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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1873/2003,
annettu 24 piivini lokakuuta 2003,

yhteison menettelysti eliinlidkejaimien enimmiismiirien vahvistamiseksi elidinperiisissi elintar-
vikkeissa annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteen II muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yhteison menettelystd

eldinlddkejadamien

enimmdaismédrien vahvistamiseksi eldinperdisissd elintarvik-

keissa 26 paivind kesdkuuta

1990 annetun neuvoston

asetuksen (ETY) N:o 2377/90 ('), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1490/2003 (3, ja
erityisesti sen 7 ja 8 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

1

Asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti jddmien
enimmdismaarat olisi vahvistettava kaikille farmakologi-
sesti aktiivisille aineille, joita yhteisossd kaytetddn elintar-
vikkeita tuottaville eldimille annettaviksi tarkoitetuissa
eldinlddkevalmisteissa.

Jddmien enimmadismadrit olisi vahvistettava sen jilkeen,
kun eldinlddkekomitea (CVMP) on tarkastellut kaikkia
hakijoiden asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti
antamia asiaankuuluvia tietoja sekd ottaen huomioon
kaikki julkisesti saatavissa olevat asiaankuuluvat tieteel-
liset tiedot asianomaisen aineen jadmien turvallisuudesta
eldinperdisten elintarvikkeiden kuluttajalle ja erityisesti
kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd kasit-
televin tiedekomitean (SCVPH) antamat lausunnot ja
Maailman elintarvikejirjeston (FAO) ja Maailman
terveysjdrjeston (WHO) yhteisen elintarvikelisdaineiden
hyviksymistd kisittelevin asiantuntijakomitean (JECFA)
tekemit arviot.

Vahvistettaessa eldinlddkejadmien enimmadismdaarid eldin-
perdisissd elintarvikkeissa on tarpeen tismentdd hoide-
tusta eldimestd saatu elintarvike (kohdekudos) seka
jadmien valvonnan kannalta merkityksellisen jidimén
(merkkijagdma’) luonne. Maitoa tuottavilla eldimilld
kdytettavaksi  tarkoitettujen  eldinladkevalmisteiden
tapauksessa jddmien enimmdaismdird on vahvistettava
maidolle.

Asetuksessa (ETY) N:o 2377/90 sdddetddn, ettd jaidmien
enimmdismaéirien vahvistaminen ei millddn tavoin estd
muiden asiaan liittyvien yhteison sddnnosten sovelta-
mista.

() EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1.
() EUVL L 214, 26.8.2003, s. 3.

)

Progesteroni on progestageenihormoni. Sitd koskevat
hormoneille asetetut kdyttorajoitukset ja valvontatoimet,
jotka on vahvistettu neuvoston direktiivissd 96/22/EY (%),
sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivilli 2003/74/EY (%), jossa sdddetidin,
ettd hormonien antaminen voidaan sallia ainoastaan
tuotantoeldimille hoito- tai jalostustarkoituksessa ja
maédrityissd olosuhteissa.

SCVPH totesi useaan otteeseen, ettd hormonien kaytto
kasvun edistdmiseen lihantuotannossa on potentiaalinen
terveysriski kuluttajille hormonien luontaisten farmako-
logisten ja toksikologisten ominaisuuksien sekd epide-
miologisten 10ydosten perusteella. Talld hetkelld proges-
teronista saatavissa olevat tiedot ovat kuitenkin
riittimattomat mairdllisten arvioiden tekemiseksi riskis-
td, jonka ldakityistd eldimistd perdisin olevassa lihassa ja
lihatuotteissa oleville jddmille altistuminen aiheuttaa.
Taltd osin progesteronille ei voida maédritelld kynnysar-
voja.

Eldinlddkekomitea on katsonut ensimmdisessd ja sitd
seuraavissa arvioinneissaan, ettd kansanterveyden suoje-
lemiseksi progesteronille ei ole tarpeen vahvistaa jadmien
enimmaismddrid, jos sitd  kdytetddn  yhteison
lainsddddnnon mukaisesti luvan saaneissa eldinlddkeval-
misteissa. Komitea on siksi ehdottanut progesteronin
lisdamistd asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteessd II
olevaan luetteloon. Asetuksen (ETY) N:o 2377/90 13
artiklan mukaan jdsenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd
muista jasenvaltioista perdisin olevien eldinperiisten elin-
tarvikkeiden laskemista litkkeeseen silld perusteella, ettd
ne sisdltivit jadmid eldinlddkkeistd, jos asianomainen
aine sisaltyy liitteen II luetteloon.

Eldimet tuottavat progesteronia myds luonnostaan.
Progesteronin endogeeninen eritys eldimilld vaihtelee
varsinkin sukupuolen, idn, rodun ja hormonikierron
mukaan. Progesteronin havaitsemiseksi eldinkudoksessa
on olemassa validoituja menetelmid. Nailld menetelmilld
ei kuitenkaan voida erottaa luonnostaan esiintyvid
hormoneja ja progesteronijddmid sen valvomiseksi, ettd
direktiivissd 96/22[EY vahvistettuja rajoituksia noudate-
taan.

() EYVLL 125, 23.5.1996, s. 3.

(*) EUVLL 262, 14.10.2003,s. 17.
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(9)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o timdn komission asetuksen liitteen mukaisesti, jolla

(10)

178/2002 (%), sellaisena kuin se on muutettuna asetuk-
sella (EY) N:o 16422003 (*, mukaisesti riskinhallinnassa
on otettava huomioon riskinarvioinnin tulokset ja muut
tekijdt, jotka ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta
merkityksellisid, kuten médritysmenetelmit ja sellaisten
tarkastusten toteutettavuus, joiden avulla pyritddn
vilttdimddn mainittujen aineiden vaarinkdyton riskit.

Komissio katsoo, ettd progesteronia sisiltivien eldinlda-
kevalmisteiden vaarinkdyton mahdollisuutta vastaan on
suojauduttava. Progesteronin kayttoehtojen rajoittaminen
ainoastaan emdttimensisdiseen kayttoon naaraspuolisilla
nauta-, lammas-, vuohi- ja hevoseldimilld antaa timin
lisdturvan, joka tarvitaan vairinkdyton vilttimiseksi, silld
asianomaisia eldinlddkevalmisteita ei niiden erityisen
pakkaustavan takia voida realistisesti kayttdd kiellettyihin
tarkoituksiin. Siksi katsotaan aiheelliseksi progesteronin
lisddminen asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen II

(11)

rajoitetaan progesteronin kaytto kyseiseen erityistarkoi-
tukseen ja tuotteen formulaatioon.

Tamin asetuksen sadnnokset ovat pysyvin eldinlddkeko-
mitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitettd II tdmin
asetuksen liitteessd vahvistetulla tavalla.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan kuudennestakymmenennestd pdivistd sen jul-
kaisemisesta.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivand lokakuuta 2003.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN

Komission jdsen
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LIITE
Lisatdan asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen II seuraava(t) aine(et):

2. Orgaaniset aineet

Farmakologisesti vaikuttava(t) aine(et) Eldinlaji

"Progesteroni (*) Nauta, lammas, vuohi, hevoseliin (naaras)

(*) Ainoastaan emittimensisdiseen hoito- tai jalostuskdytto6n direktiivin 96/22/EY sddnnosten mukaisesti.”




