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KOMISSION DIREKTIIVI 2009/8/EY,

annettu 10 piivini helmikuuta 2009,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY liitteen I muuttamisesta silti osin kuin
on kyse muihin kuin kohderehuihin viistimitti siirtyvien kokkidiostaattien tai histomonostaattien
enimmiispitoisuuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon haitallisista aineista eldinten rehuissa 7 paivina
toukokuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2002/32/EY (!) ja erityisesti sen 8 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Kokkidiostaatit ja histomonostaatit ovat aineita, joilla py-
ritddn alkueldinten tuhoamiseen tai niiden kasvun ehkai-
semiseen ja jotka voidaan muun muassa hyviksyd kiy-
tettdviksi rehun lisdaineina eldinten ruokinnassa kaytetta-
vistd lisdaineista 22 pdivind syyskuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1831/2003 (?) mukaisesti. Kokkidiostaattien ja histomo-
nostaattien kayttod rehun lisdaineina koskevissa hyvak-
synnoissd vahvistetaan niiden kaytolle erityisedellytykset,
kuten ne kohde-eldinlajit tai -luokat, joille lisdaineet on
tarkoitettu.

Rehualan toimijat saattavat tuottaa yhdessd ja samassa
laitoksessa useita erilaisia rehuja, ja erityyppisid tuotteita
saatetaan joutua valmistamaan perdjilkeen samalla tuo-
tantolinjalla. Tuotteesta saattaa viistimattd jadda jaamid
tuotantolinjaan ja pddtya toiseen rehutuotteeseen sen tuo-
tannon alkuvaiheessa. Tallaista kulkeutumista yhdestd
tuotantoerastd toiseen kutsutaan “siirtymiseksi” tai “risti-
kontaminaatioksi”, ja ndin voi kdydi esimerkiksi silloin,
kun kokkidiostaatteja tai histomonostaatteja kaytetddn
hyvaksynnin saaneina rehun lisdaineina. Timi saattaa
johtaa sithen, ettd myohemmin tuotettu rehu saastuu,
kun ndiden aineiden teknisesti vaistimattomid jadmid
joutuu “"muihin kuin kohderehuihin” eli rehuihin, joissa
kokkidiostaattien tai histomonostaattien kiytolle ei ole
hyvaksyntad, kuten rehuihin, jotka on tarkoitettu eldin-
lajeille tai -luokille, joita ei mainita lisdaineen hyviksyn-
ndssd. Tallaista ristikontaminaatiota, jota ei voida valttad,
voi tapahtua kaikissa rehun tuotannon ja jalostuksen vai-
heissa sekd myos rehun varastoinnin ja kuljetuksen ai-
kana.

&)

Rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista 12 paivind tam-
mikuuta 2005 annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EY) N:o 1832005 (°) vahvistetaan
erityisvaatimukset rehuyrityksille, jotka kayttavat kokki-
diostaatteja ja histomonostaatteja rehun tuotannossa.
Asianomaisten toimijoiden on edelld mainitun asetuksen
4 ja 5 artiklassa saddettyjen velvoitteiden mukaisesti eri-
tyisesti toteutettava kaikki asianmukaiset toimenpiteet
toimitilojen ja laitteistojen, tuotannon, varastoinnin ja
kuljetuksen osalta kaiken ristikontaminaation valttdmi-
seksi. Sen, ettd vahvistetaan muihin kuin kohderehuihin
vaistamattd siirtyvien kokkidiostaattien tai histomonos-
taattien enimmidispitoisuudet direktiivin 2002/32/EY mu-
kaisesti, ei pitdisi vaikuttaa toimijoiden ensisijaiseen vel-
voitteeseen soveltaa hyvid tuotantotapoja, joilla pyritddn
valttimaan tallainen ristikontaminaatio. Asianomaisten
toimijoiden on sen vuoksi edelleen toteutettava toimia,
jotta viltetddn tallaisten haitallisten aineiden esiintyminen
eldinten rehussa.

Kun otetaan huomioon hyvien tuotantotapojen sovelta-
minen, muihin kuin kohderehuihin vaistimatta siirtyvien
kokkidiostaattien tai histomonostaattien enimmdispitoi-
suudet olisi vahvistettava ALARA-periaatteen (As Low
As Reasonably Achievable) mukaisesti. Jotta rehun val-
mistaja voisi hallita edelld mainittua vdistimatonta siirty-
mistd, olisi vahemmin herkkien, muiden kuin kohteena
olevien eldinlajien rehun kohdalla harkittava noin 3 pro-
sentin siirtymdmaarad verrattuna sallittuun enimmdispi-
toisuuteen, ja herkkien muiden kuin kohteena olevien
eldinlajien rehun ja "varoaikana kiytettivin rehun” (eli
teurastusta edeltdvdni ajanjaksona kdytetyn rehun) koh-
dalla olisi sdilytettdvd noin 1 prosentin siirtymimaird
verrattuna sallittuun enimmaispitoisuuteen. Yhden pro-
sentin siirtymamaaraa olisi harkittava myos kohteena ole-
ville eldinlajeille tarkoitettujen sellaisten muiden rehujen
ristikontaminaation osalta, joihin ei ole lisitty kokkidios-
taatteja tai histomonostaatteja, sekd “jatkuvasti elintarvi-
ketuotantoon kiytettavien eldinten”, kuten lypsylehmien
tai munivien kanojen, muun kuin kohderehun osalta, kun
on nayttod rehuista eldinperdisiin elintarvikkeisiin tapah-
tuvasta siirtymisestd. Jos rehuaineita syotetddn suoraan
eldimille tai jos kdytetddn tdydennysrehuja, niiden kdytto
pdivdannoksessa ei saisi altistaa eldintd kokkidiostaateille
tai histomonostaateille enempdd kuin ne voisivat altistua
siind tapauksessa, ettd paivdannoksessa kdytetddn vain
taysrehuja.
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haittaavia kansallisia sddntoja, joissa kasitellddn hyviksyt-
tyjen kokkidiostaattien tai histomonostaattien vaistima-
tontd siirtymistd muihin kuin kohderehuihin ja tdstd joh-
tuvaa niiden esiintymistd eldimistd saatavissa elintarvik-
keissa, on tarpeen antaa asiasta yhdenmukaistetut yh-
teisOn saannot.

Muihin kuin kohderehuihin vdistimattd siirtyvid, hyvak-
syttyihin kokkidiostaatteihin ja histomonostaatteihin si-
sdltyvid tehoaineita olisi pidettivd haitallisina aineina
eldinten rehussa direktiivin 2002/32/EY mukaisesti, eika
niiden esiintyminen saisi vaarantaa eldinten eikd ihmisten
terveyttd eikd ymparistod. Taman vuoksi ndiden aineiden
enimmiispitoisuudet eldinten rehussa olisi vahvistettava
mainitun direktiivin liitteessd 1, jotta estetddn haitalliset
ja ei-toivotut vaikutukset.

Kun jddmien enimmdismadrat on vahvistettu yhteison
menettelystd eldinlddkejadmien enimmaismairien vahvis-
tamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 pdivana kesa-
kuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2377/90 (%) tai asetuksen (EY) N:o 1831/2003 puitteissa,
kyseisten sddnndsten noudattaminen olisi varmistettava
silloin, kun vahvistetaan muihin kuin kohderehuihin vais-
timattd siirtyvien kokkidiostaattien tai histomonostaat-
tien enimmaispitoisuudet.

Jos kokkidiostaatteja ja histomonostaatteja viistimattd
siirtyy muihin kuin kohderehuihin — vaikka niitd esiin-
tyisikin direktiivin 2002/32/EY nojalla asetettavia enim-
mdispitoisuuksia vahdisempind pitoisuuksina — seurauk-
sena saattavat olla ndiden aineiden jadmat eldinperiisissd
elintarvikkeissa. Kansanterveyden suojelemiseksi ja, mikali
kyseiselle elintarvikkeelle ei ole vield vahvistettu jddmien
enimmaismairad, kokkidiostaattien ja histomonostaattien
sisdltdimien tehoaineiden esiintymiselle on elintarvikkeissa
olevia vieraita aineita koskevista yhteison menettelyistd
8 piiviand helmikuuta 1993 annetun neuvoston asetuk-
sen (ETY) N:o 315/93 (°) puitteissa tdmdn vuoksi vahvis-
tettu enimmidistoleranssit 10 péivind helmikuuta 2009
annetulla komission asetuksella (EY) N:o 124/2009 (¢),
jossa asetetaan enimmdispitoisuudet kokkidiostaattien
tai histomonostaattien viistimattomastd siirtymisestd
muuhun kuin kohderehuun johtuvalle esiintymiselle elin-
tarvikkeissa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, on komission pyyn-
nostd antanut useita lausuntoja () eldinten terveyteen ja
kansanterveyteen kohdistuvista riskeistd, jotka johtuvat
siitd, ettd rehun lisdaineiksi hyvaksyttyjen kokkidiostaat-
tien tai histomonostaattien siirtymistdi muihin kuin koh-
derehuihin ei voida valttdd. Kunkin rehujen lisdaineeksi
hyviksytyn kokkidiostaatin tai histomonostaatin osalta

(10)

(1

(12)

huomioon hypoteettiset 2, 5 ja 10 prosentin siirtyma-
maédrat rehusta, joka tuotettiin suurimmalla sallitulla kok-
kidiostaattien tai histomonostaattien annoksella, myo-
hemmin tuotettuihin muihin kuin kohteena oleviin rehui-
hin.

Kun otetaan huomioon yksittiisten tieteellisten lausunto-
jen paidtelmdt, voidaan todeta, ettd yleisesti elintarviketur-
vallisuusviranomainen tuli sithen tulokseen, etti rehun
lisaaineiksi hyvaksyttyjen kokkidiostaattien tai histomo-
nostaattien esiintyminen muissa kuin kohderehuissa pi-
toisuuksina, jotka johtuvat vaistimattomastd siirtymisestd
— ja ottaen huomioon kaikki ehkdisytoimenpiteet — ei
todennikoisesti aiheuta eldinten terveydelle haittavaiku-
tuksia ja ettd kuluttajien terveydelle aiheutuu vain mité-
ton riski heiddn saadessaan ravintonsa mukana jdamia,
joita on ristikontaminoituneelle rehulle altistuneista eldi-
mistd perdisin olevissa tuotteissa.

Kun otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviranomai-
sen lausunnot ja jasenvaltioiden nykyisin soveltamat eri-
laiset toimintamallit viistimittomin ristikontaminaation
ollessa kyseessi, ehdotetaan enimmiispitoisuuksien aset-
tamista rehulle timin direktiivin liitteiden mukaisesti si-
simarkkinoiden asianmukaisen toiminnan varmistami-
seksi ja eldinten terveyden ja kansanterveyden suojelemi-
seksi.

Eldinten rehussa olevien haitallisten aineiden enimmiispi-
toisuudet olisi vahvistettava mukauttamalla direktiivin
2002/32/EY liitettd I, siten kuin kyseisen direktiivin 8 ar-
tiklan 1 kohdassa sdddetddn. Direktiivin 2002/32/EY liit-
teen I teknisid sddnnoksid mukautettaessa on tieteellisen
ja teknisen tiedon kehitys otettu huomioon tarkastele-
malla elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisida lau-
suntoja ja rehun maaritysmenetelmien kehitysta. Liitteessd
olevia sdannoksid olisi tarkasteltava viimeistddan 1 pdivana
heindkuuta 2011 tieteellisen ja teknisen tiedon kehityk-
sen ottamiseksi huomioon.

Tamin direktiivin liitteessd asetettuja enimmadispitoisuuk-
sia olisi jatkuvasti mukautettava nithin kayttoedellytyk-
siin, jotka esitetddn kokkidiostaattien ja histomonostaat-
tien kdyttdmistd rehun lisdaineina koskevissa hyviksyn-
noissd. Jos kokkidiostaatin tai histomonostaatin kdyttd-
mistd rehun lisdaineena koskevan hyviksynnin — tai hy-
vaksynndn muuttamisen, keskeyttdmisen tai peruuttami-
sen — ja sen seurauksena olevan, timan direktiivin liit-
teissd asetettujen enimmidispitoisuuksien muuttamisen va-
lilla ehtii kulua aikaa, jalkimmadisen ei pidd katsoa rajoit-
tavan asetuksen (EY) N:o 18312003 puitteissa rehun
lisdaineina hyvidksyttyjen kokkidiostaattien tai histomo-
nostaattien pitoisuuksia.
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(14)  Koska kokkidiostaattien tai histomonostaattien vaistimat-
tomastd siirtymisestd muihin kuin kohteena oleviin rehui-
hin saattaa olla seurauksena ndiden aineiden esiintymista
johdetuissa elintarvikkeissa vieraina aineina, on tdssa asi-
assa aiheellista omaksua kattava ja yhtendistetty toimin-
tamalli hyvdksymailld samanaikaisesti tdma direktiivi,
jossa asetetaan muihin kuin kohderehuihin viistimatta
siirtyvien kokkidiostaattien tai histomonostaattien enim-
mdispitoisuudet, ja komission asetus, jossa asetetaan
enimmadispitoisuudet niiden aineiden tastd siirtymisestd
johtuvalle esiintymiselle elintarvikkeissa, ja soveltamalla
niitd samanaikaisesti.

(15)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 2002/32/EY liite I timén direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset méirdykset voimaan
viimeistddn 1 pdivand heindkuuta 2009. Niiden on viipymattd
toimitettava komissiolle kirjallisina ndima sdinnokset sekd kysei-
sid sddnnoksid ja tdtd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.
Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai niihin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdain.

3 artikla

Tamad direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 10 pdivind helmikuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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LIITE

Lisataan direktiivin 2002/32/EY liitteeseen I seuraavat kohdat:

‘Haitalliset aineet

Eldinten rehuksi tarkoitetut tuotteet (*)

Enimmiis-pitoisuus mg/kg
(ppm) rehussa, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

1. Lasalosidinatrium Rehuaineet 1,25
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— koirat, vasikat, kaniinit, hevoseldimet, lypsettivit eldimet, muni- 1,25
vat linnut, kalkkunat (> 12 viikkoa) ja kananuorikot (> 16 viik-
koa)
— broilerit, kananuorikot (< 16 viikkoa) ja kalkkunat (< 12 viik- 1,25
koa) teurastusta edeltivdni ajanjaksona, jolloin lasalosidinatriu-
min kéytto on kiellettyd (varoaikana kaytettdvd rehu)
— muut eldinlajit 3,75
Esiseokset kytettdviksi rehussa, jossa lasalosidinatriumin kéyttod ei (**)
ole hyviksytty
2. Narasiini Rehuaineet 0,7
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— kalkkunat, kaniinit, hevoseldimet, munivat linnut ja kananuori- 0,7
kot (> 16 viikkoa)
— broilerit teurastusta edeltdvind ajanjaksona, jolloin narasiinin 0,7
kaytto on kiellettyd (varoaikana kaytettivd rehu)
— muut eldinlajit 2,1
Esiseokset kaytettdviksi rehussa, jossa narasiinin kayttod ei ole hy- (**)
vaksytty
3. Salinomysiininat- Rehuaineet 0,7
rium
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— hevoseldimet, kalkkunat, munivat linnut ja kananuorikot (> 12 0,7
viikkoa)
— broilerit, kananuorikot (< 12 viikkoa) ja broilerikaniinit teuras- 0,7
tusta edeltiviand ajanjaksona, jolloin salinomysiininatriumin
kaytto on kiellettyd (varoaikana kaytettivd rehu)
— muut eldinlajit 2,1
Esiseokset kdytettiviksi rehussa, jossa salinomysiininatriumin kayttod (**)
ei ole hyviksytty
4. Monensiininatrium | Rehuaineet 1,25
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— hevoseldimet, koirat, pienet mirehtijit (lampaat ja vuohet), an- 1,25
kat, nautaeldimet, lypsykarja, munivat linnut, kananuorikot
(> 16 viikkoa) ja kalkkunat (> 16 viikkoa)
— broilerit, kananuorikot (< 16 viikkoa) ja kalkkunat (< 16 viik- 1,25
koa) teurastusta edeltivini ajanjaksona, jolloin monensiininat-
riumin kidytt6 on kiellettyd (varoaikana kaytettavd rehu)
— muut eldinlajit 3,75

Esiscokset kaytettdviksi rehussa, jossa monensiininatriumin kayttod
ei ole hyviksytty
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Haitalliset aineet

Eldinten rehuksi tarkoitetut tuotteet (*)

Enimmiis-pitoisuus mg/kg
(ppm) rehussa, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

5. Semduramisiininat- | Rehuaineet 0,25
rium
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— munivat linnut ja kananuorikot (> 16 viikkoa) 0,25
— broilerit teurastusta edeltivind ajanjaksona, jolloin semdurami- 0,25
siininatriumin kéytto on kiellettyd (varoaikana kéytettdvd rehu)
— muut eldinlajit 0,75
Esiseokset kdytettaviksi rehussa, jossa semduramisiininatriumin kayt- (**)
tod ei ole hyviksytty
6. Maduramisiiniam- Rehuaineet 0,05
monium, alfa
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— hevoseldimet, kaniinit, kalkkunat (> 16 viikkoa), munivat linnut 0,05
ja kananuorikot (> 16 viikkoa)
— broilerit ja kalkkunat (< 16 viikkoa) teurastusta edeltivini ajan- 0,05
jaksona, jolloin maduramisiiniammonium alfan kaytto on kiel-
lettyd (varoaikana kdytettdvd rehu)
— muut eldinlajit 0,15
Esiseokset kaytettiviksi rehussa, jossa maduramisiiniammonium al- (**)
fan kdyttod ei ole hyvaksytty
7. Robenidiinihydrok- | Rehuaineet 0,7
loridi
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— munivat linnut ja kananuorikot (> 16 viikkoa) 0,7
— broilerit, broileri- ja siitoskaniinit ja kalkkunat teurastusta edel- 0,7
tivind ajanjaksona, jolloin robenidiinihydrokloridin kiytté on
kiellettyd (varoaikana kdytettdva rehu)
— muut eldinlajit 2,1
Esiseokset kéytettaviksi rehussa, jossa robenidiinihydrokloridin kiyt- (**)
tod ei ole hyviksytty
8. Dekokinaatti Rehuaineet 0,4
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— munivat linnut ja kananuorikot (> 16 viikkoa) 0,4
— broilerit teurastusta edeltdvini ajanjaksona, jolloin dekokinaatin 0,4
kiytto on kiellettyd (varoaikana kaytettivd rehu)
— muut eldinlajit 1,2
Esiseokset kiytettdviksi rehussa, jossa robenidiinihydrokloridin kayt- (**)
tod ei ole hyviksytty
9. Halofuginonihyd- | Rehuaineet 0,03
robromidi
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— munivat linnut, kananuorikot (> 16 viikkoa) ja kalkkunat (> 12 0,03
viikkoa)
— broilerit ja kalkkunat (< 12 viikkoa) teurastusta edeltivind ajan- 0,03
jaksona, jolloin halofuginonihydrobromidin kaytté on kiellettyd
(varoaikana kdytettdvd rehu)
— muut eldinlajit kuin kananuorikot (< 16 viikkoa) 0,09
Esiseokset kdytettdviksi rehussa, jossa halofuginonihydrobromidin (**)

kiyttod ei ole hyvaksytty
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Haitalliset aineet

Eldinten rehuksi tarkoitetut tuotteet (¥)

Enimmiis-pitoisuus mg/kg
(ppm) rehussa, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

10. Nikarbatsiini Rehuaineet 0,5
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— hevoseldimet, munivat linnut ja kananuorikot (> 16 viikkoa) 0,5
— broilerit teurastusta edeltivini ajanjaksona, jolloin nikarbatsiinin 0,5
kéytto (yhdessd narasiinin kanssa) on kiellettyé (varoaikana kéy-
tettdvd rehu)
— muut eldinlajit 1,5
Esiseokset kaytettaviksi rehussa, jossa nikarbatsiinin kayttod (yhdessd (**)
narasiinin kanssa) ei ole hyviksytty
11. Diklatsuriili Rehuaineet 0,01
Rehuseokset seuraaville eldimille:
— munivat linnut, kananuorikot (> 16 viikkoa) ja lihakalkkunat (> 0,01
12 viikkoa)
— broileri- ja siitoskaniinit teurastusta edeltdvini ajanjaksona, jol- 0,01
loin diklatsuriilin kdytto on kiellettyd (varoaikana kiytettava
rehu)
— muut eldinlajit kuin kananuorikot (< 16 viikkoa), broilerit ja 0,03
lihakalkkunat (< 12 viikkoa)
Esiseokset kaytettaviksi rehussa, jossa diklatsuriilin kdyttod ei ole (**)

hyviksytty

(*) Rajoittamatta eldinten ruokinnassa kéytettévist lisdaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 puitteissa hyvaksyttyjd pitoisuuksia.
(**) Aineen enimmdismadrd esiseoksessa on pitoisuus, jonka seurauksena aineen méird ei nouse suuremmaksi kuin 50 prosenttia rehussa
vahvistetuista enimmaisméiristd, kun esiseoksen kiyttoohjeita noudatetaan.’




