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KOMISSION YKSIKOIDEN VALMISTELUASIAKIRJA
Oheisasiakirja

ehdotusluonnokseen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi muiden kuin
ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimista saatavien sivutuotteiden terveyssaannoista
(sivutuoteasetus)

VAIKUTUSTENARVIOINNIN TIIVISTELMA

TAUSTA JA INTRESSITAHOJEN KUULEMINEN

Tama aoite on osa komission suunnittelujarjestelmddtybohjelmaa (viite
2005/SANCO/058).

Vastauksena eldinperdisiin tuotteisiin liittyviin useisiin kriisethin, jotka ovat
uhanneet ihmisten ja eldinten terveyttd, kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia
(TSE), dioksiini, klassinen sikarutto seka suu- ja sorkkatauti, Euroopan yhteisd on
toteuttanut joukon toimenpiteitd ihmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi
"pellolta poytaéan”. Ihmisten ja eléinten terveyttd koskevien useiden lakitekstien
joukossa on muiden kuin ihmisravinnoks tarkoitettujen eldimista saatavien
sivutuotteiden terveyssaannoistd 3 paivana lokakuuta 2002 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1774/2002', jolla konsolidaitiin,
yksinkertaistettiin ja korvattiin yhdekséntoista aikaisempaa saadostd. Asetuksella
otettiin kayttéon tiukemmat saannot tiettyjen laitosten hyvéksymiselle, tiettyjen
tuotteiden ohjaamiselle ja jdjitettavyydelle seka elaimisté saatavien sivutuotteiden
tiukasti  riskiperusteisiin  luokkiin  liittyvien useiden kasittelyparametrien
kayttoonotolle tarkoituksena taata rehuks tai tekniseen k&yttoon tarkoitettujen
lopputuotteiden turvallisuus.

Asetuksen voimaantulon jalkeen komissio kdynnisti sidosryhmien kanssa kaytévan
jatkuvan viestintd ja kuulemisprosessin, jota se on jatkanut |6ytéékseen mahdolliset
ongelmat tai alueet, joilla ongelmia saattaa syntya (ks. liite | ja Il); prosessiin
kuuluvat eintarvike- ja elainlddkintatoimiston tarkastukset, joilla seurataan miten
jésenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset panevat taytantdéon eldimistd saatavia
sivutuotteita koskevat sdann6t. Jasenvaltioiden toimittamien tietojen ja elintarvike- ja
eldinladakintdtoimiston tarkastusten perusteella komissio antoi 24. lokakuuta 2005
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen KOM (2005) 521, jossa kuvataan
kaikkien 25 jasenvaltion kokemuksia lainsd8dannOon soveltamisesta. Lisdks
jarjestettiin yleinen kuuleminen verkossa ja lahetettiin hallinnollisia kustannuksia
koskeva  kyselylomake  toimivaltaisille  viranomaisille, asianomaisille
teollisuudenaloille, sidosryhmille ja kolmansien maiden kumppaneille, jotta
saataisiin tietoja a oitteen mahdollisista vaikutuksista hallinnol liseen taakkaan. Ty6ta
ohjaamaan ja tuomaan asiantuntijapanosta vaikutustenarviointiin perustettiin
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yksikdiden védinen ohjausryhmé, johon osalistuu useita padosastoja. Ryhma on
kokoontunut kolmasti vaikutustenarvioinnin laatimisen aikana.

Lainsdadantd toimii hyvin ja tayttdd yleisesti ottaen yleiset tavoitteensa
Kuulemisissa tuli kuitenkin esille aueita, joilla on harkittava muutoksia voimassa
olevan lainsdddannon  paivittdmisekss ja oikeusvarmuuden takaamiseksi.
Lainsdadantéa on yksinkertaistettava, milla vahennetddn hallinnollista rasitetta.
Eritoten tuotiin esille tarve selkeyttda tiettyja seikkoja ja luoda joustavuutta, jotta
voidaan ottaa huomioon uusi tieteellinen tietdamys riskeistd, jotka liittyvat elamista
saatavien sivutuotteiden mahdollisiin kayttotarkoituksiin. Taman vuoks kaavaillaan
sellaista tarkistusta, jolla e kuitenkaan muutettais niitd perusperiaatteita ja
-rakenteita, joilla sa@nnellé&n muiden kuin ihmisravinnoks tarkoitettujen
sivutuotteiden kayttoa, kasittelya, havittamistd, jaljitystd ja ohjausta Euroopan
unionissa. Kéasiteltéavid asioita on useita, mutta kysymykset, joiden vaikutukset voivat
olla merkittéaviajajoihin téssa vaikutustenarvioinnissa keskitytéén, ovat seuraavat:

o Asetuksen soveltamisala on epéselva. Eritoten on epéselvaa, mista lahtien
tuotteita e enda katsota eldimista saataviksi sivutuotteiks ja asetuksen
vaatimuksia e dis enda sovelleta, samoin kuin se, missa maarin
luonnonvaraisesta riistasta saadut  Sivutuotteet  kuuluvat  asetuksen
soveltamisalaan.

. El&aimistd saatavien sivutuotteiden luokittelu e aina ole suhteessa niihin
sisdltyvaan riskiin.

o Jotkin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat laitokset joutuvat kaksinkertai seen
hyvaksymismenettelyyn (sivutuotelainsdddanndn mukaiseen ja muita aoja
koskevan lainséadanndn mukai seen).

o Voimassa olevassa asetuksessa el oteta huomioon joitakin térkeitd, poikkeuksia
koskevia seikkoja (sivutuotteiden vaikutus tutkimukseen,
luonnonmullistukset).

YLEISET TAVOITTEET

Taman aloitteen yleiset tavoitteet sdilyvat samoina kuin voimassa olevan
lainsdadannon, eli ne ovat ihmisten ja eldinten terveyden suojelu, elintarvikkeiden
turvallisuuden takaaminen, kuluttgjien luottamuksen lisd8minen elintarvike- ja
rehuketjun turvallisuuteen, sisdmarkkinoiden kitkattoman toiminnan helpottaminen
sekd taméan asetuksen vaikutuspiiriin kuuluvien EU:n teollisuudenalojen
Kilpailukyvyn parantaminen.

TOIMINNALLISET TAVOITTEET

Nimettyja erityistavoitteita ovat sivutuoteasetuksen uudelleentarkastelu tarkoituksena
mukauttaa sééntelykehys eldmista saatavien sivutuotteiden aiheuttamiin riskeihin,
oikeudellisen selkeyden parantaminen ja vaatimusten mukauttaminen tieteen ja
tekniikan kehitykseen.
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Erityistavoitteiden saavuttamiseksi on vahvistettu toiminnallisia tavoitteita, jotka
keskittyvat tunnistettuihin ongelmiin, kuten:

o asetuksen soveltamisala: séantelykehyksen mukauttaminen el&imisté saatavien
sivutuotteiden aiheuttamiin  riskeihin - maarittdmala mihin jalostettuihin
tuotteisiin  séantgja  sovelletaan. Nan ehkédistéén aukkojen ta
paallekkaisyyksien syntyminen lainsdddanndssd ja vahvistetaan kuluttgjien
luottamusta,

o uusien tuotteiden luokittelu: sdantelykehyksen mukauttaminen el@imista
sagtavien sivutuotteiden aiheuttamiin riskeihin ja oikeudellisen selkeyden
parantaminen,

o hyvaksyntien, rekisterdintien ja valvonnan selkeyttdminen: oikeudellisen
selkeyden parantaminen ja tarpeettomien rasitteiden valttéminen,

o poikkeusten selkeyttdminen: saantelykehyksen mukauttaminen eldimista
sagtavien sivutuotteiden aiheuttamiin  riskeihin  ja tieteen kehityksen
edistdminen sivutuotteiden tuonnin osalta.

Aloitteen padmaara on linjassa komission strategisten tavoitteiden ja paremman
séantelyn periaatteiden kanssa, jotka ovat toimenpiteiden parantaminen ja
tehostaminen seka toimijoille koituvan tarpeettoman rasitteen vahentaminen, kunhan
ihmisten ja elé@inten suojelu ja elintarvikkeiden turvallisuus eivét vaarannu.

HARKITUT VAIHTOEHDOT

Prosessin aikana tunnistettujen ongelmien ké&sittelemiseks harkittiin  erilaisia
vaihtoehtoja sdantelyn purkamista lukuun ottamatta, silla voimassa oleva
lainsdddantd on osoittautunut tehokkaaksi vélineeks korkeatasoisen suojelun
saavuttamiseksi ihmisten ja eléinten terveytta uhkaavia vaaroja vastaan.

Kaikkien vaihtoehtojen yhteiskunnalliset, taloudelliset ja ympéristolliset vaikutukset
analysoitiin  vaikutustenarviointiprosessissa. Analyys pysyi kyselylomakkeesta
saatujen tietojen rajallisuuden takia Idhinna laadullisena (liséselvitykset luvussa 6).
Vakka standardikustannusmallia e ollut mahdollista kayttéd, hallinnolliset
kustannukset arvioitiin joissakin toimintavaihtoehdoissa siind maérin kuin saatavilla
olevia tietoja voitiin kéyttdd. Seuraavassa on yhteenveto suoritettujen analyysien
paatel misté

o Ei muutoksia -vaihtoehtoa, mika tarkoittaisi nykytilanteen jatkumista kaikilta
osin, e pidetty soveltuvana, silla se e ratkaisis ihmisten ja eldinten terveyden
suojelun tasoon, kilpailun vaaristymiseen ja sisamarkkinoiden toimivuuteen
liittyvia tamanhetkisid ongelmia.

o Muiden kuin sdantelyllisten keinojen ja toisaalta ei-sitovien valineiden kayttoa
harkittiin asetuksen soveltamisalan selkeyttdmiseksi, kun taas muiden
tunnistettujen ongelmien osalta ndiden vdineiden kayttd katsottiin
epédtarkoituksenmukaiseksi.  Vaikutustenarviointien analyysien tuloksissa
paételtiin, ettd ilman sdantelya el ratkaistais sivutuoteasetuksen soveltamisalan
tulkintaan liittyvaa oikeudellisen epdvarmuuden ongel maa.
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° Viimeinen harkittu vaihtoehto oli voimassa olevan  asetuksen
|ainsdadannollinen tarkistaminen.

PAATELMA

Vaikutustenarvioinnista seuraava yleinen padtelma oli, etté paras vaihtoehto ratkaista
arvioinnissa tunnistetut ongelmat on voimassa olevan asetuksen lainsaadannollinen
tarkistaminen. Talla ratkaistaisiin asetuksen soveltamisalan erilaisiin tulkintoihin
liittyvat kysymykset ja niistéa johtuvat ongelmat, kuten kilpailun vaaristyminen seka
erot ihmisten ja elé@inten terveyden suojelun tasossa. Eldimista saatavien sivutuotteet
luokittelu perustuis enemman riskiin, poikkeuksia selkeytettéisiin ja hallinnollista
rasitetta vahennettéisiin  poistamalla tietyntyyppisten laitosten paallekkéiset
hyvaksynnét.
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