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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
° Yleinen tausta

1.  Tiettyjen aineiden  kdyton  kieltiminen muissa  kuin
elintarviketuotantoon kéytettivissa lajeissa (lemmikkieldimet)

Neuvoston  direktiivin ~ 96/22/EY 2 artiklan  a alakohdassa
kielletddan liitteessd II olevassa luettelossa lueteltujen aineiden
saattaminen markkinoille niiden antamiseksi “mille tahansa
eldinlajeille”. Kaikkia eldinlajeja koskevan kiellon taustalla on se,
ettd vadrinkdyttd on vaikeampaa, kun markkinoilla ei ole yhtdin
millekdén eldinlajille hyvéksyttya tuotetta.

Lemmikkieldimille annettaviksi tarkoitettujen tuotteitten, joilla on
esim. tyrostaattista vaikutusta, hintojen ja tarjontamuotojen
vertailu osoittaa kuitenkin, ettd lemmikkieldimille tarkoitettujen
tuotteitten  kdyttd esim. karjassa ei ole taloudellisesti
houkuttelevaa.  Jisenvaltioiden raporteista, jotka liittyvét
direktiivin 96/23/EY' mukaisesti laadittujen kansallisten jaimid
koskevien suunnitelmien tiytintdonpanoon, kiy ilmi, ettd
laittoman kdyton taustalla on pikemminkin aineiden laiton
valmistaminen tai maahantuonti. Yhteyttd vahvistaa Internetin
kayton kasvu ja kansainvélisen kaupan lisddntyminen. Raporteista
kéy lisdksi ilmi, ettei yli viiteen vuoteen ole havaittu stilbeenien,
stilbeenijohdannaisten tai niiden suolojen ja esterien laitonta
kéyttoa.

Useat jdsenvaltiot ja eldinlddketeollisuus ovat valittaneet
komission yksikoille, ettd direktiivissda 96/22/EY  asetetut
rajoitukset estdvdit luvan myoOntdmisen tuotteille, joiden
sisdltdmilld aineilla hoidetaan kilpirauhasen liikatoimintaa
lemmikkieldimilld.  Valittajat ovat pyytdneet komissiota
lieventdmaiin tilannetta.

2. 17-beta-estradioli ja sen esterityyppiset johdannaiset

EU:ssa kiellettiin  vuonna 1981 (direktiivilldi 81/602/ETY)
hormonaalista vaikutusta omaavien aineiden kaytto
kasvunedistijind kotieldintuotannossa. Kiellot koskevat sekd
jasenvaltioita ettd tuontia kolmansista maista. Kyseisistd tuotteista
yksi on 17-beta-estradioli. Asiassa sovellettava sdddds on
direktiivi 96/22/EY sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
2003/74/EY. Direktiiviin 2003/74/EY liittyvin siidosehdotuksen’

EYVL L 125,23.5.1996, s. 10.
EYVL C 337, 28.11.2000, s. 163.



tarkoituksena oli kieltdd 17-beta-estradiolin ja sen esterityyppisten
johdannaisten kéytto kaikissa kayttotarkoituksissa
(kasvunedistdjdnd, jalostuksessa ja  hoidossa). Sdadoksen
hyviksymisen yhteydessi ehdotusta kuitenkin muutettiin niin, ettd
siind rajoitettiin niitd edellytyksid, joiden tdyttyessd 17-beta-
estradiolia voidaan antaa muihin tarkoituksiin kuin kasvun
edistdmiseen. Sallittuja kayttotarkoituksia on vain kolme, ja ne
sallitaan viliaikaisesti ja ainoastaan tiukassa
eldinlddketieteellisessd valvonnassa. Ainetta voidaan kéayttda
maseroituneen tai muumioituneen sikion hoitoon nautaeldimilla,
nautaeldinten pyometran hoitoon (eldinten hyvinvointiin liittyvist
syistd) sekd kiiman aikaansaamiseksi nautaeldimilld, hevosilla,
lampailla tai vuohilla. Viimeksi mainittu kéyttotarkoitus on
asteittain lopetettava 14. lokakuuta 2006 mennessd, ja komission
oli madrd esittdd muita kayttotarkoituksia koskeva selvitys
lokakuussa 2005. Selvitys toimitettiin neuvostolle ja parlamentille
11. lokakuuta 2005. Siini todettiin, ettd korvaavien aineiden kuten
prostaglandiinien kayttd oli jo yleistd. Eldinladkérit ennustavat,
ettei 17-beta-estradiolin ja sen esterityyppisten johdannaisten
poistumisella markkinoilta ole merkittivdd vaikutusta eldinten
kasvattajille tai eldinten hyvinvoinnille. Samoin todettiin, etti
aineiden markkinoilta poistumisen taloudelliset vaikutukset
jaisivit minimaalisiksi. Sikion muumioitumista tai maseroitumista
esiintyy nimittdin vain vdhén, ja vaikka pyometra onkin
yleisempdd, sitd voidaan ja on suotavampaakin ehk&istd
menetelmilld, joissa ei kdytetd estradiolia.

° Voimassa olevat aiemmat siannokset

Tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden
ja Dbeta-agonistien kdyton kieltdmisestd kotieldintuotannossa ja
direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta
29. huhtikuuta 1996 annettu neuvoston direktiivi 96/22/EY, sellaisena
kuin se on muutettuna direktiivilld 2003/74/EY. Télld ehdotuksella on
tarkoitus muuttaa mainittua direktiivia.

° Johdonmukaisuus suhteessa wunionin muuhun politiikkaan ja
muihin tavoitteisiin

Ehdotus on johdonmukainen suhteessa myyntilupaa koskeviin
sdannoksiin, jotka on  vahvistettu direktiivissd 2001/82/EY?
(eldinladkesddnnot) ja 31. maaliskuuta 2004 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004.*

EYVL 311, 28.11.2001, s. 1.
EUVL 136, 30.4.2004, s. 1.



17-beta-estradioli mainitaan nykyisin asetuksen (ETY) N:o 2377/90°
liitteessd 11, jossa sille on asetettu kdyttdrajoituksia. Jos tdmi ehdotus
hyvéksytddn, 17-beta-estradiolia koskevaa merkintdd on muutettava,
koska merkinndn mukaan ainetta voidaan kayttdad elintarviketuotantoon
kaytettdvissd eldimissa.

Uudet lemmikkieldimid koskevat poikkeukset vain tekisivdt tdstd jo
valmiiksi mutkikkaasta lainsdddédnnostd entistd —mutkikkaamman.
Lemmikkieldinten poistaminen kyseisen lainsdddédnnon soveltamisalasta
sopii yhteen yhteison tavoitteen kanssa, jonka mukaan lainsdddént6ad on
yksinkertaistettava.

KUULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
° Intressitahojen kuuleminen

Jasenvaltiot ja  eldinldadketeollisuus ovat antaneet lausunnon
tyrostaateista. Jdsenvaltiot vahvistivat heindkuussa 2006 pidetyssa
neuvoston  kokouksessa, ettd jos 17-beta-estradiolin ja sen
esterityyppisten johdannaisten kéyttd kielletddn elintarviketuotantoon
kaytettdvien eldinten osalta, ainetta olisi kuitenkin oltava edelleen
saatavissa annettavaksi lemmikkieldimille.®

Sitd paitsi kilpirauhasen liikatoiminnasta kéarsiville lemmikkieldimille ei
ole saatavissa sopivaa hoitoa. Niinpd voidaan pitdd selvdnd, ettd
eldinlddkdrit ja lemmikkieldinten omistajat tukevat ehdotusta, joka
mahdollistaa sellaisen hoidon.

17-beta-estradioliin liittyvdt muutosehdotukset pohjautuvat suoraan
niihin toimiin, joita direktiivin 2003/74/EY 11 a artiklassa edellytetdan.
Neuvosto késitteli 11. lokakuuta 2005 esitettyd selvitystd heindkuussa
2006.

° Asiantuntijatiedon kaytto

Ldhteend olleet tieteenalat ja asiantuntemuksen alat

Eldinlddketiede, endokrinologia

Kaytetty menettely

Selvitys

Tarkeimmdit organisaatiot ja asiantuntijat, joita on kuultu

University of Liverpool, Department of Veterinary Clinical Science, professori
Hilary Dobson

EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1.
Neuvoston asiakirjal 1303/06 AGRILEG 122, 5.7.2006.
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Tiivistelmd saaduista ja huomioon otetuista asiantuntijalausunnoista

Esiin ei ole tuotu sellaisia mahdollisesti vakavia riskejd, jotka voisivat
johtaa peruuttamattomiin seurauksiin.

Asiantuntijalausunnon mukaan  prostaglandiini on  useimmissa
tapauksissa tdrkein nykyisin saatavissa oleva vaihtoehto 17-beta-
estradiolille ja sen esterityyppisille johdannaisille ja eldinldékarit
kayttavat sitd yleisesti jo nyt. Lausunnon mukaan silléd, ettei 17-beta-
estradiolia ja sen esterityyppisid johdannaisia olisi endd saatavilla, olisi
erittdin védhdisid vaikutuksia tilojen tai teollisuuden talouteen,
eldinladkérien ja eldintenpitdjien péatoksiin ja eldinten terveyteen ja
hyvinvointiin.

Asiantuntijalausuntojen julkistaminen

Selvitys toimitettiin neuvostolle ja parlamentille ja asetettiin saataville
terveys- ja kuluttaja-asioiden padosaston sivustolle
(http://ec.europa.eu/food/animal/resources/publications en.htm, otsake
Prevention and Control of Animal Diseases).

Vaikutusten arviointi

Tassd yhteydessd ei voida kayttdd tiedotuskampanjoita, taloudellisia
kannustimia, itsesddntelyd tai yhteissdéntelyd, silld kyse on siitd, ettd
asianmukaiselle lemmikkieldinten hoitoon soveltuvalle menetelmaélle ei
voida myontdd lupaa siitd syysté, ettd lakisddteisesti kielletdéin erdiden
aineiden saattaminen markkinoille niiden antamiseksi mille tahansa
eldinlajille. Liséksi ei ole syytd otaksua, ettd vaikka lainsdddantd
edelleen sallisi 17-beta-estradiolin kdyton tiettyihin tarkoituksiin,
jasenvaltiot peruuttaisivat aineelle myoOntdminsd myyntiluvat, jotka
koskevat sen antamista elintarviketuotantoon kaytettaville eldimille.

Toimimatta jéttdiminen puolestaan merkitsisi sitd, ettei otettaisi
huomioon eldinten hyvinvointiin liittyvid tarpeita eikd kansanterveytti
koskevia  eldinlddkintdtoimenpiteitd  késittelevin  tiedekomitean
lausuntoa (jonka mukaan on runsaasti tuoretta ndyttdd siitd, ettd 17-beta-
estradiolia olisi pidettivd tdysin karsinogeenisena) eikd myoskéddn
asiantuntijaraporttia, joka  koskee  17-beta-estradiolin  kdyton
valttimattomyyttd eldintuotannossa.

EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT

Ehdotetun toimen lyhyt kuvaus

1.  Poistetaan lemmikkieldimet kyseisen lainsdadidnnon
soveltamisalasta.

2. Kielletddn 17-beta-estradiolin  kayttd elintarviketuotantoon
kiytettdvissd eldimissi kokonaan.
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Oikeusperusta
Perustamissopimuksen 152 artiklan 4 kohdan b alakohta
Toissijaisuusperiaate

Ehdotuksen aihe on kuulunut yhteison yksinomaiseen toimivaltaan
vuodesta 1981. Pitkddn vallinneen yksimielisen késityksen mukaan asiaa
on sddnneltiva yhteison tasolla. Sen vuoksi toissijaisuusperiaatetta ei
sovelleta.

Suhteellisuusperiaate
Ehdotus on suhteellisuusperiaatteen mukainen seuraavista syista:

Tarvitaan vain vidhdisid muutoksia, jotta lemmikkieldimet eivat enéda
joutuisi kdrsimddn asianmukaisen hoidon puuttumisesta ja jotta
otettaisiin huomioon 17-beta-estradiolia koskevat tieteelliset ja
asiantuntijalausunnot.

Ehdotuksella on vaikutuksia eldinten omistajiin, eldinlddkéreihin,
eldinladketeollisuuteen ja jdsenvaltioiden lupaviranomaisiin.

Ehdotuksen ansiosta lddketeollisuus pystyy hankkimaan tyrostaatteja
siséltiville tuotteille luvan niiden kéytt6on lemmikkieldinten hoidossa.
Lemmikkieldimille tarkoitettuja 17-beta-estradiolia sisdltdvid tuotteita
on jatkossakin markkinoilla. Ehdotuksen mukaan voidaan myontéd lupia
eldinladkkeille, jotka sisdltdvét stilbeenejd, stilbeenijohdannaisia tai
niiden suoloja ja estereitd. Uusia lupia myonnettdessd on kuitenkin
otettava huomioon véirinkdyton mahdollisuus. Siksi on hylattava
sellaiset tarjontamuodot, joiden vdirinkdyttd on todennikoista.

Lemmikkieldimille tarkoitettujen tuotteitten markkinat kasvavat, koska
lemmikkien mééra kasvaa ja niitd pidetdén vanhoiksi asti. Kilpirauhasen
litkkatoiminta on vanhoilla eldimilld yleisempdd kuin nuoremmilla. Jos
lemmikkieldimille tarkoitetuille tyrostaatteja siséltiville eldinlddkkeille
voidaan ehdotuksen mukaisesti myontdd lupa, ehdotuksesta on hyotya
eldinten omistajille, eldinlddkéireille ja eldinlddketeollisuudelle.

17-beta-estradiolia siséltdvien tuotteitten vetdmisestd pois markkinoilta
atheutuu enintdfn vain mitdttdmédn pientd haittaa eldintenpitdjille,
eldinladkareille ja eldinlddketeollisuudelle. Joidenkin eldinlddkérien ja
eldintenpitdjien on siirryttdva kayttdmain vaihtoehtoisia
ladkevalmisteita  lisdéntymishéirididen  hoitoon.  Jdsenvaltioissa
eldinlddkkeiden luvista vastaavien viranomaisten on peruutettava
asianomaiset myyntiluvat. Asia kuuluu viranomaisten tavanomaiseen
toimintaan. Kuten asiantuntijaselvityksessd vahvistetaan, 17-beta-
estradiolia siséltdvien tuotteitten vetdmisestd pois markkinoilta aiheutuu
eldinlddketeollisuudelle kuitenkin enintddn vain mitidttdman pientd
haittaa. Se kuitenkin auttaa tarjoamaan ihmisten terveydelle
korkeatasoisen suojan. Ehdotus ei kohdistu mihinkddn tiettyyn
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maantieteelliseen alueeseen, eikd silld ole erityisid vaikutuksia pieniin
yrityksiin.

Edellisen perusteella katsotaan, ettei ehdotuksella ole merkittidvia
vaikutuksia  ty6llisyyteen,  investointeihin,  uusien  yritysten
perustamiseen tai yritysten kilpailukykyyn. Jos vaikutuksia ilmenee
ollenkaan, ne ovat todennikoéisesti myonteisid, kun lemmikkieldimiin
liittyvd kauppa lisddntyy. Ehdotukseen ei ndin ollen tarvitse siséltya
toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on ottaa huomioon pienten ja
keskisuurten yritysten erityistarpeet.

Séédntelytavan valinta
Ehdotettu sdéntelytapa: direktiivi.
Muut vaihtoehdot eivit soveltuisi seuraavasta syysta:

Ehdotuksella muutetaan voimassa olevaa direktiivid, joten muodollisen
yhtendisyyden nimissé senkin olisi oltava direktiivi. Ainoa vaihtoehto
olisi kumota ja korvata voimassa oleva direktiivi toisella sdddoksella.
Koska nykyiseen direktiiviin ehdotetaan vain vidhdisid muutoksia,
vaihtoehto olisi tarpeeton ja suhteeton.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia yhteison talousarvioon.

LISATIEDOT

Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan
kuuluvaa alaa, minkd vuoksi se on ulotettava koskemaan Euroopan
talousaluetta.
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2007/0102 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-
agonistien kayton Kieltimisesti kotieldintuotannossa annetun neuvoston direktiivin
96/22/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

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

ottavat huomioon komission ehdotuksen,7

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,®
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,9

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médréittyd menettelyd
sekd katsovat seuraavaa:

(D) Neuvoston direktiivin 96/22/EY'" 2 artiklassa kielletisn muiden muassa tyrostaattien,
stilbeenien, stilbeenijohdannaisten ja niiden suolojen ja esterien saattaminen
markkinoille niiden antamiseksi mille tahansa eldinlajeille.

2) Ehdottoman kiellon perusteena oli, ettd mahdollinen vadrinkdyttd vaikeutuisi, jos
markkinoilla ei olisi yhtdén millekédén eldinlajille hyvéksyttya tuotetta.

3) Kokemukset etenkin kansallisista jadmid koskevista suunnitelmista, joita on toimitettu
eldvissd eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden
jddmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja
86/469/ETY sekd pditosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta 29 pdiviand
huhtikuuta 1996 annetun direktiivin 96/23/EY " mukaisesti, ovat kuitenkin osoittaneet,
ettei vadrinkdyttd ole yhteydessd lemmikkieldimille tarkoitettujen tuotteitten
tarjontamuotojen vaidrinkdyttoon. TAma johtuu osittain siitd, ettei lemmikkieldimille

7 EUVL C ...
8 EUVL C ...
o EUVLC.

EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2003/74/EY (EUVL L 262, 14.10.2003, s. 17).

EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 882/2004 (EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

tarkoitettujen tarjontamuotojen kayttd elintarviketuotantoon tarkoitettujen eldinten
kasvunedistdjina ole taloudellisesti houkuttelevaa.

Tyrostaattien kieltdmisestd on liséksi haittaa lemmikkieldinten (koirien ja kissojen)
hyvinvoinnille, koska niiden kilpirauhasen liikatoimintaan ei ole vaihtoehtoista
hoitomuotoa.

Euroopan yhteison perustamissopimukseen liitetyn eldinten suojelusta ja
hyvinvoinnista tehdyn poytdkirjan mukaan yhteisé ja jdsenvaltiot ottavat eldinten
hyvinvoinnin vaatimukset tdysiméérdisesti huomioon pannessaan tiytintdon yhteison
politiikkaa etenkin sisimarkkinoiden alalla.

Sen vuoksi on asianmukaista rajata tdmin direktiivin soveltamisala yksinomaan
elintarviketuotantoon kéytettiviin eldimiin ja kumota lemmikkieldimiéd koskeva kielto.

Kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd kasittelevd tiedekomitea
(SCVPH) katsoi 30 pédivdnd huhtikuuta 1999 antamassaan lausunnossa, joka koskee
naudanlihassa ja naudanlihatuotteissa esiintyvien hormonijddmien mahdollisten
ithmisten terveydelle haitallisten vaikutusten arviointia (ja jota tarkistettiin 3 paivani
toukokuuta 2000 ja joka vahvistettiin 10 pdivdnd huhtikuuta 2002), ettd on paljon
sithen viittaavaa tuoretta tietoa, ettd 17-beta-estradiolia on pidettivd tdysin
karsinogeenisena, koska se kykenee sekd aiheuttamaan kasvaimia ettd edistimddn
niiden kasvua, mutta ettd riskid ei pystytd kidytettdvissd olevien tietojen perustella
arvioimaan kvantitatiivisesti. Direktiivid 96/22/EY muutettiin sen vuoksi direktiivilld
2003/74/EY, jolla muun muassa kiellettiin pysyvisti 17-beta-estradiolin kayttd
kasvunedistdjind ja védhennettiin merkittdvésti kaikkia muita edellytyksid, joiden
tdyttyessd  ainetta voidaan antaa kaikille tuotantoeldimille  hoito- tai
jalostustarkoituksiin; néin toimitaan sithen saakka, kun jdsenvaltioissa vallitsevaa
tosiasiallista ja tieteellistd tilannetta ja niiden eldinldédketieteellisid kdytiantojad on
tarkasteltu tarkemmin.

Direktiivin 96/22/EY 11 a artiklassa edellytetddn, ettd 14 pdivddn lokakuuta 2005
mennessd esitetddn selvitys 17-beta-estradioli-hormonin kiyton tarpeellisuudesta
(elintarviketuotantoon kiytettdvien) eldinten hoidossa. Euroopan komissio laati
asiantuntija-apua hyddyntien asianomaisen tieteellisen selvityksen,'? joka toimitettiin
Euroopan parlamentille ja neuvostolle 11 pdivdnd lokakuuta 2005. Selvityksessd
katsotaan, ettei 17-beta-estradiolin kiytté ole vélttiméatontd elintarviketuotantoon
kéytettdvien eldinten tuotannossa, silld eldinldékarit jisenvaltioissa jo sangen yleisesti
kayttivit saatavilla olevia vaihtoehtoja (etenkin prostaglandiineja), ja ettd jos 17-beta-
estradiolin kéytto eldintarviketuotantoon kéytettdvissd eldimissd kielletdédn kokonaan,
sen haitat eldintuotannolle ja eldinten hyvinvoinnille jddviat enimmillddnkin vain
mitdttomén pieniksi.

Ks. Report concerning the availability of alternative veterinary medicinal products to those containing
oestradiol 17§ or its ester-like derivatives for the treatment of fetal maceration or mummification in
cattle, and for the treatment of pyometra (selvitys vaihtoehtoisten eldinldfkkeiden saatavuudesta
maseroituneen tai muumioituneen sikidon hoitoon nautaeldimilld tai nautaeldinten pyometran hoitoon
sellaisten tilalle, jotka siséltdvédt 17-beta-estradiolia tai sen esterityyppisid johdannaisia). Selvitys
saatavana osoitteessa

http://ec.europa.eu/food/animal/resources/comm_staff work doc11102005_en.pdf
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Tilapdisen poikkeuksen mukaisesti 17-beta-estradiolia sai kuitenkin 14 pdivdin
lokakuuta 2006 saakka kayttdd kiiman aikaansaamiseksi nautaeldimille, hevosille,
lampaille tai vuohille. Kun otetaan huomioon, etti tehokkaita vaihtoehtoisia tuotteita
on saatavilla ja jo kdytOssd ja ettd on varmistettava yhteisdon tavoitteena oleva
terveyden suojelun korkea taso, poikkeusta ei pitdisi uusia.

Tamén vuoksi direktiivid 96/22/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan neuvoston direktiivi 96/22/EY seuraavasti:

(M

)
3)
“

)

(6)

Korvataan 2 artikla seuraavasti:

72 artikla

Jasenvaltioiden on kiellettdvd liitteessd II lueteltujen aineiden saattaminen
markkinoille niiden antamiseksi sellaisille eldimille, joiden liha ja muut tuotteet on
tarkoitettu ihmisravinnoksi, muita kuin 4 artiklan 2 alakohdassa sédédettyja
tarkoituksia varten.”

Poistetaan 5 a artikla.
Poistetaan 3, 6, 7, 8, 11 ja 14 a artiklasta viittaukset 5 a artiklaan.
Korvataan 11 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Sellaisten yhteison lainsdddidnnosséd tarkoitettujen maiden luettelossa, joista
jasenvaltioiden on sallittua tuoda tuotantoeldimid tai viljelykaloja tai ndistd
eldimistd saatua lihaa tai tuotteita, ei saa olla sellaisia kolmansia maita, joiden
lait sallivat stilbeenien, stilbeenijohdannaisten, niiden suolojen tai esterien tai
tyrostaattien saattamisen markkinoille ja niiden antamisen mitd lajia tahansa
oleville eldimille, joiden liha tai muut tuotteet on tarkoitettu ihmisravinnoksi. ”

Korvataan 11 a artikla seuraavasti:

711 a artikla

Komissio hankkii lisdtietoa liitteessd III luetelluista aineista ja ottaa huomioon
kaikista eri ldhteistd saadut tuoreet tieteelliset tiedot sekéd tarkastelee sovellettuja
toimenpiteitd sddnndllisesti toimittaakseen tarvittavat ehdotukset hyvissd ajoin
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.”

Korvataan liite II tdméan direktiivin liitteen tekstilla.
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2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava tdmidn direktiivin noudattamisen edellyttdmaét lait, asetukset ja
hallinnolliset méérdykset voimaan viimeistddn [1 pdivdnd heindkuuta 2007]. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina ndma sdadnnokset sekd kyseisid sddannoksid ja
tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Néissd jésenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai nithin on
liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siita,
miten viittaukset tehdaan.

3 artikla

Tédmi direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivénd sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

11

Fl



Fl

LIITE

LIITE I1
Luettelo kielletyisté aineista:
Luettelo A:
— tyrostaatit
— stilbeentit, stilbeenijohdannaiset, niiden suolat ja esterit
— 17-beta-estradioli ja sen esterityyppiset johdannaiset
Luettelo B:

— beta-agonistit”

12
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SAADOKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

Tdmd rahoitusselvityslomake on perusteluosaa tiydentdivd liite. Perusteluosaan sisdltyvid tietoja ei sen vuoksi tarvitse mainita téissd toiseen kertaan.
Lomaketta tiytettiessd olisi kuitenkin varmistettava, ettd luettavuus sdilyy. Yksittdisid kohtia selvennetddn lomakkeen tdyttoohjeissa, joihin on hyvd
tutustua ennen lomakkeen tayttamistd.

1. EHDOTUKSEN NIMI:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kdyton
kieltdimisestd kotieldintuotannossa annetun neuvoston direktiivin 96/22/EY muuttamisesta

2. LUOKITTELU TOIMINTOPERUSTEISESSA JOHTAMIS- JA BUDJETOINTIJARJESTELMASSA
Toimintalohko(t) sekd toiminto/toiminnot: elintarviketurvallisuus, eldinlddkkeet
3. BUDJETTIKOHTA/-KOHDAT

3.1. Budjettikohdat (toimintamairdrahat sekd niihin liittyvét teknisen ja hallinnollisen avun miéirérahat (entiset BA-budjettikohdat)) ja
budjettinimikkeet:

Ei rahoitusvaikutuksia
3.2. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto: —

Kunnes muutetaan tai kumotaan

13
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3.3. Budjettitiedot (rivejd lisdtddn tarvittaessa):

Budjettikohta Menolaji Uusi EFTA Ehdokasmaat | Rahoitusnikymien
osallistuu osallistuvat otsake
T3 " " "
Pakoll./ IM™ | KYLLA/EI | KYLLA/EI KYLLA/EI nro [-]
ei-pakoll. EI-JM
Pakoll./ IM/ KYLLA/EI KYLLA/EI KYLLA/EI nro [—]
ei-pakoll. EI-JM

YHTEENVETO RESURSSEISTA

4.1. Taloudelliset resurssit

4.1.1. Yhteenveto maksusitoumusmaéarirahoista (MSM) ja maksumairirahoista (MM)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kohdan Vuos | n+1 nt2 | n+3 | n+4 | n+5 Yht.
Menolaji nro in ja
my6h
Toimintamenot'*
Maksusitoumus- 8.1 B 3 3 3 3 B _
madriarahat (MSM) ’
Maksumaéirirahat (MM) - — — — -

Jaksotetut méérarahat (JM).

Jaksottamattomat méérdrahat (EI-JM).
Menot, jotka eivit kuulu kyseisen osaston xx lukuun xx 01.

14
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Viitemadriin sisiltyvit hallintomenot'®

Tekninen ja hallinnollinen

apu (EI-JM) 8.2.4 c - - - -
VIITEMAARA YHTEENSA
Maksusitoumus-

oo ae atc — — — —
maarirahat
Maksuméiirirahat b+c - — _ _

Hallintomenot, jotka eivit sisilly viitemazrizin'’

Henkil6stomenot ja niihin

liittyvéit menot (EI-JM) 825 | d | - - _ ~
Viitemadrdan

sisdltyméttomat

hallintomenot lukuun 89,6 . B ) ) i

ottamatta henkildstdmenoja
ja niihin liittyvid menoja (EI-
M)

Toimenpiteen alustavat rahoituskustannukset yhteensi

MSM YHTEENSA atc

henkilostokustannukset +d+ - - - -
mukaan luettuina e

MM YHTEENSA b+e

henkilostokustannukset +d+ - - - -
mukaan luettuina e

16
17

Menot, jotka otetaan osaston xx momentille xx 01 04.
Menot, jotka otetaan lukuun xx 01 muille momenteille kuin xx 01 04 tai xx 01 05.
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Tiedot yhteisrahoituksesta

Jos ehdotukseen liittyy jdsenvaltioilta tai muilta tahoilta (jotka on ilmoitettava) saatavaa osarahoitusta, seuraavassa taulukossa ilmoitetaan
kyseisen osarahoituksen arvioitu mééré (rivejd voidaan lisdtd, jos rahoitusta saadaan useilta tahoilta): ei ole.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Rahoitukseen osallistuva Vuosi | n+1 n+2 n+3 n+4 n+5 Yht.
taho n ja

myo6h.
........................ f _ _ _ _ — — _
MSM YHTEENSA atc
yhteisrahoitus mukaan +d+ — — - - - - -
luettuna e+

4.1.2. Yhteensopivuus rahoitussuunnitelman kanssa
Ehdotus on nykyisen rahoitussuunnitelman mukainen.
O  Ehdotus edellyttida kyseeseen tulevan rahoitusndkymien otsakkeen rahoitussuunnitelman muuttamista.

[0  Ehdotus voi edellyttdd toimielinten sopimuksen'® madriysten soveltamista (ts. joustovélineen kiyttdd tai rahoitusnikymien
tarkistamista).

Katso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
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4.1.3. Vaikutukset tuloihin

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia tuloihin.

O  Ehdotuksella on seuraavat vaikutukset tuloihin:

Huomautus: Tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskutapaa koskevat tismennykset ja huomautukset esitetiiin erillisessd liitteessa.

milj. euroa (vhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toteutuksen jilkeen
toteu-
Budjetti- Tulot [{}‘jffs] [Vuosi | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] |[n+5]"
kohta n—l] I’l]
a) Absoluuttiset tulot — - — — — _
b) Tulojen muutokset A — — — — — —

(Taulukossa ilmoitetaan kaikki kyseeseen tulevat tulojen budjettikohdat, ja siihen lisditdidin rivejd, jos toimenpide vaikuttaa useampaan

budjettikohtaan.)

1 Taulukkoon lisédtdén sarakkeita, jos toiminnan kesto ylittd4 kuusi vuotta.
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4.2. Henkiloresurssit kokoaikaiseksi muutettuna (sisdltdd virkamiehet sekd véliaikaisen ja ulkopuolisen henkiloston) — katso erittely
kohdassa 8.2.1

Vuositarve Vuwosi | n+1 | n+2 | n+3 | n+4 | n+5
n ja
mydh.

Henkiloston  méara | 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2

yhteensd

OMINAISPIIRTEET JA TAVOITTEET

Yksityiskohtainen selvitys ehdotuksen taustasta sisiltyy perusteluosaan. Rahoitusselvityksen tissi osassa esitetiin vain seuraavat
lisitiedot:

5.1. Tarve, johon ehdotuksella vastataan lyhyell4 tai pitkélld aikavalilla

Tyrostaatteja sisdltdvien eldinlddkkeitten saatavuus kilpirauhasen liikatoiminnan hoitamiseen koirilla ja kissoilla, 17-beta-estradiolin
kiytostd luopuminen eldintuotannossa tarkoituksena ehkiistd pitkdaikainen 17-beta-estradioli-altistus ja siihen liittyvien sydpien
mahdollinen yleistyminen.

5.2. Yhteison osallistumisesta saatava lisdarvo, ehdotuksen johdonmukaisuus muiden rahoitusvilineiden kanssa sekd mahdolliset
synergiaedut: —

5.3. Ehdotuksen tavoitteet ja odotetut tulokset seké niihin liittyvit indikaattorit toimintoperusteisessa johtamismallissa

Ei taloudellisia tavoitteita
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5.4. Toteutustapa (alustava)
Miti seuraavista menettelyista*” kilytetdin toiminnan toteuttamisessa?
U Keskitetty hallinnointi
[0  komissio hallinnoi suoraan
O  hallinnointivastuu siirretdén
O  toimeenpanovirastoille
[0  varainhoitoasetuksen 185 artiklassa tarkoitetuille yhteisdjen perustamille elimille
O  kansallisille julkisoikeudellisille yhteisdille tai julkisen palvelun tehtivia suorittaville yhteisoille
Ll Yhteistyossi toteutettava tai hajautettu hallinnointi
X  jasenvaltioiden kanssa
X  kolmansien maiden kanssa
Ll Hallinnointi yhteistyéssdi kansainvilisten jirjestijen kanssa (tarkennettava)

Huomautukset: Jasenvaltioiden on muutettava tyrostaatteja ja 17-beta-estradiolia koskevia myyntilupia. Niiden on valvottava, ettei 17-
beta-estradiolia kdytetd. Kolmansien maiden on varmistettava, ettei yhteisoon tuotavia eldimié tai eldinperdisié tuotteita ole hoidettu tai
késitelty 17-beta-estradiolilla.

20

Jos kéytetddn useampaa kuin yhtid menettelyd, timén kohdan huomautuksissa olisi annettava lisétietoja.
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6.

7.

SEURANTA JA ARVIOINTI
6.1. Seurantamenettely
Ei suunniteltua tarvetta.
6.2. Arviointimenettely
6.2.1. Ennakkoarviointi
Ei suunniteltua tarvetta.
6.2.2.Vili-/jélkiarviointien perusteella toteutetut toimenpiteet (aikaisemmat kokemukset vastaavasta toiminnasta)
Ei suunniteltua tarvetta.
6.2.3. Tulevaa arviointia koskevat maardykset ja arviointien suorittamisvélit
Ei suunniteltua tarvetta.
PETOSTENTORJUNTA

Fi sovelleta.
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8. YKSITYISKOHTAINEN ERITTELY TARVITTAVISTA RESURSSEISTA

8.1.

Ehdotuksen tavoitteet ja niihin liittyvét rahoituskustannukset: —

Maksusitoumusmddrdrahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ilmoitetaan
toiminta ja

(Sarakkeessa
tavoitteet,
tuotokset)

Tuotok-
sen

tyyppi

Kes

Kkus-

tan-

nuk-
set

Vuosi

Vuosi

n+1

Vuosi

n+2

Vuosi

n+3

Vuosi

n+4

Vuosi nt5 ja
mydh.

YHTEENSA

Tuotosten
maari

Kust.
yht.

Tuotos-
ten
maari

Kust.
yht.

Tuotos-
ten
maari

Kust.
yht.

Tuotost
en
maara

Kust.
yht.

Tuotos
ten
madra

Kust
. yht.

Tuo-
tosten
maari

Kust
. yht.

Tuo-
tosten
maari

Kust
. yht.

TOIMINTATAVOITE 1%.......

Toimi 1: tyrostaatit

- tuotos 1

- tuotos 2

Toimi 2: estradioli

- tuotos 1

Valisumma tav. 1

TOIMINTATAVOITE 2!

Toimi 1....cccevvevennnnns

- tuotos 1

Vilisumma tav. 2

TOIMINTATAVOITE n*!

Valisumma tav. n

KUSTANNUKSET
YHTEENSA

Kuten kuvattu kohdassa 5.3.

FI
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8.2. Hallintomenot

8.2.1.HenkilOston miéré ja jakautuminen

.. Toiminnan hallinnointiin tarvittava nykyinen ja/tai uusi henkildsto (toimien ja/tai
Laji L R o .
virkojen miara kokoaikaiseksi muutettuna)
. Vuosin + Vuosin + Vuosin + Vuosin + Vuosin +
Vuosin
1 2 3 4 5
Virka- A*/AD 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
miehet tai
vili- | B*, 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1
aikaiset C*/AST
toimi-
henkilst™
(XX010
1)
Momentilta - - - - - -
XX 0102
rahoitettava
henkilésto®
Momenteilta - - - - - —
XX 01 04/05
rahoitettava muu
henkilosts™
YHTEENSA 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
8.2.2. Toimintaan liittyvien tehtdvien kuvaus
Sdadoksen tulkinta ja selittdiminen esityksissd, kirjeet, Maailman

kauppajirjeston paneeleihin liittyva kokous
8.2.3. Henkiloresurssien ldhteet (henkilostosddntojen alainen henkildsto)

(Jos ldhteitd on useita, ilmoitetaan kustakin ldhteestd perdisin olevien
virkojen ja/tai toimien mddra)

O Korvattavan tai jatkettavan ohjelman hallinnointiin osoitetut
tamanhetkiset virat ja/tai toimet

O Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvissd
vuotta n koskevassa menettelyssé jo myonnetyt virat ja/tai toimet

O  Vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvissd
seuraavassa menettelyssd pyydettivit virat ja/tai toimet

Kyseisen henkildston kustannukset EIVAT sisélly viitemaériin.
Kyseisen henkiloston kustannukset EIVAT sisélly viiteméérién.
Kyseisen henkiloston kustannukset siséltyvit viiteméaraén.
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Hallinnoinnista vastaavan henkiloston nykyisten virkojen ja/tai

toimien uudelleenjirjestely (henkiloston sisdinen
uudelleenjirjestely): Saddokselld muutetaan voimassa olevaa
lainsdddéntoa.

0  Vuodeksi n tarvittavat virat ja/tai toimet, jotka ecivdt sisilly
vuosistrategiaan ja alustavaan talousarvioesitykseen liittyvidin,
kyseistéd vuotta koskevaan menettelyyn

8.2.4.Muut viitemddrddn sisédltyvdat hallintomenot (XX 01 04/05 -

hallintomenot)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Budjettikohta Vuosi
L Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | n+5 %
(numero ja nimi) N 41 | n+2 | nt3 | nta ia YHTEENSA
mydh.
1. Tekninen ja hallinnollinen = = = = = = =
apu (henkilostokust. mukaan
luettuina)

Toimeenpanovirastot™ - - - - - - -

Muu tekninen ja hallinnollinen -
apu

— sisdinen

— ulkoinen

Tekninen ja hallinnollinen apu yhteensi -

8.2.5. Henkilostomenot ja nithin liittyvat menot, jotka eivit sisdlly viiteméédraan

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosin +
. . Vuosin+ | Vuosin+ | Vuosin+ | Vuosin+ 5
Laji Vuosin
1 2 3 4
ja my6h.
Virkamiehet ja valiaikaiset - - - - -

toimihenkil6t (XX 01 01)

Momentilta XX 01 02 rahoitettava - - - - - -
henkil6std (ylim. toimihl6t, kans.
asiantuntijat, sopimussuhteinen
hl6sto jne.)

(budjettikohta ilmoitettava)

Henkilostomenot ja niihin liittyviit - - - - - -
menot yhteensi (EIVAT sisélly
viiteméairiin)

Téssa olisi viitattava asianomaisia toimeenpanovirastoja koskeviin erityisiin rahoitusselvityksiin.
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Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.

Laskelma — virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot

Tarvittaessa viitataan kohtaan 8.2.1.

Laskelma — momentilta XX 01 02 rahoitettava henkilosto

8.2.6 Muut hallintomenot, jotka eivét sisilly viitemaéraan

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi

Vuosi
n+1

Vuosi
n+2

Vuosi
n+3

Vuosi
n+4

Vuosi
n+5
ja
myo6h.

YHTEE
NSA

XX 01021101 - Virkamatkat

XX 01 02 11 02 — Konferenssit ja kokoukset

XX 01 02 11 03 — Komiteoiden kokoukset®®
(elintarvikeketjua ~ ja  eldinten
terveytté kasitteleva pysyvi
komitea)

XX 0102 11 04 — Selvitykset ja kuulemiset

XX 01 02 11 05 — Tietojarjestelmat

2. Muut hallintomenot yhteensi - - - - - - -
(XX 010211)

3. Muut hallintomenojen - - - - - - -
kaltaiset menot (eritellddn
budjettikohdittain)

Hallintomenot yhteensé lukuun
ottamatta henkilostomenoja ja niihin
liittyvii menoja (EIVAT sisilly
viiteméairiin)

Laskelma — Muut hallintomenot, jotka eiviit sisdlly viitemddrddn

26

Ilmoitetaan, millaisesta komiteasta on kysymys ja mihin ryhméén se kuuluu.

24

Fl



