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Neuvoston 18 piivini joulukuuta 2008 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 2/2009,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o .../2009 antamiseksi yhteisén menettelyistid

farmakologisesti vaikuttavien aineiden jiimien enimmiismiirien vahvistamiseksi eldimisti saata-

vissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta seki Euroopan parla-

mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2009/C 33 EJ02)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 artiklan ja 152 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (Y),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrattya
menettelyd (%),

seka katsovat seuraavaa:

(1)  Tieteen ja tekniikan kehityksen ansiosta elintarvikkeissa
voidaan havaita yhi pienempii eldinldakejdamid.

(2)  Kansanterveyden suojelemiseksi jadmien enimmaismaarat
olisi vahvistettava yleisesti tunnustettujen turvallisuus-
arvioinnin normien mukaisesti ottaen huomioon toksiko-
logiset riskit, ympdariston saastuminen sekd jddmien
mikrobiologiset ja farmakologiset vaikutukset. Lisdksi
olisi otettava huomioon muut kyseisid aineita koskevat
tieteelliset  turvallisuusarvioinnit, joita kansainviliset
jarjestot tai yhteisoon perustetut tieteelliset komiteat ovat
mahdollisesti suorittaneet.

(3)  Tamdi asetus koskee vilittomasti kansanterveytts, ja silld
on merkitystd perustamissopimuksen liitteeseen I sisalty-
vien eldimistd saatavien tuotteiden sisimarkkinoiden
toiminnalle. Erilaisten eldimistd saatavien elintarvikkeiden
osalta, joihin kuuluvat liha, kala, maito, munat ja hunaja,
on sen vuoksi tarpeen vahvistaa farmakologisesti vaikut-
tavien aineiden jadmien enimmaismaart.

() EUVLC10,15.1.2008,s. 51.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 17. kesikuuta 2008 (ei vield
julkaistu virallisessa lehdessi), ja neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
18. joulukuuta 2008.

(4)  Yhteison menettelystd eldinlddkejddmien enimmaismaa-
rien  vahvistamiseksi  eldinperdisissd  elintarvikkeissa
26 piivand kesidkuuta 1990 annetulla neuvoston asetuk-
sella (ETY) N:o 2377/90 (}) otettiin kayttoon yhteison
menettelyt, joilla arvioidaan farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jadmien turvallisuus ihmiselle elintarviketurvalli-
suuteen liittyvien vaatimusten mukaisesti. Farmakologi-
sesti vaikuttavaa ainetta saa kdyttdd elintarviketuotanto-
eldiimille vain siind tapauksessa, ettd siitd tehdyn
arvioinnin tulokset ovat myonteiset. Tallaisille aineille
vahvistetaan jadmien enimmaismadrit, jos niitd pidetddn
tarpeellisina ihmisten terveyden suojelemiseksi.

(5)  Eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivani
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY (*) mukaan eldinlddk-
keille saa myontdd luvan tai niitd saa kayttad elintarvike-
tuotantoeldimille ainoastaan siind tapauksessa, ettd niiden
sisiltimat farmakologisesti vaikuttavat aineet on arvioitu
turvallisiksi asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti.
Lisaksi kyseinen direktiivi sisdltdd sddntojd, jotka koskevat
elintarviketuotantoeldimille tarkoitettujen eldinlddkkeiden
kdyton, toiseen kayttotarkoituksen kayton (off label
-kéytt6), madrddmisen ja jakelun dokumentointia.

(6)  Eldinlddkkeiden saatavuudesta 3 pidivind toukokuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin paitoslauselman (%)
sekd komission vuonna 2004 toteuttaman julkisen kuule-
misen ja sen suorittaman saatujen kokemusten arvioinnin
perusteella on kdynyt tarpeelliseksi muuttaa jddmien
enimmadismairien vahvistamiseen kdytettivid menettelyjd
pitimalli mddrien vahvistamiseen kdytettivd yleinen
jarjestelmi kuitenkin ennallaan.

(7)  Jddmien enimmdaismairid kdytetddn viitearvoina vahvistet-
taessa direktiivin 2001/82/EY mukaisesti varoaikoja elin-
tarviketuotantoeldimille ~ tarkoitettujen eldinlddkkeiden
myyntilupia varten ja suoritettaessa eldimistd saatavissa
elintarvikkeissa olevien jadmien valvontaa jisenvaltioissa
ja rajatarkastusasemilla.

() EYVLL224,18.8.1990,s. 1.

( EYVLL311,28.11.2001,s. 1.
() EYVLC 27 E, 31.1.2002, s. 80.
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(8)  Tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaa- (14)  Julkinen kuuleminen ja se, ettd viime vuosina on hyvik-
vien aineiden ja beta-agonistien kiyton kieltimisestd sytty vain vahin elintarviketuotantoeldimille tarkoitettuja
kotieldintuotannossa 29 pdivini huhtikuuta 1996 anne- eldinlddkkeitd, viittaavat siihen, ettd asetuksesta (ETY)
tussa neuvoston direktiivissi 96/22[EY (') kielletddn tiet- N:o 2377/90 on ollut seurauksena kyseisenlaisten eldin-
tyjen aineiden kiytto tiettyihin tarkoituksiin elintarvike- ladkkeiden saatavuuden heikkeneminen.
tuotantoeldimille. Talld asetuksella ei rajoiteta minkdan
sellaisen yhteison sdddoksen soveltamista, jolla kielletddn
tiettyjen hormonaalisesti vaikuttavien aineiden kaytto
elintarviketuotantoeldimille. (15)  Eldinten terveyden ja hyvinvoinnin varmistamiseksi eldin-
ladkkeitd on oltava saatavilla eri tautien hoitoon. Ellei
jonkin eldinlajin tietynlaista hoitoa varten ole saatavilla
(9)  Elintarvikkeissa olevia vieraita aineita koskevista yhteison asianmukaisia eldinldakkeitd, eri aineiden viiri tai laiton
menettelyistd 8 paivind helmikuuta 1993 annetussa kdyttd voi lisddntyd.
neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 315/93 (%) vahvistetaan
erityiset sadnnot, jotka koskevat aineita, joita ei ole tarkoi-
tuksella lisitty elintarvikkeeseen. Kyseisiin aineisiin ei
pitdisi soveltaa jadmien enimmaismaarid koskevaa lainsia- (16)  Asetuksella (ETY) N:o 2377/90 perustettua jirjestelmad
dintoa. olisi siksi muutettava elintarviketuotantoeldimille tarkoi-
tettujen eldinlddkkeiden saatavuuden lisdidmiseksi. Sen
vuoksi olisi sdddettavi, ettd lddkevirasto harkitsee jirjestel-
(10)  Elintarvikelainsiddantod koskevista yleisistd periaatteista ma111§est1, VOI_??S“?kO JQHeklI}, laJ,l,lJewtal ehntarvﬂ_(keel.le
ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviran- Vahv1st§ttua“)aarr.1anl cnimmaismaaraa soyelFaa A)onk.m
omaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuu- muunkin lajin tal el}.t.lt.arv1kke.§_r1 Qsaltz.i.“Talt.a osin Oh§1
teen liittyvisti menettelyisti 28 paivind tammikuuta otettavawhuomlohgnu ]arjestglmaan Jo smaltywep turvalh.-.
2002 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston su.ustekl.]md.en ruttavyys, jotta Yf?xdaan varmistaa, etta
asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (°) vahvistetaan yhteison elintarvikkeiden turvallisuus ja eldinten hyvinvointi eivat
tason puitteet elintarvikelainsiddannolle ja annetaan alaan vaarannu.
liittyvid médritelmid. Kyseisid maddritelmid on asian-
mukaista kdyttdd myos jadmien enimmdiismédrid koske-
vassa lainsddaddnnossa.
(17)  On yleisesti tunnustettua, ettei joissakin tapauksissa voida
yksinomaan tieteellisilld riskinarvioinneilla saada kaikkia
(11)  Rehu- ja elintarvikelainsddddnnon seki eldinten terveyttd n1ita Hetoja, tJOIhH.l rls.lﬁm.halhrll.ta.a k(l)(skivient.paatt(:ten
ja hyvinvointia koskevien sddntojen mukaisuuden varmis- El IS perus ue}; ]at ksllotm 0 tllil o etu iuil tohe ava
tamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 piivina ilomloor} HEH a lte jol éltit Jl(() ﬁ. .(.).Véi( tar a;i avgl<r1 A
huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja Sexian asm? kr? nlna.a tm?.li(..ky }?fl is%a,t ient etm atrVé e
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 882/2004 (*) vahviste- tuo annon fexnologisct naxokoncat ja tarkastusten toteu-
TR S X . ) ettavuus. Ladkeviraston olisi siksi annettava lausunto
taan yleiset sddnnot yhteisossd suoritettavalle elintarvike- farmakolosisesti vaikuttavien aineiden iaimii koskevasta
valvonnalle ja annetaan alaan liittyvid maaritelmia. tgrmeh.o gisestl valkurtavietl amedenl jaame .
Kvseisii siAntoii ja madritelmid on asianmukaista kivetia ieteellisestd riskinarvioinnista ja riskinhallintasuosituk-
yseisia saantoja | S ukais yt sista.
my0s jddmien enimmdaismadria koskevassa lainsdddidn-
nossd. Etusijalle olisi asetettava aineiden laittoman kayton
havaitseminen, ja osa ndytteistd olisi valittava riskeihin
perustuvan lihestymistavan mukaisesti. . L ) o
(18) Jotta jaidmien enimmdiismadrid koskeva yleinen jirjestely
toimisi sujuvasti, on tarpeen vahvistaa yksityiskohtaiset
o o ] saannot, jotka koskevat jaidmien enimmaismairien vahvis-
(12) Ihm1'51.1.1e ja ela1rp1lle tarkoitettuja laf‘klfelFa koskevista tamiseksi tehtdvien hakemusten muotoa ja sisiltod sekd
X}}tel“_’n lupa- ja ValYontamenettel}{lsEa _ja  Euroopan riskinarviointiin ja riskinhallintasuosituksiin  liittyvid
ladkeviraston perustamisesta 31 pdivand maaliskuuta metodologisia periaatteita.
2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 (*) annetaan Euroopan
ladkeviraston, jiljempénd lddkevirasto’, tehtdviksi antaa
laqilunw)};a .§11<a1r.11 azikg)agn}len EIUMMAISMAAIiStd, jotka (19)  Kotieldintaloudessa kdytetddn eldinlddkkeiden lisaksi
voidaan hyviksyi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa. L o ; g
muitakin valmisteita, esimerkiksi biosidivalmisteita, joihin
ei sovelleta erityistd jadmalainsdddantod. Naméd valmisteet
mddritellddn biosidituotteiden markkinoille saattamisesta
(13) Farmakologisesti vaikuttaville ainei]le, joita kéyte'[ééil’l tai 16 palvana helmikuuta 1998 annetussa Euroopan parla-
jotka on tarkoitettu kaytettaviksi yhteison markkinoille mentin ja neuvoston direktiivissi 98/8/EY (). Lisiksi
saatetuissa eldinlddkkeissd, olisi vahvistettava jddmien vaikka jollakin eldinliikkeelld ei olisi myyntilupaa yhtei-
enimmaismaarat. sossd, se on voitu hyviksyd yhteisén ulkopuolisissa
- maissa. Sithen voi olla syyni se, ettd eri tautien tai kohde-
() EYVLL125,23.5.1996,s. 3. lajien yleisyys vaihtelee eri alueilla tai ettd yritykset pat-
8 Egii Z }3222(1)(9)33 Sil- tavit olla myymittd valmistetta yhteisossd. Vaikkei jotakin
() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaistu toisinto julkaistu EUVL L 191, valmistetta ole hyviksytty yhteistssd, sen kiytts ei

28.5.2004,s. 1.

() EUVLL136,30.4.2004,s. 1.

() EYVLL123,24.4.1998,s. 1.
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(20)

(22)

(23)

valttimattd ole vaarallista. Komissiolla pitéisi olla mahdol-
lisuus vahvistaa enimmdismaidrd kyseisten tuotteitten
sisdltimien farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmille
elintarvikkeissa saatuaan lddkevirastolta lausunnon ja
noudattaen niitd periaatteita, jotka koskevat eldinlddk-
keissd kaytettaviksi tarkoitettuja farmakologisesti vaikut-
tavia aineita. Asetusta (EY) N:o 726/2004 on myos
tarpeen muuttaa, jotta ladkeviraston tehtdviin lisittdisiin
lausuntojen antaminen biosidivalmisteiden vaikuttavien
aineiden jadmien enimmdispitoisuuksista.

Direktiivilli 98/8/EY luodun jirjestelmidn mukaisesti
biosidivalmisteita markkinoille saattaneiden tai saatta-
maan pyrkivien toimijoiden on suoritettava maksut tihin
direktiiviin liittyvien eri menettelyjen nojalla toteutetuista
arvioinneista. Tidssd asetuksessa sdddetdin, ettd ldike-
virasto suorittaa arviointeja, jotka liittyvit biosidivalmis-
teissa kaytettaviksi tarkoitettujen farmakologisesti vaikut-
tavien aineiden jddmien enimmdiismairien vahvistami-
seen. Niin ollen tdssi asetuksessa olisi selvennettivi,
miten ndmd arvioinnit rahoitetaan, jotta kyseisen direk-
tiivin mukaisesti toteutetuista tai toteutettavista arvioin-
neista jo kerdtyt maksut otettaisiin asianmukaisesti
huomioon.

Yhteis6 osallistuu Codex Alimentarius -toiminnan yhtey-
dessd jadmien enimmdaismairid koskevien kansainvilisten
normien kehittimiseen ja varmistaa samalla, ettei yhtei-
sossd yllapidettdvd ihmisten terveyden suojelun korkea
taso heikkene. Yhteison olisi siksi otettava ilman uutta
riskinarviointia kayttoon ne jadmid koskevat Codex
Alimentarius -enimmaismaarit, joita se on tukenut asian-
omaisissa Codex Alimentarius -komission kokouksissa.
Tamad lisdd entisestddn johdonmukaisuutta elintarvikkeissa
esiintyvien jidmien enimmdiismédiria koskevien kansain-
vilisten normien ja yhteison saddosten valilla.

Elintarvikkeissa esiintyvid farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jddmid valvotaan asetuksen (EY) N:o 882/2004
mukaisesti. Vaikkei kyseisille aineille olisikaan vahvistettu
jddmien enimmdismdadrid tdmin asetuksen mukaisesti,
niiden jddmid voi kuitenkin esiintyd ympdriston saastu-
misen vuoksi tai eldimen luonnollisena aineenvaihdunta-
tuotteena. Téllaisia jadmid pystytddn havaitsemaan labora-
toriomenetelmilld yhd pienempind mdairina. Jisenvaltiot
ovat omaksuneet ndiden jadmien osalta erilaisia valvonta-
kaytantojd.

Kolmansista maista yhteis66n tuotavien tuotteiden eldin-
ladkinnallisten tarkastusten jarjestimistd koskevista peri-
aatteista 18 pdivdnd joulukuuta 1997 annetussa
neuvoston direktiivissi 97/78/EY (') edellytetddn, ettd
jokaiselle kolmannesta maasta tuodulle erille tehdddn

(') EYVLL 24, 30.1.1998,s. 9.

(24)

(25)

(26)

(27)

eldinladkinnalliset tarkastukset, ja 11 pdivind tammikuuta
2005 tehdyssd komission pddtoksessi 2005/34/EY (3)
sdddetddn kolmansista maista tuotavissa eldimistd saata-
vissa tuotteissa olevien tiettyjen jddmien testaamiseen
sovellettavista yhdenmukaistetuista standardeista.
Paitoksen 2005/34/EY sddnnokset olisi ulotettava koske-
maan kaikkia yhteison markkinoille saatettuja eldimista
saatavia tuotteita.

Jotkin farmakologisesti vaikuttavat aineet ovat kiellettyja
tai ne eivit tilldi hetkelld ole sallittuja asetuksen (EY)
N:o 2377/90, direktiivin 96/22/EY tai eldinten ruokin-
nassa kdytettdvistd lisdaineista 22 pdivind syyskuuta
2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (°) nojalla. Erityisesti lait-
toman kdyton tai ymparistostd tapahtuvan saastumisen
vuoksi syntyvid eldimistd saatavissa tuotteissa esiintyvid
farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmid olisi valvot-
tava ja seurattava huolellisesti eldvissd eldimissd ja niistd
saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden
jadmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistd
29 péivand huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direk-
tiivin 96/23/EY (*) mukaisesti riippumatta tuotteen alku-
perdsta.

On asianmukaista, ettd yhteiso vahvistaa menettelyt, joilla
asetetaan valvonnan toimenpiderajat sellaisten jaamapitoi-
suuksien osalta, joille laboratorioanalyysi on teknisesti
toteutettavissa, miké helpottaisi yhteison sisdistd kauppaa
ja maahantuontia heikentdmaittd ihmisten terveyden
suojelun korkeaa tasoa yhteisossi. Toimenpiderajojen
asettamista toimintaa varten ei kuitenkaan pitéisi missddn
tapauksessa kayttdd keinotekoisena syynd kiellettyjen tai
hyviksymaittomien aineiden laittoman kdyton suvaitsemi-
seen elintarviketuotantoeldinten hoidossa. Sen vuoksi olisi
pidettdvi toivottavana, ettei eldimistd saatavissa elintarvik-
keissa olisi lainkaan niiden aineiden jadmia.

Yhteison olisi myds suotavaa luoda yhdenmukainen
toimintatapa sellaisia tilanteita varten, joissa jasenvaltiot
tosiseikkojen perusteella pitivit ongelmaa toistuvana, silld
tdllainen havainto saattaa olla osoitus tietyn aineen jérjes-
telmallisestd vaadrinkaytostd tai piittaamattomuudesta sel-
laisia kolmansien maiden antamia takuita kohtaan, jotka
koskevat yhteisoon tuotaviksi tarkoitettujen elintarvik-
keiden tuotantoa. Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava komis-
siolle toistuvista ongelmista, ja asianmukaisiin seuranta-
toimiin olisi ryhdyttava.

Jddmien enimmaismadrid koskevaa nykyistd lainsdddantod
olisi yksinkertaistettava kokoamalla yhteen ja samaan
komission asetukseen kaikki ne paitokset, joilla luokitel-
laan farmakologisesti vaikuttavia aineita niiden jadmien
osalta.

() EUVLL 16,20.1.2005,s. 61.

() EUVLL 268, 18.10.2003, . 29.
(% EYVLL125,23.5.1996,s. 10.
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(28) Tamidn asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytantoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivind
kesakuuta 1999  tehdyn  neuvoston  paitoksen
1999/468/EY (') mukaisesti.

(29)  Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvé toimivalta hyviksyd
riskinarviointia ja riskinhallintasuosituksia koskevia meto-
dologisia periaatteita jddmien enimmdismadrien, ekstra-
polointiedellytysten ja valvonnan toimenpiderajojen
vahvistamis- ja tarkistamistoimenpiteiden vahvistamisen
osalta sekd metodologisia periaatteita ja tieteellisid mene-
telmid valvonnan toimenpiderajojen vahvistamiseksi.
Koska ndmd toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden
tarkoituksena on muuttaa tdman asetuksen muita kuin
keskeisid osia tdydentimilld sitd uusilla muilla kuin
keskeisilli osilla, ne on hyviksyttivd paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklassa sdddettyd valvonnan kisit-
tdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

(30) Kun valvonnan Kkisittdvdin sddntelymenettelyyn tavalli-
sesti kuuluvia miidrdaikoja ei erittdin kiireellisissd tapauk-
sissa voida noudattaa, komission olisi valvonnan toimen-
piderajojen vahvistamista ja tarkistamista koskevia
toimenpiteitd hyvaksyttiessd voitava soveltaa paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 6 kohdassa sdddettyd kiireel-
listd menettelya.

(31) Jasenvaltiot eivdt voi riittavilld tavalla saavuttaa timan

asetuksen tavoitteita, jotka ovat ijhmisten ja eldinten
terveyden suojeleminen sekd asianmukaisten eldinlddk-
keiden saatavuuden varmistaminen, vaan ne voidaan
timdn asetuksen laajuuden ja vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteisd voi
toteuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on niiden tavoit-
teiden saavuttamiseksi tarpeen.

(32)  Selkeyden vuoksi on siksi tarpeen korvata asetus (ETY)

N:o 2377/90 uudella asetuksella.

(33)  Olisi sdddettdvd siirtymaiaika, jotta komissio voi valmis-

tella ja antaa asetuksen, joka sisaltdd luettelon farmakolo-
gisesti vaikuttavista aineista ja niiden jidmien enimmdis-
maéirid koskevan luokituksen, sellaisina kuin ne ovat
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteissd I-IV, sekd tiettyjd
tdytdntoonpanosddnnoksid titd uutta asetusta varten,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I OSASTO
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla 3. Talld asetuksella ei rajoiteta sellaisen yhteison lainsiadin-

Kohde ja soveltamisala

1.  Tissd asetuksessa sdddetidn elintarvikkeiden turvallisuuden
varmistamiseksi sddnnoistd ja menettelyistd, joita noudattaen
vahvistetaan

a) farmakologisesti vaikuttavan aineen jddmin suurin sallittu
pitoisuus eldimestd saatavassa elintarvikkeessa (jdljempina
‘jddmén enimmaismadrd’)

b) farmakologisesti vaikuttavan aineen jadmin pitoisuuden arvo,
joka asetetaan valvontaa varten tietyille aineille, joille ei ole
vahvistettu jaidman enimmaismadrdd timdn asetuksen mukai-
sesti (jaljempdnd 'valvonnan toimenpideraja’).

2. Titi asetusta ei sovelleta

a) immunologisissa eldinlddkkeissd kaytettaviin, biologista alku-
perdi oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on tarkoitus saada
aikaan aktiivinen tai passiivinen immuniteetti tai madrittad
immuniteettitila

b) asetuksen (ETY) N:o 315/93 soveltamisalaan kuuluviin ainei-
siin.

EYVLL184,17.7.1999,s.23.

—
~

non soveltamista, jolla direktiivin 96/22/EY mukaisesti kielletddn
tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien
aineiden ja beta-agonistien kdytto elintarviketuotantoeldimille.

2 artikla

Miiritelmit

Direktiivin ~ 2001/82/EY 1  artiklassa, asetuksen  (EY)
N:o 882/2004 2 artiklassa sekd asetuksen (EY) N:o 178/2002
2 ja 3 artiklassa vahvistettujen maaritelmien lisiksi tdssd asetuk-
sessa sovelletaan seuraavia madritelmia:

a)

‘farmakologisesti vaikuttavien aineiden jaamilld’ tarkoitetaan
kaikkia farmakologisesti vaikuttavia aineita, jotka ilmaistaan
milligrammoina kilogrammassa (mg/kg) tai mikrogrammoina
kilogrammassa (ug/kg) tuorepainoa kohti ja jotka ovat joko
vaikuttavia aineita, apuaineita tai hajoamistuotteita, seki
niiden aineenvaihduntatuotteita, jotka jadvit eldimestd saata-
vaan elintarvikkeeseen

‘elintarviketuotantoeldimilla’ tarkoitetaan eldimid, joita pide-
taan, kasvatetaan, hoidetaan, teurastetaan tai kerdtiin elin-
tarvikkeiden tuottamiseksi.
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I OSASTO
JAAMIEN ENIMMAISMAARAT

I LUKU

Riskinarviointi ja riskinhallinta

1 jakso

Yhteisossd eldinliikkeissd kidytettiviksi tarkoi-
tetut farmakologisesti vaikuttavat aineet

3 artikla
Lausunnon hakeminen liikevirastolta

Lukuun ottamatta tapauksia, joissa sovelletaan tdmin asetuksen
14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua Codex Alimentarius -menet-
telyd, kaikkien sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden
osalta, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi yhteisossd elintarvike-
tuotantoeliimille annettavissa eldinlddkkeissd, on hankittava
asetuksen (EY) N:o 726/2004 55 artiklalla perustetulta Euroo-
pan ladkevirastolta (jaljempdnd 'ladkevirasto’) jddmien enimmais-
maédrad koskeva lausunto, jonka valmistelee mainitun asetuksen
30 artiklalla perustettu eldinlddkekomitea (jdljempiand ‘komitea).

Kyseistd ainetta sisaltdvan eldinlddkkeen myyntiluvan hakijan tai
myyntiluvan hakemista suunnittelevan henkilon taikka soveltu-
vissa tapauksissa myyntiluvan haltijan on toimitettava ladkeviras-
tolle titd varten hakemus.

4 artikla
Liikeviraston lausunto

1.  Laikeviraston lausunto koostuu tieteellisesti riskinarvioin-
nista ja riskinhallintasuosituksista.

2. Tieteelliselld riskinarvioinnilla ja riskinhallintasuosituksilla
on pyrittdvd varmistamaan ihmisten terveyden suojelun korkea
taso ja samalla my0s se, ettei ihmisten terveydelle eiké eldinten
terveydelle tai hyvinvoinnille aiheudu haittaa siitd, ettei saatavilla
ole asianmukaisia eldinlddkkeitd. Lausunnossa otetaan huomioon
kaikki asetuksen (EY) N:o 178/2002 22 artiklalla perustetun
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (jaljempana "EFSA)
asiaa koskevat tieteelliset havainnot.

5 artikla
Ekstrapolointi

Jotta elintarviketuotantoon kaytettivien eldinten sairauksiin olisi
varmasti saatavana hyviksyttyja eldinladkkeitd, ladkevirasto,
samalla kun se varmistaa ihmisten terveyden suojelun korkean
tason, harkitsee tieteellisid riskinarviointeja tehdessddn ja riskin-
hallintasuosituksia laatiessaan, voitaisiinko farmakologisesti
vaikuttavalle aineelle jonkin tietyn elintarvikkeen osalta vahvis-
tettuja jadmien enimmdismddrid soveltaa samasta eldinlajista
perdisin olevaan toiseen elintarvikkeeseen taikka voitaisiinko

farmakologisesti vaikuttavalle aineelle yhden tai useamman
eldinlajin osalta vahvistettuja jidmien enimmdismédrid soveltaa
toisiin lajeihin.

6 artikla
Tieteellinen riskinarviointi

1. Tieteellisessd riskinarvioinnissa on tarkasteltava farmakolo-
gisesti vaikuttavien aineiden metaboliaa ja hajoamista kyseessd
olevissa eldinlajeissa sekd jddmidn tyyppid ja mddrdd, jonka
ihminen voi nauttia koko elinaikanaan ilman havaittavissa
olevaa terveysriskid ja joka ilmaistaan hyvaksyttivina paivasaan-
tina (ADI). Muitakin menetelmid kuin hyviksyttavad paivisaantia
voidaan kiyttdd, jos komissio on vahvistanut ne 13 artiklan
2 kohdan mukaisesti.

2. Tieteellisessi riskinarvioinnissa on kisiteltdvi seuraavia:

a) jadman tyyppi ja maird, jonka ei katsota aiheuttavan haittaa
ihmisten terveydelle

b) toksikologisten, farmakologisten tai mikrobiologisten vaiku-
tusten riskit ihmisille

c) jddmadt, jotka esiintyvdt kasviperdisessd elintarvikkeessa tai
ovat perdisin ymparistosta.

3. Jos aineen metaboliaa ja hajoamista ei voida arvioida,
tieteellisessd riskinarvioinnissa voidaan ottaa huomioon seu-
ranta- tai altistustietoja.

7 artikla
Riskinhallintasuositukset

Riskinhallintasuositusten perustana on kéytettivd 6 artiklan
mukaisesti tehtya tieteellistd riskinarviointia, ja niissd on arvioi-
tava seuraavia:

a) vaihtoehtoisten aineiden saatavuus kyseessid olevien eldin-
lajien hoitoon tai arvioidun aineen tarpeellisuus eldinten
turhan kérsimisen vélttdmiseksi tai niitd hoitavien turvalli-
suuden varmistamiseksi;

b) muut merkitykselliset tekijat, kuten elintarvike- ja rehutuo-
tannon teknologiset nikokohdat, tarkastusten toteutettavuus,
aineiden kayttod ja soveltamista eldinlddkkeissd koskevat
ehdot, hyvien kéytant6jen noudattaminen eldinlddkkeiden ja
biosidivalmisteiden kdytossi sekd vddrinkdyton tai laittoman
kdyton todennikoisyys;

¢) tarve vahvistaa jddmdn enimmdismddrd tai viliaikainen
jddman enimmaismadra eldinlddkkeissd kiytettaville farmako-
logisesti vaikuttavalle aineelle, kyseisen jadmin enimmais-
madrin taso sekd tapauksen mukaan mahdolliset ehdot tai
rajoitukset kyseisen aineen kaytolle;
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d) toimitettujen tietojen riittdiméttomyys turvallisen raja-arvon
maédrittimiseksi tai tieteellisen tiedon puutteellisuus lopullisen
padtelmin tekemiseksi jonkin aineen jadmien vaikutuksesta
ihmisten terveyteen. Kummassakaan tapauksessa ei saada
suositella jadmien enimmaismaaraa.

8 artikla
Hakemukset ja menettelyt

1. Edelld 3 artiklassa tarkoitetun hakemuksen on oltava
muodoltaan ja sisill6ltddn sellainen kuin komissio on 13 artiklan
1 kohdan mukaisesti vahvistanut, ja sen mukana on toimitettava
ladkevirastolle suoritettava maksu.

2. Lidkevirasto varmistaa, ettdi komitean lausunto annetaan
210 piivan kuluessa siitd, kun 3 artiklan ja timin artiklan
1 kohdan mukainen asianmukainen hakemus on otettu vastaan.
Jos lddkevirasto pyytdd toimittamaan asianomaisesta aineesta
lisatietoja tietyn ajan kuluessa, méidrdajan kuluminen keskeytyy,
kunnes pyydetyt lisitiedot on toimitettu.

3. Ladkevirasto toimittaa 4 artiklassa tarkoitetun lausunnon
hakijalle. Hakija voi 15 pdivin kuluessa lausunnon vastaanot-
tamisesta esittdd lddkevirastolle kirjallisen pyynnon, ettd
lausuntoa tarkastellaan uudelleen. Hakijan on 60 paivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta esitettdava lddkevirastolle
yksityiskohtaiset perustelut pyynnoélleen.

Komitea paittdd 60 pdivin kuluessa hakijan uudelleentarkastelu-
pyynnolle esittimien perustelujen vastaanottamisesta, pitidko se
lausuntonsa tarkistamista tarpeellisena, ja antaa lopullisen
lausunnon. Pyynt6d koskevan pddtoksen perustelut liitetddn
lopulliseen lausuntoon.

4.  ladkevirasto toimittaa lopullisen lausunnon 15 pdivin
kuluessa sen antamisesta komissiolle ja hakijalle sekd ilmoittaa
siind pddtelmiensd perustelut.

2 jakso

Muut farmakologisesti vaikuttavat aineet, joista
voidaan pyytdd lidkeviraston lausuntoa

9 artikla
Komission tai jisenvaltion pyytimi laikeviraston lausunto

1. Komissio tai jdsenvaltio voi pyytdd lddkevirastolta
lausuntoa jadmien enimmaismairistd seuraavissa tapauksissa:

a) kyseinen aine on hyviksytty kiytettdvaksi eldinlddkkeessd
kolmannessa maassa ja aineen jddmin enimmdismédrdn
vahvistamiseksi kyseisten elintarvikkeiden tai lajien osalta ei
ole tehty 3 artiklan mukaista hakemusta, tai

b) kyseinen aine sisiltyy direktiivin 2001/82/EY 11 artiklan
mukaisesti kdytettdvadn ladkkeeseen ja aineen jadmien enim-

mdisméddrien vahvistamiseksi kyseisten elintarvikkeiden tai
lajien osalta ei ole tehty timdn asetuksen 3 artiklan mukaista
hakemusta.

Ensimmiisen alakohdan b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa,
joissa on kyse toissijaisista eldinlajeista tai harvinaisista kaytto-
tarkoituksista, asiaan liittyvd taho tai organisaatio voi toimittaa
pyynnon ladkevirastolle.

Talloin sovelletaan 4—7 artiklaa.

Timin kohdan ensimmiisessid alakohdassa tarkoitetun lausunto-
pyynnén on oltava muodoltaan ja sisilloltddn sellainen kuin
komissio on 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti vahvistanut.

2. Liddkevirasto varmistaa, ettd komitean lausunto annetaan
210 piivan kuluessa komission, jisenvaltion, asiaan liittyvin
tahon tai organisaation pyynnon vastaanottamisesta. Jos ladke-
virasto pyytdd toimittamaan asianomaisesta aineesta lisitietoja
tietyn ajan kuluessa, midrdajan kuluminen keskeytyy, kunnes
pyydetyt lisitiedot on toimitettu.

3. Laikevirasto toimittaa lopullisen lausunnon 15 péivin
kuluessa sen antamisesta komissiolle ja tapauksen mukaan
pyynnon esittineelle jisenvaltiolle, asiaan liittyville taholle tai tai
organisaatiolle sekd ilmoittaa siind paitelmiensd perustelut.

10 artikla

Kotieliintaloudessa kiytettyjen biosidivalmisteiden sisil-
tamit farmakologisesti vaikuttavat aineet

1.  Direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 2 kohdan ii alakohtaa
sovellettaessa  kotieldintaloudessa kaytettivissd biosidivalmis-
teessa kaytettiviksi tarkoitettujen farmakologisesti vaikuttavien
aineiden jadmien enimmdismaard vahvistetaan:

a) tdmin asetuksen 9 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukai-
sesti:

i) direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun
kymmenen vuoden ohjelmaan sisdltyvien tehoaine-/
valmistetyyppiyhdistelmien osalta;

i) direktiivin 98/8/EY liitteisiin I, IA tai IB sisillytettivien
niiden tehoaine-|valmistetyyppiyhdistelmien osalta, joita
koskevat asiakirjat toimivaltainen viranomainen on hyvik-
synyt kyseisen direktiivin 11 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisesti ennen ... (*¥);

b) timin asetuksen 8 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukai-
sesti ja tdmdn asetuksen 3 artiklan mukaisesti toimitetun
hakemuksen perusteella kaikkien muiden tehoaine-|valmiste-
tyyppiyhdistelmien osalta, jotka on tarkoitus sisillyttad direk-
tiivin 98/8/EY liitteisiin I, IA tai IB ja joiden osalta jisenval-
tiot tai komissio katsovat tarpeelliseksi vahvistaa jadmén
enimmaismadran.

(*) Lisitkdd tdhdn timadn asetuksen voimantulopdivi.
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2. Komissio luokittelee 1 kohdassa tarkoitetut farmakologi-
sesti vaikuttavat aineet 14 artiklan mukaisesti. Komissio antaa
17 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun asetuksen luokitusta varten.

Tdman kohdan ensimmaisen alakohdan mukaisesti luokiteltujen
aineiden kayttoehtoihin liittyvat erityiset sddnnokset annetaan
kuitenkin direktiivin 98/8/EY 10 artiklan 2 kohdan nojalla.

3. Kustannukset arvioinneista, jotka lddkevirasto suorittaa
tdimdn artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti toimitetun
pyynnon johdosta, katetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004
67 artiklassa tarkoitetusta lddkeviraston talousarviosta. Titd ei
kuitenkaan sovelleta sen esittelijan arviointikustannuksiin, joka
on nimitetty kyseisen asetuksen 62 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti jddmin enimmdismdirdn vahvistamista varten, jos timin
esittelijin on nimennyt jasenvaltio, joka on jo saanut maksun
tdstd arvioinnista direktiivin 98/8/EY 25 artiklan perusteella.

Ladkeviraston ja esittelijan tdiman artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti tehdystd hakemuksesta suorittamia arviointeja koske-
vien maksujen maarad vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 726/2004
70 artiklan mukaisesti. Talloin sovelletaan Euroopan laike-
arviointiviraston maksullisista palveluista annettua neuvoston
asetusta (EY) N:o 297/95 ().

3 jakso

Yhteiset siinnékset

11 artikla
Lausunnon tarkistaminen

Jos komissio, 3 artiklan mukainen hakija tai jasenvaltio katsoo
uusien tietojen pohjalta, ettd annettua lausuntoa olisi tarkistet-
tava thmisten tai eldinten terveyden suojelemiseksi, se voi pyytdd
ladkevirastoa antamaan uuden lausunnon kyseisisté aineista.

Jos tietyille elintarvikkeille tai lajeille on vahvistettu jidman
enimmdaismadrd timdn asetuksen mukaisesti, 3 ja 9 artiklaa
sovelletaan jddmin enimmiismédrdn vahvistamiseen timin
aineen osalta muissa elintarvikkeissa tai lajeissa.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun pyynnon mukana on
toimitettava selventdvid tietoja asiasta, jota pyydetdidn tarkastele-
maan. Uuteen lausuntoon sovelletaan tapauksen mukaan
8 artiklan 2—4 kohtaa tai 9 artiklan 2 ja 3 kohtaa.

12 artikla

Lausuntojen julkaiseminen

Laidkevirasto julkaisee 4, 9 ja 11 artiklassa tarkoitetut lausunnot
poistettuaan niistd liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.

() EYVLL35,15.2.1995,s. 1.

13 artikla
Tdytintoonpanotoimenpiteet

1.  Komissio vahvistaa 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen ladkevirastoa kuultuaan toimen-
piteet, jotka koskevat 3 artiklassa tarkoitettujen hakemusten ja
9 artiklassa tarkoitettujen pyynt6jen esittimismuotoa ja sisaltoa.

2. Komissio hyviksyy lddkevirastoa, jisenvaltioita ja asiaan
liittyvid tahoja kuultuaan seuraaviin seikkoihin liittyvit toimen-
piteet:

a) edelli 6 ja 7 artiklassa tarkoitettuihin riskinarviointiin ja
riskinhallintasuosituksiin liittyvit metodologiset periaatteet
mukaan lukien kansainvilisesti hyviksyttyjen standardien
mukaiset tekniset vaatimukset

b) sddnnot, jotka koskevat farmakologisesti vaikuttavalle aineelle
tietyn elintarvikkeen osalta vahvistetun jadmin enimmais-
madrin soveltamista samasta eldinlajista saatavaan toiseen
elintarvikkeeseen  taikka  farmakologisesti  vaikuttavalle
aineelle yhden tai useamman eldinlajin osalta vahvistetun
jddman enimmaismadrin soveltamista muihin eldinlajeihin
5 artiklassa tarkoitetulla tavalla. Sddnnoissid tdsmennetdin,
miten ja missd olosuhteissa tietyssd elintarvikkeessa taikka
yhdessi tai useammassa eldinlajissa esiintyvid jadmid koskevia
tieteellisid tietoja voidaan kiyttdd perustana jidmien enim-
mdisméddrin vahvistamiselle toisten elintarvikkeiden tai lajien
osalta.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentdmalla sitd, hyviksy-

taan 25 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavaa
sddntelymenettelyd noudattaen.

I LUKU

Luokittelu

14 artikla
Farmakologisesti vaikuttavien aineiden luokittelu

1. Komissio luokittelee farmakologisesti vaikuttavat aineet,
joista lddkevirasto on antanut jddmien enimmaismadrdd
koskevan lausunnon tapauskohtaisesti joko 4, 9 tai 11 artiklan
mukaisesti.

2. Luokitus sisiltdd luettelon farmakologisesti vaikuttavista
aineista ja niistd terapeuttisista luokista, joihin ne kuuluvat.
Luokittelun yhteydessd vahvistetaan lisiksi kunkin aineen osalta
ja tarvittaessa tiettyjen elintarvikkeiden tai lajien osalta jokin
seuraavista:

a) jaddmin enimmaismaard

b) viliaikainen jaédman enimmdaisméadrd

¢) jddmadn enimmaismddrin vahvistamisen tarpeettomuus

d) aineen antamiskielto.
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3. Jddmin enimmdiismdird vahvistetaan, jos se vaikuttaa
olevan tarpeen ihmisten terveyden suojelemiseksi:

a) kun perustana on tapauksen mukaan 4, 9 tai 11 artiklan
mukaisesti annettu lddkeviraston lausunto, taikka

b) kun perustana on Codex Alimentarius -komission tekemi
eldinlddkkeessd  kéytettivin farmakologisesti vaikuttavan
aineen jddmien enimmdismairdn vahvistamista puoltava
pddtods, jota yhteison valtuuskunta ei ole vastustanut, ja kun
huomioon otetut tieteelliset tiedot ovat yhteison valtuus-
kunnan saatavilla ennen Codex Alimentarius -komission
pddtostd. Tassd tapauksessa ei vaadita lddkeviraston tekemad
lisdarviointia.

4. Viliaikainen jddmdn enimmdismadrd voidaan vahvistaa
silloin, kun tieteelliset tiedot ovat puutteellisia, edellyttien ettd ei
ole syytd olettaa, ettd kyseisen aineen jadmat aiheuttaisivat ehdo-
tetulla tasolla vaaraa ihmisten terveydelle.

Viliaikaisen jadmin enimmadismairin soveltamiselle on asetet-
tava mdaardaika, joka on enintddn viisi vuotta. Soveltamisaikaa
voidaan jatkaa yhden kerran enintddn kahdella vuodella, jos
osoitetaan, ettd tdmd jatkaminen mahdollistaisi meneillddn
olevien tieteellisten tutkimusten saattamisen paatokseen.

5. Jddmin enimmdiismddrdd ei vahvisteta lainkaan, jos se ei
tapauksen mukaan 4, 9 tai 11 artiklan mukaisesti annetun
lausunnon mukaan ole tarpeellista ihmisten terveyden suojele-
miseksi.

6.  Aineen antaminen elintarviketuotantoeldimille on kiellet-
tdvd tapauksen mukaan 4, 9 tai 11 artiklan mukaisesti annetun
lausunnon perusteella kummassakin seuraavista tapauksista:

a) farmakologisesti vaikuttavan aineen tai sen jadmien esiinty-
minen mind tahansa pitoisuutena eldimistd saatavissa elin-
tarvikkeissa voi aiheuttaa haittaa ihmisten terveydelle

b) aineen jadmien vaikutuksesta ihmisten terveyteen ei voida
tehdi lopullista johtopadtosta.

7. Ihmisten terveyden suojelemiseksi luokitukseen on tarvit-
taessa sisillytettdvd aineen kayttod tai antamista koskevia ehtoja
ja rajoituksia sellaiselle eldinlddkkeen farmakologisesti vaikut-
tavalle aineelle, jolle on vahvistettu jadman enimmdismaard tai
jolle ei tarvitse vahvistaa jidméan enimmaismadraa.

15 artikla

Lidkeviraston lausuntoa koskeva nopeutettu menettely

1. Erityisissd tapauksissa, joissa eldinlddkkeelle tai biosidival-
misteelle on saatava Kkiireellisesti lupa kansanterveyden tai
eldinten terveyden taikka eldinten hyvinvoinnin suojelemiseen
liittyvistd syistd, komissio, 3 artiklan nojalla lausuntoa hakenut
henkil6 tai jisenvaltio voi pyytdd lddkevirastoa noudattamaan
nopeutettua menettelya tillaisten valmisteiden sisdltimén farma-

kologisesti vaikuttavan aineen jidmin enimmdismdairan arvioi-
miseksi.

2. Komissio vahvistaa timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen muodon ja sisdllon 13 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

3. Poiketen 8 artiklan 2 kohdassa ja 9 artiklan 2 kohdassa
sdddetyistd aikarajoituksista lddkevirasto huolehtii siitd, ettd
komitean lausunto annetaan 120 pdivin kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta.

16 artikla
Aineiden antaminen elintarviketuotantoeliimille

1. Ainoastaan sellaisia farmakologisesti vaikuttavia aineita,
jotka on luokiteltu 14 artiklan 2 kohdan a, b tai ¢ alakohdan
mukaisesti, voidaan antaa yhteisossi elintarviketuotantoeldimille
edellyttien, ettd tdllaisessa aineen antamisessa noudatetaan direk-
tiivid 2001/82/EY.

2. Timin artiklan 1 alakohtaa ei sovelleta kliinisissd kokeissa,
jotka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyviksyneet voimassa
olevan lainsiidinnén mukaisesti toimitetun tiedoksiannon tai
luvan perusteella ja joista ei seuraa, ettd tillaisiin kokeisiin osal-
listuvista tuotantoeldimistd saatavissa elintarvikkeissa olisi
jadmid, jotka aiheuttavat vaaraa ihmisten terveydelle.

17 artikla
Menettely

1. Edelld 14 artiklassa tarkoitettua luokitusta varten komissio
laatii asetusluonnoksen 30 pdivan kuluessa siitd, kun tapauksen
mukaan 4, 9 tai 11 artiklassa tarkoitettu lidkeviraston lausunto
on saatu. Komissio laatii myos asetusluonnoksen 30 piivin
kuluessa siitd, kun on saatu 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
Codex Alimentarius -komission tekemd jadmien enimmaismaa-
rdn vahvistamista puoltava paitos, jota yhteison valtuuskunta ei
ole vastustanut.

Tapauksissa, joissa tarvitaan lddkeviraston lausunto ja asetus-
luonnos ei ole timdn lausunnon mukainen, komissio liittdd
sithen yksityiskohtaisen selvityksen eroavuuksien syista.

2. Komissio antaa timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sidntelymenettelyd
noudattaen ja 30 pdivin kuluessa kyseisen menettelyn padttymi-
sesta.

3. Jos kyseessd on 15 artiklassa tarkoitettu nopeutettu menet-
tely, komissio antaa tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
asetuksen tdman asetuksen 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen ja 15 pdivin kuluessa kyseisen
menettelyn padttymisesta.
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1II OSASTO
VALVONNAN TOIMENPIDERAJAT

18 artikla
Vahvistaminen ja tarkistaminen

Komissio voi vahvistaa valvonnan toimenpiderajat jadmille, jotka
ovat perdisin sellaisista farmakologisesti vaikuttavista aineista,
joita ei luokitella 14 artiklan 2 kohdan a, b tai ¢ alakohdan
mukaisesti, jos se on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd asetuksen
(EY) N:o 882/2004 mukainen, tuotuja tai markkinoille saatettuja
eldimistd saatavia elintarvikkeita koskeva valvonta toimii asian-
mukaisesti.

Valvonnan toimenpiderajat tarkistetaan sadnnollisesti elintarvik-
keiden turvallisuuteen liittyvien uusien tieteellisten tietojen,
24 artiklassa tarkoitettujen tutkimusten ja analyyttisten testien
tulosten sekd teknologian edistymisen pohjalta.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin
asetuksen muita kuin keskeisid osia, hyviksytddn 26 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sddntelymenettelyd
noudattaen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta,
komissio voi kdyttdd 26 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireel-
listd menettelya.

19 artikla
Valvonnan toimenpiderajojen vahvistamismenetelmiit

1. Edelld olevan 18 artiklan nojalla vahvistettavien valvonnan
toimenpiderajojen on perustuttava ndytteessd olevan analyytin
pitoisuuteen, jonka asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti
nimetyt viralliset valvontalaboratoriot voivat osoittaa ja
vahvistaa yhteison vaatimusten mukaisesti validoidulla analyysi-
menetelmalld. Valvonnan toimenpiderajassa olisi  otettava

huomioon alin jadmipitoisuus, joka voidaan maarittdd yhteison
vaatimusten —mukaisesti validoidulla  analyysimenetelmalla.
Asiaan kuuluva yhteison vertailulaboratorio antaa komissiolle
analyysimenetelmien soveltamiseen liittyvid neuvoja.

2. Komissio pyytdd tarvittaessa EFSAa tekemdin riskin-
arvioinnin, jossa selvitetddn, riittavitkd valvonnan toimenpider-
ajat suojaamaan ihmisten terveyttd, sanotun rajoittamatta
asetuksen (EY) N:o 178/2002 29 artiklan 1 kohdan toisen
alakohdan soveltamista. Tallaisissa tapauksissa EFSA huolehtii
siitd, ettd komissio saa asiaa koskevan lausunnon 210 paivin
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta.

3. Riskinarvioinnin  periaatteita  sovelletaan  terveyden
suojelun korkean tason takaamiseksi. Riskinarvioinnin on perus-
tuttava metodologisiin periaatteisiin ja tieteellisiin menetelmiin,
jotka komissio vahvistaa EFSAa kuultuaan.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin
asetuksen muita kuin keskeisid osia tiydentimilla sitd, hyviksy-
tidn 26 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittivai
sddntelymenettelyd noudattaen.

20 artikla

Yhteisén tuki valvonnan toimenpiderajoja  tukeville
toimenpiteille

Jos timin osaston soveltaminen edellyttdd yhteison rahoitusta
valvonnan toimenpiderajojen vahvistamista ja toimintaa tukeville
toimenpiteille, sovelletaan asetuksen (EY) N:o 882/2004
66 artiklan 1 kohdan c alakohtaa.

IV OSASTO
ERINAISET SAANNOKSET
21 artikla tyvilld perusteilla, jos titd asetusta ja sen tdytintoonpanotoimen-
piteitd on noudatettu.
Analyysimenetelmit

Ladkevirasto kuulee yhteison vertailulaboratorioita, jotka
komissio on asetuksen (EY) N:o 882/2004 mukaisesti nimennyt
jadmien laboratorioanalyyseja varten, asianmukaisista analyysi-
menetelmistd, joilla médritetddn sellaisten farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jadmat, joille on vahvistettu jadmien enim-
maismadrit timin asetuksen 14 artiklan mukaisesti. Laake-
virasto toimittaa tiedot kyseisisti menetelmistd asetuksen (EY)
N:o 882/2004 mukaisesti nimetyille yhteison vertailulabora-
torioille ja kansallisille vertailulaboratorioille valvonnan yhden-
mukaistamiseksi.

22 artikla

Elintarvikkeiden liikkuvaus

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd eldimistd sastavien elin-
tarvikkeiden maahantuontia tai niiden saattamista markkinoille
jadmien enimmdiismaéariin tai valvonnan toimenpiderajoihin liit-

23 artikla
Markkinoille saattaminen

Eldimistd saatavat elintarvikkeet, jotka sisaltavat jadmid farmako-
logisesti vaikuttavista aineista,

a) jotka on luokiteltu 14 artiklan 2 kohdan a, b tai ¢ alakohdan
mukaisesti sellaisina mdiirind, ettd ne ylittdvat tdmin
asetuksen mukaisesti vahvistetun jidman enimmdaismaarin,
tai

b) joita ei ole luokiteltu 14 artiklan 2 kohdan a, b tai
¢ alakohdan mukaisesti, paitsi kun kyseessi olevalle aineelle
on timin asetuksen mukaisesti vahvistettu valvonnan
toimenpideraja eikd jaidmien maard ole yhtd suuri tai suurem-
pi kuin tdimai valvonnan toimenpideraja,

on katsottava yhteison lainsddaddannon vastaisiksi.
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Komissio antaa timan asetuksen 26 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen yksityiskohtaiset sddnnot
jadmien enimmdaismairistd, jotka on otettava huomioon direk-
tiivin 2001/82/EY 11 artiklan mukaisesti hoidetuista eldimistd
saatavien elintarvikkeiden valvonnassa.

24 artikla

Toimenpiteet todettaessa kielletyn tai hyviksymittémin
aineen esiintyminen

1. Jos laboratoriomédritysten tulokset jaavat alle valvonnan
toimenpiderajojen, toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava
direktiivissd 96/23/EY sdddetyt tarkastukset madrittddkseen,
onko annettu laittomasti sellaisia farmakologisesti vaikuttavia
aineita, jotka ovat kiellettyjd tai jotka eivit ole sallittuja, seka
tarvittaessa sovellettava sdddettyjd seuraamuksia.

2. Jos samaa alkuperdd olevien tuotteiden tarkastusten tai
laboratoriomadritysten tuloksissa ilmenee viitteitd toistuvasta
ongelmasta, toimivaltaisten viranomaisten on sdilytettdvd nima
tiedot ja ilmoitettava niistd komissiolle ja muille jasenvaltioille
26 artiklassa tarkoitetussa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
kisittelevissd pysyvissd komiteassa.

3. Komissio tekee tarvittaessa ehdotuksia, ja kolmansista
maista perdisin olevien tuotteiden kohdalla saattaa asian kyseisen
maan tai kyseisten maiden toimivaltaisen viranomaisen tietoon
sekd pyytdd selvitystd jadmien toistuvasta esiintymisesta.

4. Tamin artiklan soveltamisesta annetaan yksityiskohtaiset
sdannot. Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
timédn asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentdmalld sitd,
hyviksytddn 26 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kisittavad sadntelymenettelyd noudattaen.

V OSASTO
LOPPUSAANNOKSET
25 artikla 27 artikla
Pysyvi eldinlidkekomitea Farmakologisesti vaikuttavien aineiden luokittelu asetuksen

1. Komissiota avustaa pysyva eldinlddkekomitea.

2. Jos tahian kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi
mddrdajaksi vahvistetaan yksi kuukausi.

3. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

26 artikla

Elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvi
komitea

1.  Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd
ksittelevd pysyvd komitea.

2. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi
méirdajaksi vahvistetaan yksi kuukausi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

4. Jos tdhin kohtaan viitataan, sovelletaan pidtoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekd 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun paitoksen & artiklan sddnnokset.

(ETY) N:o 2377/90 mukaisesti

1.  Komissio antaa ... (¥) mennessd 25 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen asetuksen, joka
sisaltdd luettelon farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
jadmien enimmadismadrid koskevan luokituksen, sellaisina kuin
niistd sdddetddn asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteissd I-1V,
niitd muuttamatta.

2. Kaikkien sellaisten 1 kohdassa tarkoitettujen aineiden
osalta, joiden osalta on vahvistettu jidmien enimmaismaard
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 nojalla, komissio tai jasenvaltio
voi toimittaa ladkevirastolle myos lausuntopyynnon, joka koskee
ekstrapolointia muihin eldinlajeihin tai kudoksiin 5 artiklan
mukaisesti.

Tilloin sovelletaan 17 artiklaa.

28 artikla
Kertomus

1. Komissio antaa ... (**) mennessd kertomuksen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

2. Kertomuksessa arvioidaan erityisesti timan asetuksen
soveltamisesta saatuja kokemuksia, mukaan lukien kokemukset
niistd timdn asetuksen mukaisesti luokitelluista aineista, joita
kéytetddn useaan tarkoitukseen.

3. Kertomukseen liitetddn tarvittaessa aiheellisia ehdotuksia.

(*) 60 pdivdd timan asetuksen voimaantulosta lukien.
(**) Viisi vuotta timin asetuksen voimaantulosta lukien.
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29 artikla
Kumoaminen
Kumotaan asetus (ETY) N:o 2377/90.

Kumotun asetuksen liitteitd [-IV sovelletaan kuitenkin kunnes
timin asetuksen 27 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu asetus tulee
voimaan, ja kumotun asetuksen liitettd V sovelletaan kunnes
timédn asetuksen 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet
tulevat voimaan.

Viittauksia ~ kumottuun  asetukseen pidetddn  viittauksina
tapauksen mukaan tihdn asetukseen tai tdmdn asetuksen
27 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun asetukseen.

30 artikla
Direktiivin 2001/82/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/82/EY seuraavasti:
1. Korvataan 10 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Poiketen siitd, mitd 11 artiklassa sdddetddn, komissio
laatii luettelon aineista,

— jotka ovat valttdimattomid hevoseldinten hoidoss, tai

— joista saadaan Kkliinistd lisahyotyd verrattuna hevoseldi-
mille saatavissa oleviin muihin hoitovaihtoehtoihin,

ja joiden varoaika on vahintddn kuusi kuukautta padtoksissi
93/623/ETY ja 2000/68EY siidettyjen valvontamekanis-
mien mukaisesti.

Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa
timédn direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentimalld
sitd, hyvaksytddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvad sidntelymenettelyd noudattaen.”;

2. Korvataan 11 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Komissio voi muuttaa nditd varoaikoja tai vahvistaa muita
varoaikoja. Nidin toimiessaan se voi tehdd eron elintarvik-
keiden, lajien, antoreittien ja asetuksen (ETY) N:o 2377/90
liitteiden valilld. Kyseiset toimenpiteet, joiden tarkoituksena
on muuttaa timan direktiivin muita kuin keskeisid osia,
hyviksytddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
kisittavaa sddntelymenettelyd noudattaen.”.

31 artikla
Asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttaminen

Korvataan asetuksen (EY) N:o 726/2004 57 artiklan 1 kohdan
g alakohta seuraavasti:

”

g) antaa lausuntoja kotieldintaloudessa kdytettyjen eldin-
ladkkeiden ja biosidivalmisteiden jddmien enimmaismai-
ristd, jotka voidaan hyvaksyd eldimistd saatavissa elin-
tarvikkeissa yhteison menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jadmien enimmdéismédrien vahvis-
tamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa ... annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o ...[2009 (*) mukaisesti;

(*) EUVLL...”

32 artikla
Voimaantulo

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivind
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta

Puhemies

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
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NEUVOSTON PERUSTELUT

I JOHDANTO

. Komissio toimitti neuvostolle 17.4.2007 edelld mainitun ehdotuksen, joka perustuu EY-sopimuksen

152 artiklan 4 kohdan b alakohtaan (yhteispadtosmenettely).

. Euroopan parlamentti antoi ensimmdisen kasittelyn lausuntonsa 17.6.2008. Talous- ja sosiaalikomitea

antoi lausuntonsa 26.9.2007. Alueiden komitea paitti olla antamatta lausuntoa tistd ehdotuksesta.

. Neuvosto sai ensimmdisen Kkisittelyn péddtokseen ja vahvisti yhteisen kantansa istunnossaan

18.12.2008 perustamissopimuksen 251 artiklassa méirdtyn menettelyn mukaisesti.

II TAVOITTEET

1. Ehdotuksen tavoitteena on tarkistaa ja tdydentdd sellaisia olemassa olevia sddnnoksid, jotka liittyvat

eldinperdisissid elintarvikkeissa esiintyvien farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmais-
méirien vahvistamiseen. Tarkeimmit tavoitteet ovat:

— Parannetaan elintarviketuotantoon kéytettaville eldimille tarkoitettujen eldinlddkkeiden saatavuutta
ja huolehditaan samalla siitd, ettd ihmisten terveyden suojelu siilyy korkeatasoisena.

— Luodaan erityinen lainsdddintokehys sellaisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden jidmien
enimmdismairien vahvistamista varten, joita ei ole tarkoitettu kdytettaviksi eldinladkkeissd EU:ssa.

— Parannetaan EU:n lainsdddinnon johdonmukaisuutta kansainvilisten normien kanssa vaatimalla,
ettd Codex Alimentarius -toiminnan yhteydessd vahvistetut jadmien enimmdismaarit sisillytetdin
yhteison lainsddddntoon tapauksissa, joissa yhteiso kannattaa niitd.

— Saiddetddn selkedstd valvontajirjestelméstd (toiminnan viitearvoista) erdiden sellaisten tapausten
osalta, joissa jaidmien enimmaismairid ei ole vahvistettu.

2. Ehdotuksella pyritdidn myos sddntelyn yksinkertaistamiseen ja parantamiseen.

III YHTEISEN KANNAN ANALYSOINTI

A. Yleisid huomioita

Neuvoston yhteinen kanta on suurelta osin yhtenevdinen komission ja Euroopan parlamentin
kantojen kanssa sikili, ettd siina:

— vahvistetaan komission ehdottamat ja Euroopan parlamentin kannattamat tavoitteet ja suurin osa
komission ehdottamista ja parlamentin kannattamista jarjestelyisté;

— sithen on sisdllytetty erittdin suuri joukko Euroopan parlamentin ensimmdisessd kasittelyssd
tekemid tarkistuksia.

Euroopan parlamentin ehdotuksesta tehtyjen tarkistusten lisiksi neuvosto katsoi aiheelliseksi tehda
joitakin muita tarkistuksia joko sddnnosten soveltamisalan selventdmiseksi tai asetuksen sanamuodon
tarkentamiseksi ja oikeusvarmuuden takaamiseksi tai johdonmukaisuuden lisddmiseksi muiden
yhteison vilineiden kanssa.

B. FErityisid huomioita

1. Tarkeimmdt komission ehdotukseen tehdyt tarkistukset
a) Eldinlddkkeiden saatavuuden parantaminen

Euroopan parlamentin ehdotuksesta useisiin sddnnoksiin tehtiin tarkistuksia elintarviketuotan-
toon kaytettaville eldimille tarkoitettujen eldinlddkkeiden saatavuuden parantamiseksi, erityisesti
tapauksissa, joissa on kyse toissijaisista eldinlajeista tai vahdisistd kayttotarkoituksista (esim. 9 ja
30 artikla).
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Neuvosto halusi selventdd 9 artiklassa ne tapaukset, joissa jisenvaltiot tai komissio voivat
pyytdd ladkevirastolta lausuntoa jidmien enimmaismairistd. Asiasisallollisesti ehdotettu sovelta-
misala on sama kuin Euroopan parlamentin lausunnossa esitetty. Lisiksi neuvosto katsoi aiheel-
liseksi lisitd biosidituotteiden sisdltdimien vaikuttavien aineiden jidmien enimmdaismaarien
arvioinnin rahoitusmenettelyja koskevat sadnnokset: tirkeimpdnd syynd oli erottaa toisistaan jo
markkinoilla olevien tuotteiden sisdltimit aineet ja uudet aineet sekd ottaa asianmukaisesti
huomioon direktiivin 98/8/EY nojalla jo kerityt tai kerittavit arviointimaksut.

Lisdksi neuvosto halusi muistuttaa, ettd ihmisten terveyden suojelu on sdilytettivd korkeatasoi-
sena, ja se teki joitakin tdhidn ndkokohtaan liittyvid muutoksia (esim. 5 artikla, 7 artiklan
d alakohta ja 16 artikla).

Toiminnan viitearvojen vahvistaminen ja uudelleentarkastelu

Useita saannoksid mukautettiin Euroopan parlamentin tarkistusten pohjalta komission ehdo-
tuksen selkeyttdmiseksi erityisesti toiminnan viitearvojen maaritelmén ja niiden vahvistamisen
ja uudelleentarkastelun edellytysten osalta. Lisaksi tarkennettiin eldinperdisten elintarvikkeiden
markkinoille saattamisen edellytyksid. Lisaksi madriteltiin toimenpiteet niitd tapauksia varten,
joissa todetaan sellainen aine, joka on kielletty tai jonka kéytto ei ole sallittua.

Euroopan parlamentille ja neuvostolle annettava kertomus

Neuvosto noudatti Euroopan parlamentin lausuntoa myos siltd osin, ettd komissiota pyydetdin
antamaan kertomus asetuksen soveltamisesta saaduista kokemuksista viimeistddn viiden vuoden
kuluttua sen voimaantulosta. Lisaksi neuvosto pyysi, ettd kertomuksessa késiteltdisiin erityisesti
niitd asetuksen mukaisesti luokiteltuja aineita, joita kdytetddn useaan tarkoitukseen.

2. Neuvoston kanta Euroopan parlamentin tarkistuksiin

Neuvosto on sisdllyttinyt yhteiseen kantaansa seuraavat tarkistukset sellaisinaan:

— 4,6,9,10, 14 ja 16;

osittain tai tarkistuksen sisillon osalta:

— 2,3,5,45,8,11, 15,17, 18, 21, 23, 24, 25, 26, 28, 30, 31, 32, 34, 35, 37, 38, 39, 40, 41,

42, 43 ja 44.

Komission tavoin neuvosto ei voinut hyvaksyd seuraavia viittd tarkistusta, eikd se sisallyttinyt niitd
yhteiseen kantaan:

— 1, 20, 27, 33 ja 36.

Tarkistuksen 1 osalta neuvosto Euroopan parlamentista poiketen katsoi valttimattomaksi sailyttda
kaksinkertaisen oikeusperustan, koska ehdotus on tirked perustamissopimuksen liitteeseen I sisil-
tyvien eldinperdisten tuotteiden sisimarkkinoiden toiminnan kannalta.

Tarkistuksen 20 osalta neuvosto piti parempana tarkistusta 31, jossa vahvistetaan myos kiireellinen
menettely mutta niin, ettd siihen liittyy lddkeviraston tekema ennakkoarviointi.

Tarkistuksen 27 osalta neuvosto ei voinut hyviksyd Euroopan parlamentin ehdottamaa sana-
muotoa, koska farmakologisesti vaikuttavan aineen esiintymistd koskevaa kieltoa ei olisi mahdol-
lista valvoa (esim. luonnollisen metaboliitin esiintyminen eldimelld).
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Tarkistuksen 33 osalta neuvosto ei voinut hyviksyd valvonnan kisittivdd komiteamenettelyd,
koska sen mielestd yksittdisten aineiden jadmien enimmdiisméidrien vahvistaminen on puhtaasti
taytintoonpanotoimenpide eikd lainsdddantotyyppinen toimenpide.

Tarkistuksen 36 osalta neuvosto ei voinut hyviksyd vapaata liikkuvuutta koskevan lausekkeen
poistamista kokonaan. Lisdksi se piti Euroopan parlamentin ehdottamaa sanamuotoa mahdot-
tomana valvoa, koska tuontitarkastuksen yhteydessi ei ole mahdollista tarkistaa, johtuuko 16ydetty
jaama kielletystd laakityksestd. Neuvosto voi kuitenkin hyviksyd sanamuodon parantelun vapaata
liikkuvuutta koskevan lausekkeen selventimiseksi.




