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2007/0064 (COD)

KOMISSION TIEDONANTO
EUROOPAN PARLAMENTILLE

EY:n perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaisesti

neuvoston yhteisesta kannasta Eur oopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
antamiseks yhteison menettelyjen vahvistamisesta eldinper disissa elintarvikkeissa
esiintyvien farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaarien
vahvistamiseksi ja asetuksen (ETY) N:0o 2377/90 kumoamisesta

1. TAUSTAA

Paiva, jona ehdotus on toimitettu Euroopan parlamentille ja 17. huhtikuuta 2007
neuvostolle
(asiakirja KOM(2007) 194 lopullinen — 2007/0064(COD)):

Paiva, jona Euroopan talous- ja sosiaalikomitea on antanut 26. syyskuuta 2007
lausuntonsa:

Paiva, jona Euroopan parlamentti on antanut lausuntonsa 17. kesdkuuta 2007
ensimmai sess kasittelyssa:

Paiva, jona yhteinen kanta on tarkoitus vahvistaa: 18. joulukuuta 2008

2. KOMISSION EHDOTUKSEN TARKOITUS

Ehdotuksen tavoitteena on edelleen rgjoittaa yhteison menettelyilla kuluttgjien altistumista
farmakologisesti vaikuttaville aineille, jotka on tarkoitettu elintarviketuotantoon kaytettavien
gdinten laékkeisiin, sekd tdlaisten aineiden jdamille eldainperdisissa elintarvikkeissa
Ehdotuksella olis joka tapauksessa huolehdittava siitd, ettd ihmisten terveyden suojelu séilyy
korkeatasoisena ja ettel elainlddkkeiden saatavuus yhteisdssa vaarannu. Ehdotuksella pitéisi
myds edesauttaa lainséédannon yksinkertaistamista. Silla olis parannettava asetuksen
luettavuutta ja selkeytta sdédoskaytdnnon parantamiseen tahtdavan komission strategian
mukai sesti.

Komission ehdotuksella on nelja péétavoitetta:

1. Parannetaan elintarviketuotantoon kaytettaville eldimille tarkoitettujen elénlaakkeiden
saatavuutta, jotta huolehditaan eldinten terveydestéa ja hyvinvoinnista ja valtetéén aineiden
laiton kaytto.

2. Yksinkertaistetaan voimassa olevaa lainséadantda selkeyttéamalla vahvistettuja jaamien
enimmaismaaria koskevia saannoksid loppukayttgien (ts. eldinld&kinnan ammattilaisten,
jasenvaltioissa ja kolmansi ssa mai ssa val vonnasta vastaavien viranomaisten) kannalta.

3. Annetaan selkeét viitearvot elintarvikkeissa esiintyvien, farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jd@mien valvontaa varten, jotta parannetaan Kkuluttgjien terveyden suojelua ja
yhtené smarkkinoiden toimintaa.
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4. Selkeytetdan jaamien enimmaisméarien vahvistamiseen kaytettvia yhteison menettelyja
huolehtimalla siitd, etta ne ovat johdonmukaisia suhteessa kansainvélisiin normeihin.

3. YHTEISTA KANTAA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET
31 Yleisid huomioita yhteisestd kannasta

Coreper antoi kokouksessaan 29. |okakuuta 2008 tukensa poliittiselle yhteisymmarrykselle,
johon Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio olivat keskustel uissaan pédsseet. Y hteinen
kanta on tarkoitus vahvistaa 18./19. joulukuuta 2008. Siina kasitelldan seka tarkistuksia etté
muutosehdotuksia tyydyttavalla tavala ja akuperdisen ehdotuksen hengessd. Erindiset
ehdotukseen tehtdvdt muutokset parantavat tekstia muuttamatta kuitenkaan alkuperédisia
tavoitteita. Tarkistukset ja muutosehdotukset liittyvat usein samoihin ehdotuksen séannoksiin.
Lukuisissa tarkistuksissa ja muutoksissa on kyse sanamuodon parantamisesta. Neuvoston
ehdottamat muutokset ovat muuttaneet hieman tekstin rakennetta ja numerointia.

Keskeiset Euroopan parlamentin enssmmaisessa kasittelyssa ehdottamat tarkistukset liittyvéat
seuraaviin seikkoihin:

o glainlddkke den saatavuus

e toiminnan viitearvoja koskevat sdénnokset, kuten valvontatoimien mukaanotto,
selkeyttdminen, joka liittyy jéamétasoihin, joiden ylittyessi toimivaltaiset viranomaiset
madradvat seuraamuksia, sekd kolmansista maista perdisin olevan tuonnin ja yhteison
sisdisen kaupan tasapuolinen kohtelu

e niiden edellytysten selkeyttdminen, joiden vallitessa e tarvita ladkeviraston tekemaa
lisdarviointia, kun jédmédle on vahvistettu enimmaismdara FAO:n ja WHO:n Codex
Alimentarius -komissiossa.

Tarkistuksia kéasitellaén poliittisen yhteisymmarryksen mukaisessa tekstissa. Tiettyjen
saatavuuteen liittyvien tarkistusten huomioon ottamiseksi on tehty kaks pientd muutosta
eldinladkkeita koskevista yhtei son séannoista annettuun direktiiviin 2001/82/EY . Komissio on
lisaks hyvéksynyt lausuman, joka koskee direktiivin 2001/82/EY tulevaan tarkistamiseen
kaytettavissa olevien vaihtoehtojen arviointia.

Vavonnan Kkasittdvan saéntelymenettelyn kéyttdonottoon téhtdéavia tarkistuksia e ole
sisdlytetty poliittisen yhteisymmarryksen mukaiseen tekstiin muutoin kuin siltéa osin, etta
menettelya sovelletaan, kun vahvistetaan riskinarviointia koskevia menettelyllisia periagtteita
jaannetaan riskinhallintasuosituksia.

3.2 Euroopan parlamentin tarkistukset, jotka siséllytettiin muutettuun ehdotuk seen
kokonaisuudessaan, osittain tai periaatteessa ja jotka otettiin yhteiseen kantaan
kokonaisuudessaan, osittain tai periaatteessa

Seuraavat tarkistukset on otettu poliittisen yhteisymmarryksen mukaiseen tekstiin joko
kokonaisuudessaan, osittain tai periaatteessa:

elanladkelainsdédannon  tulevaa uudelleentarkastelua koskeva tarkistus 2, asetuksen
tarkoitusta koskevat tarkistukset 3, 4, 6 ja 45, elintarvikevalvontaa koskeva tarkistus 5,
toiminnan viitearvoja koskeva tarkistus 8, asetuksen kohdetta ja soveltamisalaa koskevat
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tarkistukset 9 ja 10, |&é8keviraston lausunnon sisdlt6d j&&man enimmaismaarda vahvistettaessa
koskevat tarkistukset 11, 14, 15 ja 16, hevosille tarkoitettujen eléainlddkkeiden saatavuutta
koskevat tarkistukset 17 ja 18, jaamien enimmdisméaaran vahvistamista nopeutetulla
menettelylla koskevat tarkistukset 20, 31 ja 34, komission, jasenvaltioiden tai asiaan liittyvan
osapuolen tai organisaation mahdollisuutta pyytda |88keviraston lausuntoa j&&man
enimmaisméarastd koskeva tarkistus 21, lausunnon tarkistamista koskeva tarkistus 23,
téytantdonpanotoimenpiteitéd koskevat tarkistukset 24, 25 ja 26, Codex Alimentariuksen
yhteydessd vahvistetun jadman enimmaismadaran hyvaksymiseen liittyvaa avoimuutta
koskevat tarkistukset 28 ja 32, analyysimenetelmid koskeva tarkistus 35, toiminnan
viitearvojen vahvistamismenetelmié koskevat tarkistukset 37 ja 40, toiminnan viitearvojen
vahvistamista ja tarkistamista koskeva tarkistus 38, farmakologisesti vaikuttavia aineita
sisdltavien elintarvikkeiden saattamista markkinoille koskevat tarkistukset 39 ja 41, kielletyn
tal e-luvallisen aineen vahvistetun esiintymisen tapauksessa sovellettavia toimia koskeva
tarkistus 42 sekd Euroopan parlamentille ja neuvostolle annettavaa kertomusta koskeva
tarkistus 44.

3.3 Euroopan parlamentin tarkistukset, joita e ssdllytetty muutettuun
ehdotukseen eika otettu yhteiseen kantaan

Asetuksen oikeusperustaa koskeva tarkistus 1, taytantéonpanotoimenpiteita (siltd osin kuin
kyse on ehdotetusta elintarvikeketjua ja elé@inten terveytta kasittelevain komiteaan liittyvasta
muutoksesta) koskeva tarkistus 25, farmakol ogisesti vaikuttavien aineiden luokittelua koskeva
tarkistus 27, aineen antamista elintarviketuotantoon kéytettaville eldimille koskeva tarkistus
30, dirtymista valvonnan kéasittavdan sddntelymenettelyihin - yksittdisia  jad@mien
enimmaismaaria vahvistettaessa koskeva tarkistus 33 sekd elintarvikkeiden liikkuvuutta
koskeva tarkistus 36.

34 Alkuperaiseen ehdotukseen tehdyt muutokset, jotka komissio esitti muutetussa
ehdotuksessaan ja jotka on otettu yhteiseen kantaan

Muutettua endotusta el ole esitetty.

35 Muita neuvoston yhteisessd kannassa tehtyja muutoksia alkuperéiseen
ehdotukseen verrattuna

Eréét alkuperdiseen ehdotukseen tehdyt muutokset ovat muuttaneet alkuperdisen tekstin
jésentelyd, ja niinpa analyysimenetelmia koskeva 15 artikla on sisdllytetty IV osastoon.
Alkuperdisen ehdotuksen Il ja IV osastoon liittyvdat muutokset ovat liséksi osittain
muuttaneet osastojen numerointia muuttamatta kuitenkaan akuperdistekstin  keskeisia
elementtga

Tekstiin on sisdllytetty seuraavat muutokset:

Johdanto-osan 19 kappaletta muutetaan selkeyttamalla kotieldntuotannossa kaytettévien
biosidituotteitten sisdlyttdmista ehdotukseen. Liséksi todetaan, ettéd asetusta (EY) N:o
726/2004 olisi muutettava niin, etta |&8keviraston tehtaviin lisétdan lausunnon antaminen
my6s biosidituotteitten siséltdmien vaikuttavien aineiden ja@mien enimmai smaarista.

Johdanto-osaan liséttava uus 19 a kappale koskee sellaisen arvioinnin rahoittamiseen
sovellettavia  sdantja, joka liittyy ja&mien enimméismadrien  vahvistamiseen

o



F

kotiel @ ntuotannossa kaytettavissa biosidituottei ssa kaytettaville farmakol ogisesti vaikuttaville
ainellle.

Johdanto-osaan lisdtéén 21a, 21b ja 22a kappale, joilla otetaan huomioon
elintarvikevalvontaa koskevien hallintotoimenpiteiden liséaminen ehdotukseen.

Johdanto-osan 25 kappaleeseen tehtdvala muutoksella selkeytetéén taytantoonpanovallan
siirtdmista komissiolle.

Johdanto-osaan lisdttavélla uudella 25 a kappaleella otetaan huomioon kiireellisissa
tapauksissa noudatettavan menettelyn siséllyttdminen toiminnan viitearvojen vahvistamisessa
kaytettévaan komiteamenettelyyn.

Johdanto-osan 28 kappaleeseen tehtavdlla muutoksella selkeytetédn menettelyd, jolla
nykyisen jaamien enimmaismaarié koskevan asetuksen liitteissi vahvistetut farmakol ogisesti
vaikuttavat aineet ja niiden jaamien enimmaismaariin liittyva luokittelu kootaan yhteen.

Ehdotuksen 1 artiklan 3 kohtaa muutetaan sisdlyttdmalla siihen téydellinen viittaus
direktiiviin 96/22/EY .

Ehdotuksen 2 artiklasta poistetaan sana ” nimenomaan” .
Alkuperaisen ehdotuksen osastossa Il olevan 1 jakson otsikkoa selkeytetéén.
Ehdotuksen 3 artiklan sanamuotoa selkeytetéan.

Ehdotuksen 5 artiklan sanamuotoa muutetaan liséamalla siihen viittaus ihmisten terveyden
suoj el emi seen ekstrapol oi ntimenettel yssa.

Ehdotuksen 7 artiklan ¢ alakohdan sanamuotoa selkeytetéén poistamalla siita lause ”jonka
jda@mia on havaittu jossain tietyssa el énperéisessa elintarvikkeessa' .

Ehdotuksen 7 artiklan d alakohtaa muuttamalla selkeytetdan tilannetta, jossa el suositella
jéémien enimmaismaarsa.

Alkuperaisen ehdotuksen osastossa Il olevan 2 jakson otsikkoa selkeytetéén.

Ehdotuksen 9 artiklan 2 ja 3 kohtaa muutetaan lisd8malla jasenvaltiot seka asianomaiset
osapuolet ja organisaatiot niiden tahojen joukkoon, jotka voivat 9 artiklan mukaisesti pyytéa
jdadman enimmai smaérada koskevaa lausuntoa.

Johdanto-osan 19 ja 19 a kappaleen mukaisesti lisétéén uusi 9 a artikla, jolla selkeytetééan
ehdotuksen tavoitetta sisdllyttéa kotiel @ ntuotannossa kéytettavéat biosidituotteet endotukseen.
Komissio pitda tata selvennysta hyodyllisend. Samalla vahvistetaan tata tuoteryhméé
koskevan arvioinnin rahoittamista koskevat s&annot.

Ehdotuksen 10 artiklaan lisdtdan uusi toinen kohta, joka liittyy jo vahvistettujen
enimmai sméaarien alan |agjentamiseen.

13 atiklan 2 kohtaa muutetaan siten, ettd farmakologisesti vaikuttavien aineiden
luokituksessa olisi tapauksen mukaan mainittava myds asiaan liittyvét elintarvikkeet tai 1gjit.
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13 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan sanamuotoa selkeytetaén pienin muutoksin.

Uus 13 b artikla liittyy aineiden antamiseen elintarviketuotantoon kaytettéaville eldimille.
Artikla perustuu nykyisen jaamien enimmaisméaéaria koskevan asetuksen 14 artiklan 1 kohdan
sisaltoon.

14 artiklan 1 kohdan toisen alakohdan sanamuotoa muutetaan hieman.

Myds 17 artiklan 1 kohdan sanamuotoa muutetaan hieman, ja poliittisen yhteisymmarryksen
mukaisesti siita tulee 15 artiklan 1 kohta.

Toiminnan viitearvojen vahvistamista koskevassa komiteamenettelyssd sovellettava
kiireellinen menettely on lisétty 17 artiklaan, josta poliittisessa yhteisymmarryksessa on tullut
15 artikla.

18 artiklan 1 ja 2 kohtaa (poliittisessa yhteisymmarryksessa 16 artiklan 1 ja 2 kohta)
muuttamal la sel keytetdan toiminnan viitearvojen vahvistami smenetel maa.

21 artiklaan lisattavalla uudella 4 kohdalla otetaan huomioon kiireellisissa tapauksissa
noudatettavan menettelyn  sisdllyttaminen  toiminnan  viitearvojen  vahvistamisessa
kaytettédvaan komiteamenettelyyn.

22 artiklan uudessa 2 kohdassa séadetéan mahdollisuudesta suorittaa ekstrapolointi sellaisten
aineiden osalta, jotka on luokiteltu voimassa olevan jd&amien enimmaismagria koskevan
asetuksen nojalla.

Johdanto-osan 19 kappaleen mukaisella 23 a artiklalla muutetaan asetusta (EY) N:o 726/2004
sisdlyttamalla laékeviraston tehtéaviin my6s lausuntojen antaminen biosidituotteissa olevien
vaikuttavien aineiden jaamien enimmai smaarista.

4, PAATELMAT

Komissio antaa yhteiselle kannalle tdyden tukensa.

5. KOMISSION LAUSUMA

Komissio ehdottaa lausumaa, joka liittyy eldinlddkkeitda koskevista yhteison sdannoista
annetun direktiivin 2001/82/EY tulevaan uudelleentarkasteluun ja jonka my6ta voidaan ottaa
huomioon johdanto-osan uuden 1 a kappaleen liséamista koskeva Euroopan parlamentin
tarkistus 2.

Komission ehdottama lausuma kuuluu seuraavasti:

"Komissio on tietoinen kansalaisten, eldinlédkérien, jasenvaltioiden ja eléinlagkintéhuollon
edustgjien ilmaisemasta huolesta, joka liittyy eldinld8kkeiden lupamenettelyssa sovellettavista
sdanndista annettuun direktiiviin, ja erityisesti siitd, ettd on tarkea puuttua niihin ongelmiin,
joita tdla hetkella liittyy elé@inlaékkeiden saatavuuteen, elainlddkkeiden kéyttoon sellaisissa
lgjeissa, joiden osalta niille e ole myonnetty lupaa, samoin kuin innovointia haittaavaan
suhteettomaan sddntelyyn, huolehtien samalla elanperédisiin elintarvikkeisiin liittyvasta
korkeatasoisesta kuluttajien suojelusta. Komissio huomauttaa, etté asian hyvaks on ryhdytty
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toimiin, joista mainittakoon elé&nlédkkeiden muutoksiin  sovellettavien  sdantdjen
yksinkertaistaminen ja tama elintarvikkeissa olevien jédmien enimmaismaaria koskevan
lainsaédannon tarkistaminen.

Edistddkseen kuluttajansuojaan ja eldinten terveyden suojeluun, eéinlddkintéalan — pk-
yritykset mukaan luettuina — kilpailukykyyn ja hallinnollisen rasituksen keventémiseen
liittyvien tavoitteiden saavuttamista komissio esittdd lisdkss vuonna 2010 arvion
eldinladkedirektiivin soveltamiseen liittyvistd ongelmista tarkoituksenaan tehda tarvittaessa
séadosehdotuksia.”
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