kohdassa eläinlääkintäalan 

sekakomitealle annetaan lupa päättää sopimuksen lisäysten muutoksista erityisesti niiden 

mukauttamiseksi ja ajan tasalle saattamiseksi.  

2.3. Suunniteltu eläinlääkintäalan sekakomitean säädös 

Eläinlääkintäalan sekakomitean on määrä hyväksyä seuraavassa kokouksessaan päätös liitteen 

11 lisäysten 1, 2, 3, 5, 6 ja 10 muuttamisesta, jotta voidaan ottaa huomioon molempien 

osapuolten sääntelyn kehitys ja varmistaa niiden välisille eläinten ja niistä saatavien tuotteiden 

siirroille edelleen samat edellytykset kuin EU:n jäsenvaltioiden välisille siirroille.  

Suunniteltu säädös sitoo osapuolia sopimuksen liitteessä 11 olevan 19 artiklan 3 kohdan 

nojalla.  

3. UNIONIN PUOLESTA ESITETTÄVÄ KANTA 

Eläinlääkintäalan sekakomitean ehdotetun päätöksen tavoitteena on helpottaa unionin ja 

Sveitsin välistä eläintuotteiden kauppaa mukauttamalla liite eläinten terveyttä koskevan 

unionin ja Sveitsin lainsäädännön ja valvontajärjestelmien kehitykseen ja tunnustamalla 

niiden vastaavuus.  

Ehdotettujen mukautusten tarkoituksena on päivittää unionin ja Sveitsin säädöksiin sisältyviä 

viittauksia siten, että ne kattavat kaikki eläintaudit. Niillä pyritään erityisesti parantamaan 

rajatylittävien tautien hallintaa, mikä mahdollistaa eläintauteja koskevan aseman nopean 

mukauttamisen.  

Lisäksi virallisen valvonnan tiedonhallintajärjestelmän toiminta on kehittynyt. Unionin ja 

Sveitsin välisen hallinnollisen yhteistyön helpottamiseksi ja virallista valvontaa koskevan 

sujuvan tietojenvaihdon varmistamiseksi Sveitsi olisi sisällytettävä täysin unionin uuteen 

järjestelmään ja sen kaikkiin osiin.   

Mikrobilääkeresistenssin torjumiseksi unioni otti käyttöön rajoituksia, jotka koskevat 

mikrobilääkkeiden käyttöä tuotantoeläimillä, ja uusia vaatimuksia, jotka koskevat kolmansista 

maista tuotavien eläinten ja eläinperäisten tuotteiden valvontaa. Niissä edellytetään 
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päivitettyjen virallisten todistusten käyttöä ja toimivaltaisten viranomaisten allekirjoittamaa 

vaatimustenmukaisuustodistusta. Mikäli eläinlääkintäalan sekakomitea ei ole tehnyt päätöstä 

ennen kuin mikrobilääkkeitä koskevia uusia säännöksiä aletaan soveltaa, Sveitsin olisi 

toimitettava kyseiset todistukset 3 päivästä syyskuuta 2026 alkaen, ja unionin olisi pidettävä 

Sveitsiä kolmantena maana, jolta vaaditaan tällaisten todistusten toimittamista.  

Tämän tilanteen välttämiseksi Sveitsi päivitti kansallisia sääntöjään [... päivänä toukokuuta 

2026] varmistaakseen, että niissä otetaan huomioon mikrobilääkkeitä koskevat uudet EU:n 

säännökset ennen kuin niitä aletaan soveltaa 3 päivänä syyskuuta 2026. Sveitsi soveltaa näitä 

muutoksia 1 päivästä syyskuuta 2026 alkaen. Eläinten ja eläinperäisten tuotteiden kauppaa 

Sveitsin ja unionin välillä voidaan sen vuoksi jatkaa ilman virallista todistusta, joka osoittaa 

edellä mainittujen rajoitusten noudattamisen. Osapuolet sitoutuvat eläinlääkintäalan 

sekakomitean päätösluonnoksen mukaisesti tarkastelemaan edellä kuvattuja järjestelyjä 

uudelleen ennen 1 päivää heinäkuuta 2028, jolloin niiden voimassaoloaika päättyy. 

4. OIKEUSPERUSTA 

4.1. Menettelyllinen oikeusperusta 

4.1.1. Periaatteet 

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jäljempänä ’SEUT-sopimus’, 218 artiklan 

9 kohdassa määrätään ”sopimuksella perustetussa elimessä unionin puolesta esitettävien 

kantojen vahvistamisesta, silloin kun tämän elimen on annettava säädöksiä, joilla on 

oikeusvaikutuksia, lukuun ottamatta säädöksiä, joilla täydennetään tai muutetaan sopimuksen 

institutionaalisia rakenteita”. 

Ilmaisu ”säädöksiä, joilla on oikeusvaikutuksia” kattaa myös ne säädökset, joilla on 

oikeusvaikutuksia kyseiseen elimeen sovellettavan kansainvälisen oikeuden nojalla. Kyseinen 

ilmaisu kattaa myös välineet, joilla ei ole sitovaa vaikutusta kansainvälisen oikeuden nojalla, 

mutta jotka ”voivat vaikuttaa ratkaisevasti sen säännöstön sisältöön, jonka unionin 

lainsäätäjä antaa”1. 

4.1.2. Soveltaminen käsillä olevassa asiassa 

Eläinlääkintäalan sekakomitea on sopimuksella eli Euroopan yhteisön ja Sveitsin valaliiton 

välisellä maataloustuotteiden kauppaa koskevalla sopimuksella perustettu elin. 

Säädös, joka eläinlääkintäalan sekakomitean on määrä antaa, on säädös, jolla on 

oikeusvaikutuksia. Suunniteltu säädös sitoo unionia sopimuksen liitteessä 11 olevan 

19 artiklan 3 kohdan nojalla.  

Suunnitellulla säädöksellä ei täydennetä eikä muuteta sopimuksen institutionaalisia puitteita. 

Sen vuoksi ehdotetun päätöksen menettelyllinen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 218 

artiklan 9 kohta. 

4.2. Aineellinen oikeusperusta 

4.2.1. Periaatteet 

SEUT-sopimuksen 218 artiklan 9 kohdan nojalla annettavan päätöksen aineellinen 

oikeusperusta määräytyy ensisijaisesti sen suunnitellun säädöksen tavoitteen ja sisällön 

perusteella, jota unionin puolesta esitettävä kanta koskee. Jos suunnitellulla säädöksellä on 

kaksi tavoitetta tai siihen sisältyy kaksi osatekijää ja jos näistä tavoitteista tai osatekijöistä 

 
1 Unionin tuomioistuimen tuomio 7.10.2014, Saksa v. neuvosto, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, 61–

64 kohta.  
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toinen on mahdollista määritellä pääasialliseksi tavoitteeksi tai osatekijäksi, johon nähden 

toinen tavoite tai osatekijä on liitännäinen, SEUT-sopimuksen 218 artiklan 9 kohdan nojalla 

hyväksyttävällä päätöksellä on oltava vain yksi aineellinen oikeusperusta, eli se, jota 

pääasiallinen tai ensisijainen tavoite tai osatekijä edellyttää. 

4.2.2. Soveltaminen käsillä olevassa asiassa 

Suunnitellun säädöksen pääasiallinen tavoite ja sisältö liittyvät eläinten ja eläintuotteiden 

kaupan helpottamiseen.   

Sen vuoksi ehdotetun päätöksen aineellinen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 207 artiklan 

4 kohta.  

4.3. Päätelmät 

Ehdotetun päätöksen oikeusperustana tulisi olla SEUT-sopimuksen 207 artiklan 4 kohta 

yhdessä sen 218 artiklan 9 kohdan kanssa. 

5. SUUNNITELLUN SÄÄDÖKSEN JULKAISEMINEN 

Koska eläinlääkintäalan sekakomitean säädöksellä muutetaan sopimuksen liitettä 11, se on 

aiheellista julkaista Euroopan unionin virallisessa lehdessä sen jälkeen, kun se on hyväksytty. 
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2026/0133 (NLE) 

Ehdotus 

NEUVOSTON PÄÄTÖS 

Euroopan yhteisön ja Sveitsin valaliiton välisellä maataloustuotteiden kauppaa 

koskevalla sopimuksella perustetussa eläinlääkintäalan sekakomiteassa Euroopan 

unionin puolesta esitettävästä kannasta päätökseen N:o 1/2026 sopimuksen liitteen 11 

lisäysten 1, 2, 3, 5, 6 ja 10 muuttamisesta 

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 207 

artiklan 4 kohdan yhdessä sen 218 artiklan 9 kohdan kanssa, 

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Unioni teki Euroopan yhteisön ja Sveitsin valaliiton välisen maataloustuotteiden 

kauppaa koskevan sopimuksen, jäljempänä ’sopimus’, neuvoston ja komission 

päätöksellä 2002/309/EY, Euratom1, ja sopimus tuli voimaan 1 päivänä kesäkuuta 

2002. 

(2) Sopimuksen liitteessä 11 olevan 19 artiklan 1 kohdan nojalla sopimuksella perustettu 

eläinlääkintäalan sekakomitea, jäljempänä ’eläinlääkintäalan sekakomitea’, vastaa 

kyseiseen liitteeseen ja sen täytäntöönpanoon liittyvien kysymysten tarkastelemisesta 

ja liitteessä määrättyjen tehtävien suorittamisesta. Mainitun liitteen 19 artiklan 3 

kohdassa eläinlääkintäalan sekakomitea valtuutetaan muuttamaan liitteen 11 lisäyksiä, 

erityisesti niiden mukauttamiseksi ja ajan tasalle saattamiseksi. 

(3) Eläinlääkintäalan sekakomitean on määrä hyväksyä seuraavassa kokouksessaan päätös 

sopimuksen liitteen 11 lisäysten 1, 2, 3, 5, 6 ja 10 muuttamisesta.  

(4) On aiheellista vahvistaa eläinlääkintäalan sekakomiteassa unionin puolesta esitettävä 

kanta, koska kyseinen sopimuksen liitteen 11 muuttamista koskeva päätös on unionia 

sitova.  

(5) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2016/4292 muutetaan ja 

kumotaan useita sopimuksen liitteen 11 kannalta merkityksellisiä tekstejä. Sveitsin 

lainsäädännössä säädettyjä eläinten terveyttä koskeviin sääntöihin liittyviä 

toimenpiteitä on arvioitu ja ne on tunnustettu unionin lainsäädäntöä vastaaviksi. 

Vastaavuuden arvioinnissa on otettu huomioon kaikki eläinten terveyttä koskeviin 

sääntöihin liittyvään unionin lainsäädäntöön perustuvat säädökset. Sen vuoksi on 

 
1 Neuvoston ja, tiede- ja teknologiayhteistyötä koskevan sopimuksen osalta, komission 

päätös 2002/309/EY, Euratom, tehty 4 päivänä huhtikuuta 2002 seitsemän sopimuksen tekemisestä 

Sveitsin valaliiton kanssa (EYVL L 114, 30.4.2002, s. 1, ELI: 

http://data.europa.eu/eli/dec/2002/309/oj). 
2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/429, annettu 9 päivänä maaliskuuta 2016, 

tarttuvista eläintaudeista sekä tiettyjen eläinterveyttä koskevien säädösten muuttamisesta ja 

kumoamisesta (”eläinterveyssäännöstö”) ( EUVL L 84, 31.3.2016, s. 1, ELI : 

http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/oj). 

http://data.europa.eu/eli/dec/2002/309/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/oj
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aiheellista muuttaa kaikki viittaukset eläinten terveyttä koskeviin sääntöihin liittyviin 

toimenpiteisiin, jotka sisältyvät sopimuksen liitteen 11 lisäyksiin 1, 2, 3, 5, 6 ja 10.  

(6) Kun otetaan huomioon, että eläinten terveyttä koskeviin sääntöihin liittyvien 

toimenpiteiden vastaavuus tunnustetaan, taudista vapaan aseman tunnustamista 

tiettyjen tautien osalta olisi yksinkertaistettava, jotta se tapahtuisi nopeammin ja 

mahdollistaisi siten rajat ylittävien tautien paremman hallinnan.  

(7) Kun otetaan huomioon erikseen määriteltyyn riskiainekseen ja eläinvalkuaisen 

käyttöön muiden tuotantoeläinten kuin märehtijöiden ruokinnassa, turkiseläimiä 

lukuun ottamatta, liittyvä jatkuva kehitys, sopimuksen lisäyksissä 1 ja 6 olevat 

tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkäisyä, valvontaa ja 

hävittämistä koskevat määräykset olisi saatettava ajan tasalle ja niitä olisi 

yksinkertaistettava.  

(8) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/6253 muutetaan ja 

kumotaan useita sopimuksen liitteen 11 kannalta merkityksellisiä tekstejä, erityisesti 

siltä osin, mitä tulee asetuksen (EU) 2016/429 soveltamiseen. Lisäksi Sveitsi on 

sisällyttänyt 1 päivästä tammikuuta 2009 lähtien kansalliseen lainsäädäntöönsä 

unionin vaatimukset virallisesta valvonnasta, jota suoritetaan eläimiä ja eläinperäisiä 

tuotteita koskevan lainsäädännön noudattamisen varmistamiseksi, sekä kaikki niiden 

täytäntöönpanemiseksi annetut säännökset kolmansista maista Euroopan unioniin 

suuntautuvan tuonnin valvonnan alalla. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa kaikkia 

sopimuksen liitteen 11 lisäyksissä 1, 2, 3, 5, 6 ja 10 olevia viittauksia, jotka koskevat 

eläinten terveyttä koskevien sääntöjen mukaisia virallisia tarkastuksia ja kolmansista 

maista tulevien tuotteiden tarkastuksia. 

(9) Komission täytäntöönpanoasetuksessa (EU) 2019/17154 annettiin virallisen valvonnan 

tiedonhallintajärjestelmän ja sen komponenttien toimintaa koskevat säännöt. Sillä 

koottiin yhteen, yksinkertaistettiin ja korvattiin useita aiempia säädöksiä, joilla 

säänneltiin erikseen eri tietoteknisiä alustoja, joista tuli virallisen valvonnan 

tiedonhallintajärjestelmän (IMSOC) komponentteja. Osapuolten välisen hallinnollisen 

yhteistyön helpottamiseksi ja virallista valvontaa koskevan sujuvan tietojenvaihdon 

varmistamiseksi Euroopan komission, jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja 

Sveitsin toimivaltaisten viranomaisten välillä Sveitsi olisi integroitava kaikilta osin 

IMSOC-järjestelmään. Sveitsin olisi nimettävä yhteyspiste tätä tarkoitusta varten. Sen 

vuoksi on aiheellista muuttaa kaikkia sopimuksen liitteen 11 lisäyksissä 1, 5, 6 ja 10 

olevia viittauksia virallisen valvonnan tiedonhallintajärjestelmään. 

 
3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 päivänä maaliskuuta 2017, 

virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja 

rehulainsäädännön ja eläinten terveyttä ja hyvinvointia, kasvien terveyttä ja kasvinsuojeluaineita 

koskevien sääntöjen soveltamisen varmistamiseksi, sekä 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 päätöksen 92/438/ETY kumoamisesta 

(virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1, ELI : 

http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/2025-01-05). 
4 Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2019/1715, annettu 30 päivänä syyskuuta 2019, virallisen 

valvonnan tiedonhallintajärjestelmän ja sen komponenttien toimintaa koskevista säännöistä (IMSOC-

asetus) (EUVL L 261, 14.10.2019, s. 37, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/1715/oj). 

http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/2025-01-05
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/1715/oj
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(10) Mikrobilääkkeiden maltillinen käyttö on mikrobilääkeresistenssin torjunnan 

kulmakivi. Sveitsi ja EU toteuttavat yhteinen terveys -toimintasuunnitelmia 

mikrobilääkeresistenssin torjumiseksi.  

Sveitsi soveltaa samoja säännöksiä kuin mitä Euroopan parlamentin ja neuvoston 

asetuksen (EU) 2019/65 107 artiklassa (lukuun ottamatta 6 kohtaa) yhdessä sen 37 

artiklan 5 kohdan kanssa säädetään, siltä osin kuin on kyse säännöistä, jotka koskevat 

mikrobilääkkeiden käyttöä tuotantoeläimillä, tiettyjen ihmisillä esiintyvien 

infektioiden hoitoon varattujen nimettyjen mikrobilääkkeiden tai 

mikrobilääkeryhmien käytön kieltämistä tuotantoeläimillä sekä kolmansista maista 

tuotavien eläinten ja eläinperäisten tuotteiden valvontaa. Sveitsin ja Euroopan 

unionin välistä eläinten ja eläinperäisten tuotteiden kauppaa voidaan sen vuoksi 

käydä ilman virallista todistusta, joka osoittaa mikrobilääkkeiden käyttöä koskevien 

rajoitusten noudattamisen, 1 päivään heinäkuuta 2028 saakka. Nämä määräykset olisi 

lisättävä sopimuksen liitteen 11 lisäyksiin 2, 3, 5, 6 ja 10.  

Koska Sveitsi aikoo päivittää lääkelainsäädäntöään perusteellisemmin 

lähikuukausien aikana, osapuolet sitoutuvat tarkastelemaan edellä kuvattuja 

järjestelyjä uudelleen ennen 1 päivää heinäkuuta 2028, jolloin niiden voimassaolo 

päättyy,  

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN PÄÄTÖKSEN: 

1 artikla 

Euroopan yhteisön ja Sveitsin valaliiton välisen maataloustuotteiden kauppaa koskevan 

sopimuksen liitteessä 11 olevan 19 artiklan 1 kohdan mukaisesti perustetussa 

eläinlääkintäalan sekakomiteassa Euroopan unionin puolesta esitettävä kanta, joka koskee 

liitteen 11 lisäysten 1, 2, 3, 5, 6 ja 10 muutoksia, perustuu tämän päätöksen liitteenä olevaan 

eläinlääkintäalan sekakomitean päätösluonnokseen.  

2 artikla 

Tämä päätös tulee voimaan päivänä, jona se hyväksytään. 

Tehty Brysselissä 

 Neuvoston puolesta 

 Puheenjohtaja 

 
5 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 päivänä joulukuuta 2018, 

eläinlääkkeistä ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43, 

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj). 

http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
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