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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1831/2003,
annettu 22 piivinid syyskuuta 2003,

eldinten ruokinnassa kiytettivistd lisdaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan b
alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (!),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (3,

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Kotieldintuotannolla on erittdin tirked asema yhteison
maataloudessa. Sen tyydyttavit tulokset riippuvat suu-
ressa mddrin turvallisten ja korkealaatuisten rehujen
kaytosta.

(2)  Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden ja rehujen
vapaa litkkuvuus on sisimarkkinoiden olennainen osa,
joka myotdavaikuttaa merkittivisti kansalaisten tervey-
teen ja hyvinvointiin sekd heiddn sosiaalisiin ja taloudel-
lisiin etuihinsa.

(3)  Yhteison politiikkoja toteutettaessa olisi varmistettava
ihmisten eldmin ja terveyden korkeatasoinen suojelu.

(4 Rehun lisdaineille olisi ihmisten terveyden, eldinten
terveyden ja ympdriston suojelemiseksi tehtdva turvalli-
suusarviointi yhteison menettelyn mukaisesti ennen
niiden markkinoille saattamista, kdyttdmistd tai proses-
sointia yhteisossd. Koska lemmikkieldinten ravinto ei ole
osa ihmisten ravintoketjua eika silld ole ymparistovaiku-
tuksia viljelymaahan, on tarkoituksenmukaista antaa
lemmikkieldinten ravinnossa olevia lisdaineita koskevia
erityissadnnoksid.

(5)  Elintarvikelainsddddntod koskevista yleisistd periaatteista
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu-
teen liittyvistd menettelyistd 28 pdivdnd tammikuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 11 artiklassa julkituotu
yhteison elintarvikelainsddddnnon periaate on, ettd
yhteis6on sen markkinoille saatettaviksi tuotujen elintar-

EYVL C 203 E, 27.8.2002, s. 10.
EUVL C 61, 14.3.2003, s. 43.
Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. marraskuuta 2002 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 17. maaliskuuta 2003 (EUVL L 113 E, 13.5.2003, s. 1),
Euroopan parlamentin pdités, tehty 19. kesikuuta 2003 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston paitos, tehty 22. heini-
kuuta 2003.
EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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vikkeiden ja rehujen on oltava yhteison lainsddddnnon
asiaa koskevien vaatimusten tai yhteison véhintddn
vastaaviksi tunnustamien edellytysten mukaisia. Tdmén
vuoksi on vilttimitontd, ettd kolmansista maista
tuotavia eldinten ruokinnassa kaytettdvid lisdaineita
koskevat samat vaatimukset kuin yhteisossd tuotettuja
lisdaineita.

(6)  Thmisten terveyteen, eldinten terveyteen ja ymparistoon
liittyvdn yhteison toiminnan olisi perustuttava ennalta
varautumisen periaatteeseen.

(7)  Perustamissopimuksen 153 artiklan mukaisesti yhteison
on edistettdva kuluttajien oikeutta tiedonsaantiin.

(8)  Rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta 1970
annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY (*) soveltami-
sesta saadut kokemukset osoittavat, ettdi on tarpeen
tarkistaa kaikki lisdaineita koskevat sddnnot eldinten ja
ihmisten terveyden ja ympdriston suojelun tason paran-
tamiseksi. On tarpeen ottaa huomioon myos se, ettd
teknologian ja tieteen kehityksen my6td on tullut saata-
ville uudentyyppisid lisdaineita, esimerkiksi siilorehussa
tai vedessa kaytettavia.

(9)  Tdhdn asetukseen olisi sisillytettivi my6s loppu-
kayttdjalle myytavit lisdaineiden seokset, ja ndiden
seosten markkinoille saattamisessa ja kdytossd olisi
noudatettava kunkin yksittdisen lisdaineen hyviksynnin
yhteydessd vahvistettuja ehtoja.

(10) Esiseosten ei olisi katsottava olevan lisdaineiden madri-
telmédn sisdltyvid valmisteita.

(11) Tamidn alan perusperiaatteena olisi oltava, ettd
ainoastaan tdssd asetuksessa siddetyn menettelyn mukai-
sesti hyvidksyttyjd lisaaineita voidaan saattaa markki-
noille, kdyttdd ja prosessoida eldinten rehuihin hyvak-
synnin yhteydessa vahvistettujen ehtojen mukaisesti.

(12)  Olisi maddriteltavd rehun lisdaineluokat hyviksynnin
antamiseksi suoritettavan arviointimenettelyn helpotta-
miseksi. Aminohapot, niiden suolat ja analogit seké urea
ja sen johdannaiset, jotka kuuluvat talld hetkelld tietyistd
eldinten ruokinnassa kiytettdvistd tuotteista 30 pdivina
kesdkuuta 1982 annetun neuvoston direktiivin 82471/
ETY (°) soveltamisalaan, olisi otettava mukaan yhteni
rehun lisdaineluokkana, ja siksi ne olisi siirrettivd mai-
nitun direktiivin soveltamisalasta tdhdn asetukseen.

() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1756/2002 (EYVL L 265,
3.10.2002, s. 1).

() EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 1999/20/EY (EYVL L 80,
25.3.1999, s. 20).
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(13)  Rehun lisdaineen hyviksyntdd koskevaan hakemukseen rehun lisdaineiden kidyton mahdolliset suorat tai
sovellettavissa tdytintoonpanosddnndissi olisi otettava epdsuorat, valittomdt tai viivdstyneet taikka ennakoimat-
huomioon elintarviketuotantoon kﬁytettﬁviﬁ ja muita tomat vaikutukset ihmisten tai eldinten terveydelle tai
eldiimid koskevat erilaiset asiakirjavaatimukset. ympdristolle kdyttdmalld samanlaista tuotteiden jalji-
tysjdrjestelmai, joka jo on olemassa muilla aloilla ja joka
on elintarvikelainsdddinnossd  vahvistettujen  jiljitetta-
(14)  Jotta voidaan taata rehun lisdaineiden yhdenmukainen vyyttd koskevien vaatimusten mukainen.
tieteellinen arviointi, asetuksella (EY) N:o 178/2002
perustetun Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
olisi toteutettava se. Hakemuksia olisi tdydennettiva
jadmatutkimuksilla, jotta olisi mahdollista  arvioida (21)  Teknologian ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi
jadmien enimmdismddrien (MRL-arvojen) vahvistamis- on tarpeen tarkistaa rehun lisdaineita koskevia hyvik-
tarve. syntojd sadnnollisesti. Mairadaikaisten hyviksyntojen olisi
mahdollistettava tdmi tarkistaminen.
(15)  Komission olisi yhteistydssd Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen kanssa vahvistettava ohjeet rehun
lisdaineiden hyviksynnalle. Ohjeita vahvistettaessa olisi - , .
kiinnitettava ﬁZom?ota mahdoilisuuteen ulottaa ensisi- @2) Oh.SI perustettava hxvaksytty]a r.ehun‘ llsgalneng koskev‘a
jaisia eldinlajeja koskevat tutkimustulokset toissijaisiin rek1ster;, 19,1“"" §1sc1altag Ull(Otel.{o,htallSI? tetoja slczkaue.n?alyyl?lj
elainlajeihin. menetelmid. Tiedot, jotka eivit ole luottamuksellisia, olisi
asetettava yleison saataville.
(16)  On myds tarpeen sditdd yksinkertaistetusta hyviksynta-
menettelystd niille lisdaineille, jotka on elintarvikkeissa
sallittuja lisdaineita koskevan jisenvaltioiden lainsd- (23) On tarpeen vahvistaa siirtymédsaannot, jotta otetaan
dinnon lihentimisestd 21 pdivand joulukuuta 1988 huomioon markkinoilla jo olevat lisdaineet, jotka on
annetussa  neuvoston  direktiivissi ~ 89/107/ETY () hyviksytty direktiivin 70/524/ETY nojalla, sekd amino-
sdddetyn menettelyn mukaisesti hyviksytty kaytettiviksi hapot, niiden suolat ja analogit, urea ja sen johdannaiset,
elintarvikkeissa. jotka on tdlld hetkelld hyvaksytty direktiivin 82/471/ETY
nojalla, sekd sailorehun lisdaineet ja sellaiset lisdaineet,
joiden hyviksyntimenettely on kdynnissi. On asianmu-
(17)  Yleisesti tunnustettua on, ettd yksinomaan tieteelliselld kaista sdatdad erityisesti, ettd nimd tuotteet voivat olla
riskinarvioinnilla ei joissakin tapauksissa saada kaikkia markkinoilla ainoastaan, kunnes ilmoitus niiden arvioi-
niitd tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan paitoksen mista varten on toimitettu komissioon vuoden kuluessa
olisi perustuttava, ja silloin olisi oikeutetusti otettava timan asetuksen voimaantulosta.
huomioon muita tekijoitd, jotka ovat tarkasteltavana
olevan asian kannalta merkityksellisid, kuten yhteiskun-
taan, talouteen ja ympdristoon liittyvat tekijat, tarkas-
tusten toteutettavuus sekd eldimelle tai eldintuotteiden (24)  Erditd sdilorehun lisdaineita markkinoidaan ja kiytetddn
kuluttajalle aiheutuva hyoty. Siksi lisdainetta koskeva nykyisin  yhteisossd ilman direktiivin  70/524/ETY
hyviksynté olisi saatava komissiolta. mukaista  hyviksyntdd. Koska timin  asetuksen
sddnnosten  soveltaminen  kyseisiin  aineisiin  on
S B . vilttdmatontd niiden ominaisuuksien ja kdyton vuoksi,
(18) Elalpten hyvmvpmnm ja kulutte})len' tur‘{gll}suudgg on tarkoituksenmukaista soveltaa samoja siirtyméjarjes-
suojelun tarpeellisen tason takaamiseksi hakijoita olisi telyjd. Télld tavalla voidaan saada tietoa kaikista nykyisin
kanr}ustetteiva ‘hake.r.na.ann toissyjaisia lajeja  koskevan kdytettivistd aineista ja laatia niistd luettelo, jonka avulla
hyjla'ksynnan pidentdmistd mYOI_“ama“? yhdep vuodfen voidaan tarvittaessa toteuttaa sellaisia aineita koskevia
11'saa1ke_1' kymr?enen Vuoqe? pqu}sglle t1etosuf>JaIIe kaik- suojatoimenpiteitd, jotka eivit tiytd timéin asetuksen 5
kien niiden lajien osalta, joille lisdaine on hyvaksytty. artiklassa tarkoitettuja hyvaksynnin edellytyksid.
(19)  Rehun lisdaineiden hyviksymistd ja niiden kayttod
koskevien ehtojen vahvistamista sekd hyviksyttyja rehun , . ) ) ) o
lisdaineita koskevan rekisterin pitimistd ja julkaisemista (25)  Tieteellinen ohjauskomitea totesi 28 péivind toukokuuta
koskeva toimivalta olisi uskottava komissiolle noudat- 1999 antamassaan lausunnossa, ettd niiden kasvunedista-
taen menettelyd, jossa taataan tiivis yhteistyd jisenval- jma liaytettav1§p a'nt'1m1k{ob1a.1.r.1.e1den', )o'tka km,‘,luvf*f
tioiden ja komission vililli elintarvikeketjua ja eldinten 'sella‘lsun lu'oklgm, joita 'kaﬁet?an tai voidaan ‘ke‘iyt‘taa
terveytt Kisittelevissi pysyvissi komiteassa. 1hmlstep tai elamteq .laaqun:flssa (ts. kun on I‘l“Skl ristire-
sistenssistd  bakteeri-infektioiden hoitoon kiytettdville
ladkkeille), kiytt6d olisi vahennettiva vaiheittain mahdol-
(200  On tarpeen ottaa tapauksen mukaan kdyttoon hyvik- lisimman pian ja lopuksi kéytto olisi lopetettava. Mikro-

synndn haltijaa koskeva velvollisuus toteuttaa suunni-
telma markkinoille saattamisen jilkeen suoritettavasta
seurannasta, jotta olisi mahdollista jaljittdd ja tunnistaa

(") EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-
tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 94/34/EY
(EYVLL 237,10.9.1994, 5. 1).

biladkeresistenssistd 10—11 pdivand toukokuuta 2001
annetussa tieteellisen ohjauskomitean toisessa lausun-
nossa vahvistetaan tarve antaa riittdvasti aikaa kyseisten
antimikrobiaineiden korvaamiseksi vaihtoehtoisilla tuot-
teilla ja todetaan, ettd kdytostd poistaminen on suunnitel-
tava ja koordinoitava, silld dkkinisilld toimilla voi olla
vaikutuksia eldinten terveyteen.
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(26)  Siksi on tarpeen vahvistaa paivimaird, josta lukien kiel- (31) Tamidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
letddn sellaisten antibioottien kiyttd, jotka ovat vield toimenpiteistd olisi pddtettdvd menettelystd komissiolle
sallittuja kasvunedistijind, antaen samalla riittavésti aikaa siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivand
vaihtoehtoisten tuotteiden kehittimiseen kyseisten anti- kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
bioottien korvaamiseksi. Olisi myos sdddettdvd, ettei EY (%) mukaisesti.
millekddn uusille antibiooteille saa antaa hyviksyntid
niiden kéyttdmiseen rehun lisdaineina. Kasvunedistdjind (32) Jdsenvaltioiden olisi sdddettivd tdmin asetuksen
kéytettdvien antibioottien vihittéiseen kiytdstd poistami- sddnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
seen liittyen ja eldinten terveyden = korkeatasoisen varmistettava, ettd niiti sovelletaan. Seuraamusten on
suojelun  takaamiseksi Euroopan elintarviketurvallisuus- oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
viranomaista pyydetddn selvittimddn ennen vuotta
2005, miten vaihtoehtoisten aineiden ja vaihtoehtoisten o o o
toimintatapojen sekd ruokinta- ja hygieniamenettelyjen (33)  Direktiivi 70[524[ETY  olisi kumoFta\‘/.a_l.. Lisdaineita
jne. kehittimisessi on edistytty. sisdltdvien rehuseosten pakkausmerkint6ihin sovellet-
tavat sadannokset olisi kuitenkin pidettivd voimassa,
kunnes rehuseosten pitimisestd kaupan 2 pdivand huhti-
kuuta 1979 annetun neuvoston direktiivin 79/373/
(27)  Tiettyjd aineita, joilla on kokkidiostaattisia ja histomo- ETY () tarkistus on saatu patokseen.
nostaattisia vaikutuksia, olisi pidettdvd tdssd asetuksessa
tarkoitettuina rehun lisdaineina. (34) Jdsenvaltioille tarkoitetut hakemusohjeet  sisaltyvit
eldinten rehuissa kaytettdvien lisdaineiden arvioinnin
suuntaviivoista 16 pdivind helmikuuta 1987 annettuun
neuvoston direktiiviin 87/153/ETY (%). Asiakirjojen vaati-
(28)  Tuotteille olisi vaadittava yksityiskohtaiset pakkausmer- m.ustenfnukawuu.den ta.rklstam{nen on annettu Euroopan
kinnit, silldi timidn ansiosta loppukayttdja voi tehda elmtamketurvalhsuu.sv1ra.1.10.malsen tehtdviksi. Siksi on
valinnan tiysin tietoisena tosiseikoista, minka lisiksi tarpeen kumota“ dlrekt%wl 87[153ETY mutta pitaa
kaupalle aiheutuu vihemmin esteitd, ja timid vaatimus ku1t.§.pk1r} sen 111t.e voimassa, kunnes tdytintoonpa-
edistdd myds hyvidn kauppatavan mukaisia liiketoimia. nosddnndt on vahvistettu.
Tahdn liittyen on yleisesti asianmukaista, ettd rehun
lisdaineisiin sovellettavat vaatimukset kuvastavat elintar- (35)  Siirtymakausi on tarpeen, jotta véltetddn hairit rehun
vikkeiden lisdaineisiin sovellettavia vaatimuksia. Tamén lisdaineiden kaytossd. Siksi olisi sallittava jo hyvaksyt-
vuoksi on tarkoituksenmukaista sddtdd aromiaineita tyjen aineiden pitiminen markkinoilla ja niiden kaytto
koskevista  yksinkertaistetuista ~ pakkausvaatimuksista, voimassa olevan lainsddddnnon mukaisin ehdoin, kunnes
jotka vastaavat elintarvikkeiden makuaineisiin sovellet- timan asetuksen siannoksid voidaan soveltaa,
tavia vaatimuksia. Tamid ei kuitenkaan saisi vaikuttaa
mahdollisuuteen ottaa kdyttoon erityisia pakkausvaati-
muksia yksittéisten lisdaineiden sallimisessa.
OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:
(29)  Muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivand
syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 () sdddetddn I'LUKU
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen markki- . )
noille saattamista koskevasta hyviksyntimenettelysts, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
johon sisiltyvit myo6s muuntogeenisistd organismeista
koostuvat, niitd sisaltavit tai niistd jalostetut rehun lisdai-
neet. Koska asetuksen (EY) N:o 1829/2003 tavoitteet ,
poikkeavat timin asetuksen tavoitteista, rehun lisdainei- 1 artikla
siin olisi ennen niiden markkinoille saattamista sovellet-
tava hyviksymismenettelyd asetuksessa (EY) N:o 1829/ Soveltamisala
2003 sdadetyn lisaksi.
1. Tdmdn asetuksen tarkoituksena on perustaa yhteison
menettely rehun lisdaineiden markkinoille saattamisen ja kdyton
hyviksyntdd varten sekd vahvistaa rehun lisdaineiden ja
(30)  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa vahvis- esiseosten valvontaa ja pakkausmerkintdji koskevat sidnnot,

tetaan menettelyt niiden kiireellisten toimenpiteiden
toteuttamiselle, jotka koskevat yhteisostd perdisin olevia
tai kolmannesta maasta tuotuja rehuja. Niiden mukaisesti
voidaan toteuttaa tallaisia toimenpiteité tilanteissa, joissa
rehusta aiheutuu todennikoisesti vakava riski ihmisten
tai eldinten terveydelle tai ympdristolle eikd tallaista
riskid voida tyydyttavallad tavalla hallita kyseisen jasenval-
tion tai kyseisten jdsenvaltioiden toteuttamilla toimenpi-
teilld.

(") Ks. tdimdn virallisen lehden sivu 1.

jotta saadaan perusta ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin, ympariston, kéyttdjien ja kuluttajien etujen
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi rehun lisdaineiden

osalta ja samalla taataan sisimarkkinoiden tehokas toiminta.

() EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

() EYVL L 86, 6.4.1979, s. 30, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003 (EYVL L 122, 16.5.2003,
s. 36).

(*) EYVL L 64, 7.3.1987, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2001/79/EY (EYVL L 267,
6.10.2001, s. 1).
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2. Tatd asetusta ei sovelleta
a) valmistuksen apuaineisiin;

b) direktiivissi 2001/82/EY (') mddriteltyihin eldinlddkkeisiin,
lukuun ottamatta rehun lisdaineena kaytettyja kokkidiostaat-
teja ja histomonostaatteja.

2 artikla
Miiritelmit

1.  Tissd asetuksessa sovelletaan niitd ‘rehun’, "rehuyrityksen’,
'rehualan  toimijan’, ’'markkinoille saattamisen’ ja ‘jdljitettd-
vyyden’ mddritelmid, jotka on vahvistettu asetuksessa (EY) N:o
178/2002.

2. Lisdksi sovelletaan seuraavia madritelmia:

a) ‘rehun lisdaineella’ tarkoitetaan aineita, mikro-organismeja
tai valmisteita, rehuainetta ja esiseoksia lukuun ottamatta,
jotka tarkoituksellisesti lisatddn rehuihin tai veteen ja joilla
on yksi tai useampi 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista

vaikutuksista;

b) 'rehuaineella’ tarkoitetaan rehuaineiden liikkuvuudesta 29
pdivind huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin
96/25/EY () 2 artiklan a alakohdassa mairiteltyja tuotteita;

¢) 'rehuseoksilla’ tarkoitetaan direktiivin  79/373/ETY 2
artiklan b alakohdassa madriteltyja tuotteita;

d) ’taydennysrehuilla’ tarkoitetaan direktiivin 79/373/ETY 2
artiklan e alakohdassa mairiteltyjd tuotteita;

e) ’esiseoksilla’ tarkoitetaan rehun lisdaineiden seoksia taikka

yhden tai useamman rehun lisdaineen sekd kantaja-aineina
kiytettivien rehuaineiden tai veden seoksia, joita ei ole
tarkoitettu valittomasti eldinten ruokintaan;

f) 'pdivaannoksella’ tarkoitetaan 12 prosenttia kosteutta
sisltdivin rehun keskimairaisti kokonaismairdd, jonka
kunkin eldinlajin tietyn ikdinen ja tiettya tarkoitusta varten
kasvatettu yksilo tarvitsee tyydyttadkseen koko pdivittdisen

ravinnontarpeensa;

g) ‘tdysrehuilla’ tarkoitetaan haitallisista aineista ja tuotteista
eldinten ruokinnassa 22 piivind huhtikuuta 1999 annetun
neuvoston direktiivin 1999/29/EY (}) 2 artiklan ¢ alakoh-
dassa médriteltyjd tuotteita;

h) ‘valmistuksen apuaineilla’ tarkoitetaan aineita, joita ei

yksinddn kiytetd rehuna ja joita kdytetddn tarkoituksellisesti
rehujen tai rehuaineiden jalostuksessa teknologiseen tarkoi-
tukseen kasittelyn tai jalostuksen aikana, mikd voi johtaa
tahattomaan mutta teknisesti vdistimattomédan aineiden tai
niiden johdannaisten jddmien esiintymiseen lopputuot-
teessa, edellyttden, ettd nimi jadmat eivdt vaikuta haitalli-
sesti eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympdaristoon ja ettei
niilld ole teknologisia vaikutuksia valmiiseen rehuun;

i) "antimikrobiaineilla’ tarkoitetaan joko synteettisesti tai luon-
nollisesti tuotettuja aineita, joita kidytetddn mikro-organis-
mien, kuten bakteerien, virusten tai sienten, tai loisten,
erityisesti alkueldinten, tuhoamiseen;

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.

() EYVL L 125, 23.5.1996, s. 35). Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EYVL L 122,
16.5.2003, s. 1).

() EYVL L, 4.5.1999, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003.

j) ’antibiootilla’ tarkoitetaan mikro-organismilla tuotettua tai
siitd johdettua antimikrobiainetta, joka tuhoaa toisia mikro-
organismeja tai estdd niiden kasvun;

k) ’kokkidiostaateilla’ ja ’histomonostaateilla’ tarkoitetaan
aineita, joilla pyritddn alkueldinten tuhoamiseen tai niiden
kasvun ehkiisemiseen;

l) jadmin enimmdaismaarilld’ tarkoitetaan rehun lisdaineen
kdytostd johtuvan jddmin enimmdispitoisuutta, jonka
yhteiso voi hyviksyd laillisesti sallittavaksi tai tunnustaa
hyvaksytyksi elintarvikkeissa;

m) 'mikro-organismilla’ tarkoitetaan pesdkkeitd muodostavia
mikro-organismeja;

n) ’ensimmidiselli markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan
lisdaineen saattamista markkinoille ensimmadisen kerran sen
valmistuksen tai maahantuonnin jilkeen tai, jos lisdaine on
lisitty rehuun saattamatta sitd markkinoille, kyseisen rehun
saattamista markkinoille ensimmadisen kerran.

3. Tarvittaessa voidaan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen maddritelld, onko aine, mikro-organismi
tai valmiste timin asetuksen soveltamisalaan kuuluva rehun
lisdaine.

II LUKU

REHUN LISAAINEIDEN HYVAKSYNTA, KAYTTO JA SEU-
RANTA SEKA NIIHIN SOVELLETTAVAT SIRTYMATOIMEN-
PITEET

3 artikla
Markkinoille saattaminen, prosessoiminen ja kiytto

1. Rehun lisdainetta ei saa saattaa markkinoille, prosessoida
eikd kayttaa,

a) ellei silld ole timan asetuksen mukaisesti myonnettya hyvak-
syntaa;

b) elleivit tissd asetuksessa vahvistetut edellytykset — mukaan
lukien, jollei hyviksynnissd toisin mdairdtd, liitteessd IV
vahvistetut yleiset edellytykset — sekd lisdainetta koskevassa
hyviksynndssa vahvistetut kdyttoedellytykset tdyty; ja

o) elleivdat tdssd asetuksessa vahvistetut pakkausmerkintojd
koskevat edellytykset tiyty.

2. Jdsenvaltiot voivat sallia tieteellisiin tarkoituksiin tehtd-
vissd kokeissa kdytettdvin antibiootteja lukuun ottamatta lisdai-
neina aineita, joita ei ole hyvaksytty yhteison tasolla, jos kokeet
suoritetaan direktiivissd 87/153/ETY ja direktiivissi 83228/
ETY () vahvistettujen periaatteiden ja edellytysten tai timin
asetuksen 7 artiklan 4 kohdassa vahvistettujen ohjeiden mukai-
sesti ja jos riittavd virallinen valvonta on varmistettu. Kyseisid
eldiimid voidaan hyodyntdd elintarviketuotannossa ainoastaan
siind tapauksessa, ettd viranomaiset toteavat, ettei kdytolld ole
haitallista vaikutusta eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympa-
ristoon.

(*) EYVLL 126, 13.5.1983,s. 23.
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3. Jdljempand 6 artiklan 1 kohdan mukaisiin d ja e luokkiin
kuuluvat lisdaineet sekd sellaiset muuntogeenisistd organis-
meista (GMO) koostuvat, niitd sisdltivit tai niistd tuotetut lisdai-
neet, jotka kuuluvat tuotteiden markkinoille saattamista
koskevan yhteison lainsddddnnon soveltamisalaan, saa ensim-
miistd kertaa saattaa markkinoille ainoastaan 9 artiklassa
tarkoitetussa hyviksyntdd koskevassa asetuksessa nimetty
hyviksynnan haltija, hdnen oikeudenomistajansa tai héinen
kirjallisella valtuutuksellaan toimiva henkil®.

4. Jollei toisin ole sdddetty, loppukiyttdjille myytavaksi
tarkoitettujen lisdaineiden seokset ovat sallittuja, mikili niitd
kéytetdadn kunkin yksittdisen lisdaineen hyviksynnin yhteydessi
madriteltyjen ehtojen mukaisesti. Hyviksyttyjen lisdaineiden
seokset eivdt nidin ollen edellytd direktiivissi 95/69/EY (')
vahvistettujen edellytysten lisiksi erityistd hyviksyntda.

5. Tarpeen mukaan voidaan teknologian ja tieteen kehi-
tyksen seurauksena liitteessd IV olevia yleisid edellytyksid
mukauttaa 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

4 artikla
Hyviksyntd

1. Hyviksyntdd rehun lisdaineelle tai rehun lisdaineen
uudelle kidytolle haluavan henkilon on esitettdvd hakemus 7
artiklan mukaisesti.

2. Hyviksyntd voidaan myontad, kieltdd, uusia, sitd voidaan
muuttaa tai sen soveltaminen voidaan keskeyttdd tai se voidaan
peruuttaa ainoastaan tdssd asetuksessa vahvistetuin perustein ja
menettelyin tai asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklan
mukaisesti.

3. Hyviksynndn hakijan tai hinen edustajansa on oltava
yhteis60n sijoittautunut.

5 artikla
Hyviksynnin edellytykset

1. Rehun lisdainetta ei hyvaksytd, ellei hyviaksynnin hakija
ole 7 artiklassa tarkoitettujen tdytintdonpanotoimenpiteiden
mukaisesti riittavilld tavalla osoittanut, ettd lisdaine sen kiyton
hyviksymistd koskevassa asetuksessa vahvistettavien edelly-
tysten mukaisesti kdytettyna tdyttdd 2 kohdan vaatimukset ja
ettd silld on vahintddn yksi 3 kohdassa esitetty ominaisuus.

2. Rehun lisdaine ei saa:

a) vaikuttaa haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen tai
ymparistoon;

b) olla tarjolla siten, ettd se voi johtaa kédyttdjad harhaan;

(") Neuvoston direktiivi 95/69/EY, annettu 22 pdivind joulukuuta
1995, tiettyjen rehualan tuotantolaitosten ja vilittdjien hyvaksymis-
ja rekisterointimenettelyssd sovellettavista vaatimuksista ja yksityis-
kohtaisista sidnnoistd sekd direktiivien 70/524/ETY, 74/63[ETY, 79/
373[ETY ja 82/471/ETY muuttamisesta (EYVL L 332, 30.12.1995,
s. 15), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuk-
sella (EY) N:o 806/2003.

¢) vahingoittaa kuluttajaa huonontamalla eldintuotteiden
tunnusomaisia piirteitd tai johtaa kuluttajaa harhaan, kun on
kyse eldintuotteiden selvisti erotettavista piirteistd.

3. Rehun lisdaineen on
a) vaikutettava suotuisasti rehun ominaisuuksiin;
b) vaikutettava suotuisasti eldintuotteiden ominaisuuksiin;

¢) vaikutettava suotuisasti akvaariokalojen tai hidkkilintujen
variin;

d) tdytettiva eldinten ravitsemukselliset tarpeet;

e) vaikutettava suotuisasti eldintuotannon ymparistovaikutuk-
siin;

f) vaikutettava suotuisasti eldintuotantoon, eldinten tuotokseen
tai hyvinvointiin erityisesti vaikuttamalla eldimen suoliston
mikrobistoon tai rehujen sulavuuteen; tai

g) saatava aikaan kokkidiostaattinen tai histomonostaattinen
vaikutus.

4. Kokkidiostaatteja ja histomonostaatteja lukuun ottamatta
ei antibiootteja saa kayttda rehun lisdaineina.

6 artikla
Rehun lisiaineiden luokat

1. Rehun lisdaine sijoitetaan sen kdyttotarkoituksen ja
ominaisuuksien perusteella 7, 8 ja 9 artiklassa sdddetyn menet-
telyn mukaisesti yhteen tai useampaan seuraavista luokista:

a) teknologiset lisdaineet: aine, joka lisitddn rehuun teknolo-
gista tarkoitusta varten;

b) sensoriset lisdaineet: aine, jonka lisddminen rehuun parantaa
tai muuttaa rehun aistinvaraisia ominaisuuksia tai eldimistd
saatujen elintarvikkeiden visuaalisia ominaisuuksia;

¢) ravitsemukselliset lisdaineet;

d) eldintuotantoon  vaikuttavat lisdaineet: lisdaine, jota
kdytetddn siksi, ettd se vaikuttaa suotuisasti terveiden
eldinten tuotokseen tai ymparistoon;

e) kokkidiostaatit ja histomonostaatit.

2. Rehun lisdaineet jaotellaan 1 kohdassa tarkoitettujen luok-
kien sisilld 7, 8 ja 9 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
yhteen tai useampaan liitteessd I mainittuun funktionaaliseen
ryhmiin niiden yhden tai useamman tirkeimmaén kayttotarkoi-
tuksen mukaan.

3. Tarpeen mukaan voidaan teknologian ja tieteen kehi-
tyksen seurauksena vahvistaa uusia rehun lisdaineiden luokkia
ja funktionaalisia ryhmid 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.
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7 artikla

Hyviksyntii koskeva hakemus

1. Edellai 4 artiklassa sdddettyd hyvaksyntda koskeva
hakemus on ldhetettdva komissiolle. Komissio ilmoittaa hake-
muksesta viipymadttd jdsenvaltioille ja toimittaa sen Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiselle, jiljempana 'viranomainen'.

2. Viranomainen

a) antaa hakijalle 15 pdivin kuluessa hakemuksen ja 3
kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen vastaanotta-
misesta siitd kirjallisen todistuksen, jossa mainitaan vastaan-
ottamispdiva,

b) asettaa kaikki hakijan toimittamat tiedot jasenvaltioiden ja
komission saataville,

c) asettaa 3 kohdan h alakohdassa mainitun tiivistelmidn asiaa
koskevasta aineistosta yleison saataville, jollei 18 artiklan 2
kohdassa vahvistetuista luottamuksellisuutta koskevista
vaatimuksista muuta johdu.

3. Hakemusta jitettdessd hakijan on toimitettava seuraavat
tiedot ja asiakirjat suoraan viranomaiselle:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun lisdaineen tunnistetiedot, ehdotus sen luokittelemi-
sesta johonkin 6 artiklassa tarkoitettuun luokkaan ja funk-
tionaaliseen ryhmdin sekd lisdainetta koskevat ominaispiir-
teet ja tarvittaessa myos puhtausvaatimukset;

¢) kuvaus rehun lisdaineen tuotantomenetelmistd, valmistus-
menetelmistd ja aiotuista kayttotarkoituksista, menetelmastd
lisdaineen maarittamiseksi rehusta, jossa sitd aiotaan kayttdd,
ja tarpeen mukaan analyysimenetelmistd kyseisen rehun
lisdaaineen jadmien tai niiden metaboliittien méarittamiseksi
elintarvikkeissa;

d) jiljennos suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu
aineisto sen toteamiseksi, ettd rehun lisdaine on 5 artiklan 2
ja 3 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukainen;

e) ehdotetut edellytykset rehun lisdaineen saattamiseksi mark-
kinoille, my6s pakkausmerkint6jd koskevat vaatimukset ja
tarpeen mukaan kdyttod ja kisittelyd koskevat erityisedelly-
tykset (my6s tunnetut yhteensopimattomuudet), pitoisuudet
tiydennysrehuissa sekd eldinlajit ja -luokat, joille rehun
lisdaine on tarkoitettu;

f) kirjallinen lausunto siitd, ettd hakija on ldhettinyt kolme
ndytettd rehun lisdaineesta suoraan 21 artiklassa tarkoitet-
tuun yhteison vertailulaboratorioon liitteessd II asetettujen
vaatimusten mukaisesti;

g) ehdotus markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavasta
seurannasta niiden lisdaineiden, jotka b alakohdan mukai-
sesti ehdotetaan sijoitettaviksi muuhun kuin 6 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuun a ja b luokkaan, sekd tuotteiden
markkinoille saattamista koskevan yhteison lainsdddinnon

soveltamisalaan kuuluvien, muuntogeenisisti organismeista
koostuvien, niitd sisdltdvien tai niistd tuotettujen lisdaineiden
osalta;

h) a—g alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot sisdltava tiivis-
telma asiakirjoista;

i) tuotteiden markkinoille saattamista koskevan yhteison
lainsdddidnnon soveltamisalaan kuuluvista, muuntogeenisistd
organismeista koostuvista, niitd sisdltdvistd tai niistd tuote-
tuista lisdaineista tiedot, jotka koskevat sovellettavan
lainsdddinnon mukaisesti annettua hyviksyntaa.

4. Komissio vahvistaa viranomaista kuultuaan 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen timin artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdannot, mukaan lukien
ne, jotka koskevat hakemuksen laatimista ja esittdmista.

Kunnes tiytintoonpanosdannot on vahvistettu, soveltamisessa
noudatetaan direktiivin 87/153/ETY liitetta.

5. Kullekin 6 artiklan 1 kohdassa mainitulle lisdaineluokalle
vahvistetaan tarvittaessa viranomaisen kuulemisen jilkeen ja 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti erityiset
lisdaaineiden hyviksymistd koskevat ohjeet. Naissd ohjeissa
otetaan huomioon mahdollisuus ulottaa ensisijaisia eldinlajeja
koskevat tutkimustulokset toissijaisiin eldinlajeihin.

Viranomaisen kuulemisen jilkeen voidaan vahvistaa muita
taiman artiklan tdytintoonpanemista koskevia sdintoji 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Ndissa
tdytintdonpanosidnnoissd on tarvittaessa tehtdva ero elintarvi-
ketuotantoon kiytettaville eldimille ja muille eldimille, erityisesti
lemmikkieldimille, tarkoitettujen rehun lisdaineita koskevien
vaatimusten valilld. Taytintonpanosdantoihin on sisdllytettava
my0s maardyksid, jotka mahdollistavat yksinkertaistetun menet-
telyn soveltamisen sellaisten lisdaineiden hyviksyntdin, jotka
on hyviksytty kdytettaviksi elintarvikkeissa.

6.  Viranomainen julkaisee hakijoille osoitetut yksityiskoh-
taiset ohjeet hakemuksen laatimista ja esittamistd varten.

8 artikla
Viranomaisen lausunto

1. Viranomainen antaa lausunnon kuuden kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Tatd
madrdaikaa pidennetddn, mikali viranomainen pyytda hakijalta
lisatietoja 2 kohdan mukaisesti.

2. Hakijaa kuultuaan viranomainen voi tarvittaessa pyytdd
hakijaa tdydentimidn hakemukseen liitettyjd tietoja asetta-
mansa maardajan kuluessa.

3.  Lausunnon antamista varten viranomainen

a) tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat 7
artiklan mukaiset, ja tekee arvioinnin sen méarittimiseksi,
tayttadko rehun lisdaine 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset;

b) tarkistaa yhteison vertailulaboratorion raportin.
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4. Jos lausunnossa puolletaan hyviksynnin myontdmistd
rehun lisdaineelle, siihen on myos sisillytettivd seuraavat
tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun lisdaineen nimi sekd sen luokittelu johonkin 6 artik-
lassa sdddettyyn luokkaan ja funktionaaliseen ryhmiin seki
lisdaineen ominaispiirteet, tarvittaessa myds puhtausvaati-
mukset ja mddritysmenetelmd;

¢) arvioinnin tuloksista riippuen erityisedellytykset tai rajoi-
tukset, jotka koskevat kisittelyd, markkinoille saattamisen
jalkeen suoritettavaa seurantaa koskevia vaatimuksia ja
kayttod, mukaan lukien eldinlaji tai eldinryhmd, jolle lisdai-
netta on tarkoitus antaa;

d) rehun lisdaineen pakkausmerkintojd koskevat erityiset lisd-
vaatimukset, jotka ovat tarpeen edelld ¢ alakohdassa asetet-
tujen edellytysten ja rajoitusten seurauksena;

e) ehdotus jadmien enimmadismairien (MRL-arvojen) vahvista-
miseksi asianomaisissa eldinperdisissd elintarvikkeissa, jollei
viranomaisen lausunnossa paadytd siihen, ettei MRL-arvojen
vahvistaminen ole tarpeen kuluttajien suojelemiseksi tai ettd
MRL-arvot on jo vahvistettu yhteison menettelystd eldinlda-
kejddmien enimmdismadrien vahvistamiseksi eldinperdisissd
elintarvikkeissa 26 pdivind kesdkuuta 1990 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (") liitteessd I tai III.

5. Viranomainen toimittaa viipymadttd lausuntonsa komis-
siolle, jisenvaltioille ja hakijalle sekd liittdid mukaan raportin,
jossa kuvataan viranomaisen suorittama rehun lisdaineen
arviointi ja esitetddn sen paitelmien perustelut.

6.  Viranomainen julkaisee lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd
on poistettu tiedot, jotka on todettu luottamuksellisiksi 18
artiklan 2 kohdan mukaisesti.

9 artikla
Yhteison my6ntimi hyviksyntid

1. Komissio laatii kolmen kuukauden kuluessa viranomaisen
lausunnon saamisesta ehdotuksen hyviksynnin myo6ntimistd
tai hyviksynnin epddmistd koskevaksi asetukseksi. Ehdotuk-
sessa on otettava huomioon 5 artiklan 2 ja 3 kohdan vaati-
mukset, yhteison oikeus sekd muut asiaan liittyvdt perustellut
tekijit, varsinkin hy6ty eldinten terveydelle ja hyvinvoinnille
sekd eldintuotteiden kuluttajalle.

Jollei ehdotus ole viranomaisen lausunnon mukainen, siind on
annettava selvitys erojen syistd.

Poikkeuksellisen monimutkaisissa tapauksissa voidaan kolmen
kuukauden mairdaikaa pidentdd.

2. Ehdotus hyviksytdan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

3. Tamdn artiklan tdytintoonpanoa ja erityisesti hyvaksyt-
tyjen lisdaineiden tunnistenumeroa koskevat sdinnot voidaan
vahvistaa 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

(") EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1490/2003 (EYVL L
214, 26.8.2003, s. 3).

4. Komissio ilmoittaa hakijalle viipymattd 2 kohdan mukai-
sesti hyvaksytystd asetuksesta.

5. Asetukseen, jolla hyviksyntd myonnetddn, sisillytetddn 8
artiklan 4 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa mainitut tiedot sekd
tunnistenumero.

6.  Asetukseen, jolla myonnetidn hyviksyntd 6 artiklan 1
kohdassa tarkoitetuille d ja e luokkiin kuuluville lisdaineille ja
myds muuntogeenisistd organismeista koostuville, niitd sisalta-
ville tai niistd tuotetuille lisdaineille, sisdllytetdan hyvaksynnan
haltijan nimi ja tarvittaessa muuntogeenisten organismien jalji-
tettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organis-
meista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jaljitettavyy-
destd sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pdivina
syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 (?) tarkoitettu muuntogeeni-
selle organismille annettu yksil6llinen tunniste.

7. Jos lisdainetta saaneista eldimistd perdisin olevassa elintar-
vikkeessa olevalla kyseisen lisdaineen jadmien tasolla voi olla
haitallinen vaikutus ihmisten terveyteen, asetukseen sisilly-
tetddn aktiivista ainetta tai sen hajoamistuotetta koskevat
jddmien enimmadismairdt (MRL-arvot) asianomaisessa eldinpe-
rdisessd elintarvikkeessa. Tidssd tapauksessa aktiivisen aineen
katsotaan neuvoston direktiivid 96/23/EY () sovellettaessa
kuuluvan mainitun direktiivin liitteen [ soveltamisalaan. Jos
kyseiselle aineelle on jo yhteison sddnnoissd vahvistettu MRL-
arvo, titd MRL-arvoa sovelletaan myos aineen kiytostd rehun
lisdaineena perdisin oleviin aktiivisen aineen tai sen hajoamis-
tuotteiden jadmiin.

8.  Tissd asetuksessa sdddettyd menettelyd noudattaen
myonnetty hyviksyntd on voimassa koko yhteison alueella
kymmenen vuotta, ja se voidaan uusia 14 artiklan mukaisesti.
Hyvdksynnin saanut rehun lisdaine merkitddn 17 artiklassa
tarkoitettuun rekisteriin, jdljempind 'rekisteri’. Kussakin rekis-
teriin tehdyssd merkinndssd on oltava maininta hyviksynnin
myontimispdivimédrastd sekd 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitetut
tiedot.

9.  Hyviksynnidn myontiminen ei vaikuta rehualan toimijan
yleiseen siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen kyseisen rehun
lisdaineen osalta.

10 artikla
Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa sidddetddn, direktiivin 70/
524/ETY mukaisesti markkinoille saatettu rehun lisdaine sekd
urea ja sen johdannaiset, aminohapot, aminohapon suolat tai
analogiset aineet, jotka on lueteltu direktiivin 82/471/ETY liit-
teessd olevissa 2.1, 3 ja 4 kohdassa, voidaan saattaa markki-
noille ja niitd voidaan kéyttda direktiiveissd 70/524/ETY tai 82/
471/ETY ja niiden tdytintdonpanotoimenpiteissd esitettyjen
edellytysten mukaisesti, mukaan lukien erityisesti rehuseosten ja
rehuaineiden pakkausmerkint6jd koskevat erityissadannokset, jos
seuraavat edellytykset tdyttyvit:

(®) Ks. timdn virallisen lehden sivu 24.
() EYVLL 125, 23.5.1996, s. 10.
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a) henkildiden, jotka ensimmdisend saattavat kyseisen rehun
lisdaineen  markkinoille, tai muiden  asianomaisten
osapuolten on ilmoitettava siitd komissiolle vuoden kuluessa
tdimadn asetuksen voimaantulosta. Samanaikaisesti on 7
artiklan 3 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa mainitut tiedot ldhe-
tettdvd suoraan viranomaiselle;

b) tarkistettuaan, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu, vi-
ranomainen toimittaa vuoden kuluessa a alakohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen tekemisestd komissiolle ilmoituksen siitd,
ettd se on saanut kaikki tdssi artiklassa vaaditut tiedot.
Kyseiset tuotteet viedddn rekisteriin. Kussakin rekisteriin
tehdyssd viennissd on mainittava pdivd, jona kyseinen tuote
ensimmdistd kertaa merkittiin rekisteriin, ja tarvittaessa
voimassa olevan hyviksynnin paittymispaivi.

2. Hakemus on tehtdvd 7 artiklan mukaisesti viimeistddn
vuotta ennen direktiivin 70/524/ETY mukaisesti annetun
hyviksynndn pédttymispdivad, jos lisdaineilla on viliaikainen
hyviksyntd, ja enintddn seitsemin vuoden kuluessa timén
asetuksen voimaantulosta, jos lisdaineiden hyviksynnille ei ole
asetettu mddrdaikaa tai jos hyviksyntd on annettu direktiivin
82/471/ETY mukaisesti. Uudelleenarvioitavia eri lisdaineluokkia
koskeva, tarkeysjirjestyksessid laadittu yksityiskohtainen luettelo
voidaan hyviksyd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen. Viranomaista on kuultava luetteloa laadit-
taessa.

3. Rekisteriin merkittyihin tuotteisiin sovelletaan timén
asetuksen sddnnoksid ja erityisesti 8, 9, 12, 13, 14 ja 16
artiklaa, joita sovelletaan kyseisiin tuotteisiin niin kuin ne olisi
hyvaksytty 9 artiklan mukaisesti, timdn kuitenkaan rajoitta-
matta 1 kohdan mukaisten, kunkin aineen pakkausmerkintdji,
markkinoille saattamista ja kiytt6d koskevien erityisedellytysten
soveltamista.

4. Mikali hyvaksyntii ei ole myonnetty tietylle hyviksynnin
haltijalle, kuka tahansa tdssi artiklassa tarkoitettujen tuotteiden
maahantuonnista tai valmistuksesta vastaava henkilo tai muu
asianomainen osapuoli voi toimittaa 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot tai 2 kohdassa tarkoitetun hakemuksen komissiolle.

5. Jollei 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja
sen liitteend esitettdvid tietoja toimiteta méirdajan kuluessa tai
jos ne todetaan virheellisiksi tai jos hakemusta ei toimiteta 2
kohdan vaatimusten mukaisesti tietyn mdairdajan kuluessa,
annetaan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyi
noudattaen asetus, jossa vaaditaan kyseisten lisdaineiden veti-
mistd pois markkinoilta. Téllaisessa toimenpiteessd voidaan
sddtdd rajoitetusta mdadrdajasta, jonka kuluessa tuotteen
olemassa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

6. Jos syistd, joihin hakija ei voi vaikuttaa, hyviksynnin
uusimisesta ei tehdd pditostd ennen sen voimassaolon paitty-
mispdivadd, tuotetta koskevan hyviksynnin voimassaoloaikaa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd, kunnes komissio on tehnyt
paatoksen. Komissio ilmoittaa hakijalle tdstd hyvaksynnin
voimassaolon jatkamisesta.

7.  Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa sdddetddn, siilorehun
lisdaineina 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna ajankohtana
yhteisossd kaytettdvid aineita, mikro-organismeja ja valmisteita

voidaan saattaa markkinoille ja niitdi voidaan kdyttdd, jos 1
kohdan a ja b alakohtaa sekd 2 kohtaa noudatetaan. Tdmin
artiklan 3 ja 4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin. Naiden
aineiden osalta 2 kohdassa tarkoitettu hakemusta koskeva
médrdaika on seitsemdn vuotta timdn asetuksen voimaantu-
losta.

11 artikla
Vaiheittainen kiiytosti poistaminen

1. Koska tarkoituksena on tehdd paitos kokkidiostaattien ja
histomonostaattien kiyton vihittdisestd lopettamisesta lisdai-
neina 31 pdivdan joulukuuta 2012 mennessd, komissio esittdd
Euroopan parlamentille ja neuvostolle ennen 1 paivdd tammi-
kuuta 2008 kertomuksen niiden aineiden kdytostd rehujen
lisdaineina ja saatavilla olevista vaihtoehdoista sekd tekee tistd
tarpeen mukaan siddosehdotuksia.

2. Poiketen siitd, mitd 10 artiklassa sdddetddn, ja rajoitta-
matta 13 artiklan soveltamista, muita antibiootteja kuin kokki-
diostaatteja ja histomonostaatteja voidaan saattaa markkinoille
ja kayttad rehun lisdaineina 31 paivddn joulukuuta 2005 asti;
ndmé aineet poistetaan rekisteristd 1 pdivastd tammikuuta
2006 lukien.

12 artikla
Valvonta

1. Sen jilkeen kun lisdaine on saanut hyviksynnin timin
asetuksen mukaisesti, jokaisen kyseistd ainetta tai rehua, johon
ainetta on lisdtty, kdyttdvan tai markkinoille saattavan henkilon
tai muun asianomaisen osapuolen on varmistettava, ettd kaikkia
lisdaineen tai sitd sisiltivin rehun markkinoille saattamiselle,
kiytolle tai kasittelylle asetettuja edellytyksid tai rajoituksia
noudatetaan.

2. Jos on asetettu 8 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdassa tarkoi-
tettuja seurantaa koskevia vaatimuksia, hyvaksynnin haltijan
on varmistettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava
komissiolle raportit hyviksynnin mukaisesti. Hyviksynnin
haltijan on ilmoitettava komissiolle valittomasti kaikista uusista
tiedoista, jotka voivat vaikuttaa rehun lisdaineen kiyt6n turvalli-
suutta koskevaan arviointiin ja varsinkin tiettyjen kuluttajaryh-
mien terveydellisiin erityisherkkyyksiin. Hyviksynndn haltijan
on ilmoitettava viipymadttd komissiolle kaikista kielloista tai
rajoituksista, joita toimivaltainen viranomainen asettaa kolman-
nessa maassa, jossa rehun lisdaine on saatettu markkinoille.

13 artikla

Hyviksynnin muuttaminen, keskeyttiminen ja peruutta-
minen

1. Viranomainen antaa omasta aloitteestaan taikka jisenval-
tion tai komission pyynnostd lausunnon siitd, tayttdiko hyvak-
syntd edelleen tdssd asetuksessa esitetyt vaatimukset. Se
toimittaa lausuntonsa viipymdttd komissiolle, jasenvaltioille ja
mahdolliselle hyviksynnin haltijalle. Lausunto julkistetaan.
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2. Komissio kisittelee viranomaisen lausunnon viipymatta.
Kaikki aiheelliset toimenpiteet toteutetaan asetuksen (EY) N:o
1782002 53 ja 54 artiklan mukaisesti. Hyviksynnin muutta-
mista, keskeyttdmistd tai peruuttamista koskeva paitos tehdadin
timén asetuksen 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettely
noudattaen.

3. Jos hyviksynnin haltija ehdottaa hyviksynnin ehtojen
muuttamista tekemilld komissiolle hakemuksen, johon on
liitetty muutosta koskevaa pyyntod tukevat olennaiset tiedot,
viranomainen toimittaa ehdotusta koskevan lausuntonsa komis-
siolle ja jdsenvaltioille. Komissio késittelee viranomaisen
lausunnon viipymittd ja tekee padtoksen 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Komissio ilmoittaa padatoksestd hakijalle viipymattd. Rekis-
terid muutetaan tarvittaessa.

5.  Taman asetuksen 7 artiklan 1 ja 2 kohtaa sekd 8 ja 9
artiklaa sovelletaan vastaavasti.

14 artikla
Hyviksynnin uusiminen

1. Tdmin asetuksen mukainen hyviksyntd voidaan uusia
kymmenen vuoden kausiksi. Uusimista koskeva hakemus on
toimitettava komissiolle viimeistddn vuotta ennen hyviksynnin
voimassaoloajan pddttymispaivaa.

Mikili hyviksyntda ei ole myonnetty tietylle hyviksynnan halti-
jalle, lisdaineen ensimmdisestd markkinoille saattamisesta
vastaava henkilé tai muu asianomainen osapuoli voi toimittaa
hakemuksen komissiolle, ja hdntd pidetddn hakijana.

Mikali hyvaksyntd on myoénnetty tietylle hyvaksynnin haltijalle,
hyvaksynndn haltija tai hdnen oikeudenomistajansa voi
toimittaa hakemuksen komissiolle, ja hintd pidetddn hakijana.

2. Hakijan on hakemusta tehtdessd ldhetettivd seuraavat
tiedot ja asiakirjat suoraan viranomaiselle:

a) jdljennos rehun lisdaineen markkinoille saattamista koske-
vasta hyvaksynnista;

b) selostus markkinoille saattamisen jilkeen toteutetun seuran-
nan tuloksista, jos hyviksyntiin sisiltyy seurantaa koskevia
vaatimuksia;

¢) muut uudet tiedot, jotka ovat tulleet saataville, rehun
lisdaineen kdyttoturvallisuuden arvioinnista sekd rehun
lisdaineen eldimille, ihmisille tai ympiristolle aiheuttamista
riskeistd;

d) tarvittaessa ehdotus alkuperdisen hyviksynnin ehtojen,
muun muassa niiden, jotka koskevat tulevaa seurantaa,
muuttamisesta tai tdydentdmisesta.

3. Tdmdn asetuksen 7 artiklan 1, 2, 4 ja 5 kohtaa sekd 8 ja
9 artiklaa sovelletaan vastaavasti.

4. Jos syistd, joihin hakija ei voi vaikuttaa, hyviksynnin
uusimisesta ei tehdd paitostd ennen sen voimassaolon paitty-
mispdivdd, tuotetta koskevan hyviksynnin voimassaoloaikaa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd, kunnes komissio on tehnyt
pdatoksen. Hyviksynndn voimassaolon jatkamista koskevat
tiedot asetetaan yleison saataville 17 artiklassa tarkoitetussa
rekisterissa.

15 artikla
Kiireellinen hyviksynti

Erityistapauksissa, joissa tarvitaan kiireellistdi hyvaksyntad
eldinten hyvinvoinnin turvaamiseksi, komissio voi 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen  hyviksyd
lisdaineen kdyton valiaikaisesti enintddn viiden vuoden ajaksi.

III LUKU

PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUKSET

16 artikla

Rehun lisidaineiden ja esiseosten pakkausmerkinnit ja
pakkaukset

1. Rehun lisdainetta tai lisdaineiden esiseosta ei saa saattaa
markkinoille, ellei sen pakkaukseen tai siilioon ole yhteisoon
sijoittautuneen tuottajan, pakkaajan, tuojan, myyjin tai jakelijan
vastuulla merkitty nakyvisti, selvisti ja pysyvisti sekd ainakin
sen jasenvaltion yhdelld tai useammalla virallisella kielelld, jossa
markkinointi tapahtuu, seuraavat tiedot kustakin siihen sisl-
tyvistd lisdaineesta:

a) lisdaineelle sen hyvaksymisen yhteydessd annettu nimi, jota
edeltdd hyviksynndssd mainittu funktionaalisen ryhman
nimi;

b) tdssd artiklassa tarkoitetuista tiedoista vastuussa olevan
henkilon nimi tai toiminimi ja osoite tai toimipaikka;

¢) nettopaino tai nestemdisten lisdaineiden tai esiseosten osalta
joko nettotilavuus tai nettopaino;

d) tarvittaessa laitokselle tai vilittdjdlle direktiivin 95/69/EY 5
artiklan mukaisesti annetun hyvaksynnin numero tai laitok-
selle tai vilittdjalle mainitun direktiivin 10 artiklan mukai-
sesti annettu rekisterdintinumero;

e) kdyttoohjeet ja kdyttod koskevat turvallisuussuositukset sekd
tarvittaessa hyvaksynnissd mainitut erityisedellytykset, myos
ne eldinlajit ja -luokat, joille lisdaine tai esiseos on tarkoi-
tettu;

f) tunnistenumero;

g) erin viitenumero ja valmistuspdiv.

2. Aromiaineiden osalta lisdaineluettelo voidaan korvata
sanoilla "aromiaineiden sekoitus”. Timi ei koske aromiaineita,
joiden kayttod rehussa ja juomavedessd on mairdn osalta rajoi-
tettu.
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3. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen lisiksi on
johonkin liitteessd III mainittuun funktionaaliseen ryhmédin
kuuluvan lisdaineen pakkaukseen tai sdilioon merkittavd
ndkyvisti, selvdsti ja pysyvdsti mainitussa liitteessd esitetyt
tiedot.

4. Esiseosten pakkausmerkinnoissd on lisdksi oltava selvisti
nikyvilld sana "esiseos” isoilla kirjaimilla kirjoitettuna, ja niissd
on ilmoitettava kantaja-aine.

5.  Lisdaineita ja esiseoksia voidaan saattaa markkinoille vain
suljetuissa  pakkauksissa tai suljetuissa siilidissd, jotka on
suljettu siten, ettd suljin vaurioituu avattaessa eikd sitd voida
kayttad uudelleen.

6.  Liitteeseen III teknologian ja tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi tehtdvat muutokset voidaan hyviksyd 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

IV LUKU

YLEISET JA LOPPUSAANNOKSET

17 artikla
Rehun lisiaineita koskeva yhteison rekisteri

1. Komissio perustaa rehun lisdaineita koskevan yhteison
rekisterin ja pitdd sen ajan tasalla.

2. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

18 artikla
Luottamuksellisuus

1. Hakija voi osoittaa tdiman asetuksen mukaisesti toimitta-
mistaan tiedoista ne tiedot, joita hin toivoo kisiteltdvin luotta-
muksellisina, koska niiden julkitulo voi vahingoittaa
merkittavasti hdnen kilpailuasemaansa. Talloin on esitettdvd
todennettavat perustelut.

2. Komissio pdittdd hakijaa kuultuaan, mitd sellaisia tietoja,
jotka eivit sisilly 3 kohtaan, on pidettdvi luottamuksellisina, ja
ilmoittaa pddtoksestddn hakijalle.

3. Seuraavia tietoja ei saa pitdd luottamuksellisina:

a) rehun lisdaaineen nimi ja koostumus sekd tarvittaessa tuotan-
tokanta;

b) rehun lisdaineen fysikaalis-kemialliset ja biologiset ominai-
suudet;

¢) rehun lisdaineen vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen
sekd ymparistoon koskevat tutkimustulokset;

d) rehun lisdaineen vaikutuksia eldintuotteiden ominaisuuksiin
ja sen ravitsemuksellisia ominaisuuksia koskevat tutkimustu-
lokset;

) menetelmit rehun lisdaineen analysoimista ja tunnistamista
varten sekd tarpeen mukaan seurantaa koskevat vaatimukset
ja yhteenveto seurannan tuloksista.

4. Sen estimittd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, viranomainen
toimittaa pyynnostd komissiolle ja jisenvaltioille kaikki sen
hallussa olevat tiedot, my6s ne, jotka on 2 kohdan mukaisesti
mddritelty luottamuksellisiksi.

5. Viranomainen soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston
ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30
pdivand toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 () periaatteita kasitel-
lessddn hakemuksia, joilla pyydetdin saada tutustua viran-
omaisen hallussa oleviin asiakirjoihin.

6.  Jasenvaltioiden, komission ja viranomaisen on kisiteltdva
luottamuksellisena kaikkia 2 kohdan mukaisesti luottamukselli-
siksi madriteltyjd tietoja, paitsi jos tiedot on tarpeen julkistaa
ihmisten tai eldinten terveyden tai ympdriston suojelemiseksi.
Jasenvaltioiden on kdsiteltdvd timan asetuksen nojalla saamansa
hakemukset, joilla pyydetddn oikeutta saada tutustua asiakir-
joihin, asetuksen (EY) N:o 1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

7. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen, on
jasenvaltioiden, komission ja viranomaisen sailytettiva tietojen
luottamuksellisuus  kaupallisten ja teollisten tietojen, myos
tutkimus- ja kehitystietojen, sekd sellaisten tietojen osalta,
joiden luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielta.

19 artikla
Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen viranomaisen paitokset
tai sille timdn asetuksen nojalla kuuluvien valtuuksien nojalla
kuuluvan toimimisvelvollisuuden laiminly6nnit joko omasta
aloitteestaan  tai jdsenvaltion taikka niiden henkildiden
pyynnostd, joita asia valittomdsti ja henkilokohtaisesti koskee.

Tallainen pyynt6 on esitettdvda komissiolle kahden kuukauden
kuluessa piivistd, jona kyseinen toimi tai laiminlyonti tuli
asianosaisen tietoon.

Komissio tekee pddtoksensd kahden kuukauden kuluessa ja
vaatii tarvittaessa viranomaista peruuttamaan paitoksensd tai
korjaamaan  toimimisvelvollisuutensa laiminly6nti méérityn
madrdajan kuluessa.

20 artikla
Tietosuoja

1.  Hakemusasiakirjoihin sisdltyvia 7 artiklassa vaadittuja
tieteellisid ja muita tietoja ei saa kayttdd toisen hakijan eduksi
kymmenen vuoden kuluessa hyviksynnin myontimispaivasta,
ellei toinen hakija ole sopinut aiemman hakijan kanssa, ettd
kyseisid tietoja saa kayttdd.

2. Jotta rohkaistaan pyrkimyksid muille eldinlajeille sallit-
tujen lisdaineiden hyviksynnin ulottamiseksi toissijaisiin eldin-
lajeihin, pidennetddn tietosuojan kymmenen vuoden jaksoa
vuodella kutakin toissijaista eldinlajia kohti, jonka osalta kayton
jatkaminen on hyviksytty.

(') EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Hakijan ja aiemman hakijan on toteutettava kaikki tarvit-
tavat toimenpiteet paistikseen sopimukseen tietojen jakami-
sesta, jotta selkdrankaisilla tehtdvid toksikologisia kokeita ei
tarvitse toistaa. Jos tietojen jakamisesta ei pddstd sopimukseen,
komissio voi paittdd tarvittavien tietojen kayttimisestd, jotta
voidaan vilttdd selkdrankaisilla tehtdvien kokeiden toistaminen
ja taata kohtuullinen tasapaino asianomaisten osapuolten etujen
valilla.

4. Kymmenen vuoden jakson pddtyttyd viranomainen voi
kayttad hakemusasiakirjoihin sisaltyviin tieteellisiin ja muihin
tietothin perustuvan arvioinnin tuloksia kokonaisuudessaan tai
osittain toisen hakijan hyvaksi.

21 artikla
Vertailulaboratoriot

Yhteison vertailulaboratoriosta sekd sen tehtdvistd ja velvolli-
suuksista sdddetdan liitteessa IL.

Lisdaineille hyviksyntdd hakevien on maksettava osa yhteison
vertailulaboratorion ja kansallisten vertailulaboratorioiden
muodostaman yhteenliittymén liitteessd I mainituista tehtavistd
aiheutuvista kuluista.

Liitteen II ja sithen tehtyjen muutosten tdytintoonpanoa
koskevat yksityiskohtaiset sddnnot vahvistetaan 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

22 artikla
Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58
artiklalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisit-
televd pysyvéd komitea, jiljempdna ’komitea’.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon paitoksen 8 artiklan
saannokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
mairdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

23 artikla
Kumoaminen

1.  Kumotaan direktiivi 70/524/ETY timdn asetuksen
ensimmadisestd soveltamispdivastd lukien. Direktiivin 70/524/
ETY 16 artikla pysyy kuitenkin voimassa, kunnes direktiivid
79/373/ETY on tarkistettu niin, ettd se sisdltdd lisdaineita
sisdltivien rehujen pakkausmerkintojd koskevat sidnnot.

2. Kumotaan direktiivin 82/471JETY liitteen kohdat 2.1, 3
ja 4 timin asetuksen ensimmidisestd soveltamispéivistd lukien.

3. Kumotaan direktiivi 87/153/ETY timidn asetuksen
ensimmadisestd soveltamispéivéstd lukien. Mainitun direktiivin
liite pysyy kuitenkin voimassa, kunnes timin asetuksen 7
artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tdytintdonpanosdinnét on
vahvistettu.

4. Viittauksia direktiiviin 70/524/ETY pidetddn viittauksina
tahan asetukseen.

24 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettivd timdn asetuksen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen, ettd niitd sovelletaan. Seuraa-
musten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava niistd sddnnoistd ja toimenpi-
teistd komissiolle viimeistddn 12 kuukauden kuluessa timin
asetuksen julkaisupaivisti, ja niiden on viipymittd ilmoitettava
komissiolle myohemmistd muutoksista, joilla on vaikutusta
ndihin sddnt6ihin ja toimenpiteisiin.

25 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1. Direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti ennen
timdn asetuksen soveltamispdivdd jitettyja hakemuksia
pidetddn tdman asetuksen 7 artiklassa tarkoitettuina hakemuk-
sina, jos direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitet-
tuja huomautuksia ei ole vield toimitettu komissiolle. Kyseisen
hakemuksen esittelijaksi valitun jdsenvaltion on valittomasti
toimitettava hakemuksen yhteydessd toimitetut hakemusasia-
kirjat komissiolle. Edelld 23 artiklan 1 kohdasta huolimatta
kyseiset hakemukset kasitelldan direktiivin  70/524/ETY 4
artiklan mukaisesti, jos direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4
kohdassa tarkoitetut huomautukset on jo toimitettu komis-
siolle.

2. Edelld 11T luvussa sdddettyjd merkintdvaatimuksia ei sovel-
leta tuotteisiin, jotka ennen tdmin asetuksen ensimmaistd sovel-
tamispdivdd on laillisesti valmistettu ja merkitty yhteisossd tai
laillisesti tuotu yhteisoon ja laskettu liikkkeeseen.

26 artikla

Voimaantulo

1. Tadmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 12 kuukauden kuluttua timin asetuksen
julkaisupdivasta.
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Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivini syyskuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
P. COX R. BUTTIGLIONE
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LIITE 1
LISAAINERYHMAT

1. 'Teknologisten lisdaineiden’ luokkaan sisiltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmat:

a) sdilontdaineet: aineet tai mikro-organismit, jotka suojelevat rehuja mikro-organismien tai niiden aineenvaihdunta-
tuotteiden aiheuttamalta pilaantumiselta;

b

hapettumisenestoaineet: aineet, jotka pidentdvit rehujen ja rehuaineiden sailyvyyttd suojaamalla niitd hapettumisen
aiheuttamalta pilaantumiselta;

¢) emulgointiaineet: aineet, jotka tekevit mahdolliseksi tai sdilyttivit tasaisen seoksen kahdesta tai useammasta
toisiinsa sekoittumattomasta olomuodosta rehuissa;

oo
- =

stabilointiaineet: aineet, jotka mahdollistavat rehun fysikaalis-kemiallisen tilan ylldpitimisen;

o

sakeuttamisaineet: aineet, jotka lisddvit rehun viskositeettia;

=

hyyteldimisaineet: aineet, jotka antavat rehulle hyytelomaisen rakenteen;

sidonta-aineet: aineet, jotka lisddvit rehun hiukkasten taipumusta tarttua toisiinsa;

)]

Ew

aineet, joilla ehkiistddn radionuklidikontaminaatiota: aineet, joilla estetddn radionuklidien absorptio tai edistetddn
niiden erittymisté;
i) paakkuuntumisenestoaineet: aineet, jotka vahentavit rehun yksittdisten hiukkasten taipumusta tarttua toisiinsa;

happamuudensaitoaineet: aineet, joilla sdddellddn rehujen pH:ta;

T =

sdilorehun lisdaineet: aineet, myos entsyymit ja mikro-organismit, jotka on tarkoitettu lisittavaksi rehuun siilo-
rehun parantamiseksi;

denaturointiaineet: aineet, jotka prosessoitujen rehujen valmistuksessa kaytettyind antavat mahdollisuuden selvittad
tietyn elintarvikkeen tai rehuaineen alkuperin.

=

. 'Sensoristen lisdaineiden’ luokkaan sisiltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmit:

a) viriaineet:
i) aineet, jotka lisddvit tai palauttavat vérid rehuihin;
i) aineet, jotka eldimille ruokittuina lisddvat virid eldinperdisiin elintarvikkeisiin;
iii) aineet, jotka vaikuttavat suotuisasti akvaariokalojen tai hikkilintujen vériin;

b) aromiaineet: aineet, joiden lisddminen rehuun lisdd rehun tuoksua tai tekee siitd maistuvamman.

. 'Ravitsemuksellisten lisdaineiden’ luokkaan sisiltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmat:

a) vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan maéaritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus;
b) hivenaineyhdisteet;
¢) aminohapot, niiden suolat ja analogit;

d) urea ja sen johdannaiset.

. 'Eldintuotantoon vaikuttavien lisdaineiden’ luokkaan sisaltyvit seuraavat funktionaaliset ryhmat:

ruuansulatusta edistdvit aineet: aineet, jotka eldimille annettuina lisddvat rehun sulavuutta vaikuttamalla tiettyihin
rehuaineisiin;

a,

=

suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet: mikro-organismit tai muut kemiallisesti médritellyt aineet, jotka
eldimille annettuina vaikuttavat positiivisesti suolistoflooraan;

aineet, jotka vaikuttavat suotuisasti ympéristoon;

o
R

muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

&
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LITE II
YHTEISON VERTAILULABORATORION TEHTAVAT JA VELVOLLISUUDET

1. Asetuksen 21 artiklassa tarkoitettu yhteison vertailulaboratorio on komission Yhteinen tutkimuskeskus (YTK).

2. Tissd liitteessd luetelluissa tehtdvissi komission Yhteistd tutkimuskeskusta voi avustaa kansallisten vertailulaborato-
rioiden muodostama yhteenliittyma.

Yhteinen tutkimuskeskus vastaa erityisesti seuraavista tehtévista:
— vertailunéytteiden vastaanottaminen, valmistaminen, varastointi ja ylldpito,
— analyysimenetelmin testaaminen ja arviointi tai validointi,

— niiden tietojen arviointi, jotka hakija toimittaa rehun lisdaineen markkinoille saattamista koskevaa hyviksyntdd
hakiessaan havaitsemismenetelmin testaamista ja arviointia tai validointia varten,

— Kkattavien arviointiraporttien toimittaminen viranomaiselle.

3. Yhteison vertailulaboratorio osallistuu nithin jisenvaltioiden vilisten riitojen ratkaisuun, jotka koskevat tdssd liitteessd
mainittujen tehtdvien tuloksia.

LIITE III

TIETTYJEN REHUN LISAAINEIDEN JA ESISEOSTEN PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT ERITYISVAATI-
MUKSET

a) Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet, kokkidiostaatit ja histomonostaatit:
— siilyvyystakuun pddttymispdiva tai sdilyvyys valmistuspaivastd,
— kayttoohjeet, ja
— pitoisuus.

b) Entsyymit, edelld mainittujen tietojen lisdksi:

— vaikuttavan ainesosan tai vaikuttavien ainesosien erityisnimi ja entsyymiaktiivisuus annetun hyviksynnin mukai-
sesti,

— Kansainvilisen biokemian liiton (International Union of Biochemistry) antama tunnuskoodi, ja
— pitoisuuden sijasta: aktiivisuusyksikot (aktiivisuusyksikot grammaa kohti tai aktiivisuusyksikot millilitraa kohti).
¢) Mikro-organismit:
— siilyvyystakuun pddttymispdiva tai sdilyvyys valmistuspaivastd,
— kéyttoohjeet,
— kannan tunnistusnumero, ja
— pesikkeitd muodostavien yksikoiden (PMY) lukumdird grammaa kohti.
d) Ravitsemukselliset lisdaineet:
— vaikuttavan aineen pitoisuus, ja
— siilyvyystakuun paattymispdiva tai sdilyvyys valmistuspaivasta.
e) Teknologiset ja sensoriset lisdaineet aromiaineita lukuun ottamatta:
— vaikuttavan aineen pitoisuus.
f) Aromiaineet:
— esiseoksiin lisitty maara.



18.10.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 268/43

LIITE IV

YLEISET KAYTTOEDELLYTYKSET

. Tietyissd rehuaineissa luonnostaan esiintyvien lisdaineiden maird on laskettava siten, ettd lisittyjen aineiden ja luon-

nostaan esiintyvien aineiden yhteismaira ei ylitd hyviksyntdd koskevassa asetuksessa sdddettyd enimmadispitoisuutta.

. Lisdaineiden sekoittaminen on sallittua vain esiseoksissa ja rehuissa, joissa seoksen komponentit ovat fysikaalis-

kemiallisesti ja biologisesti yhteensopivia haluttujen vaikutusten kanssa.

. Ohjeiden mukaisesti laimennetuissa tidydennysrehuissa olevien lisaaineiden pitoisuudet eivit saa ylittdd taysrehuille

vahvistettuja pitoisuuksia.

. Jos esiseokset sisaltavit sdilorehun lisdaineita, sanat “sdilorehun lisdaineiden” on selkedsti lisdttava pakkausmerkintdan

ennen sanaa "ESISEOS”.





