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ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) 2015/786,
annettu 19 piivini toukokuuta 2015,

eliinten rehuksi tarkoitettuihin tuotteisiin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2002/32[EY mukaisesti sovellettavien  detoksikaatiomenetelmien  hyviksymisperusteiden
mddrittimisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista 12 pdivdnd tammikuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 (') ja erityisesti sen 10 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon haitallisista aineista eldinten rehuissa 7 pdivind toukokuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2002/32/EY (}) ja erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan toisen luetelmakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivissd 2002/32/EY kielletddn sellaisten rehuksi tarkoitettujen tuotteiden kiytto, joissa haitallisten aineiden
pitoisuus ylittdd kyseisen direktiivin liitteessd I sdddetyt enimmadispitoisuudet.

(2)  Direktiivissd 2002/32[EY sdddetddn my0s, ettd jasenvaltioiden on huolehdittava toimenpiteiden toteuttamisesta
sen varmistamiseksi, ettd hyvdksyttivid detoksikaatiomenetelmid kiytetddn asianmukaisella tavalla ja ettd
detoksisoidut tuotteet ovat kyseisen direktiivin liitteen I sddnndsten mukaisia. Jotta voidaan varmistaa detoksikaa-
tiomenetelmien hyvaksyttivyyden yhdenmukainen arviointi kaikkialla Euroopan unionissa, on aiheellista
vahvistaa unionin tasolla detoksikaatiomenetelmien hyviaksymisperusteet tdydentdiméddn niitd perusteita, joista on
sdddetty tillaisilla menetelmilld kisiteltyjen, eldinten rehuksi tarkoitettujen tuotteiden osalta.

(3)  Detoksikaatiomenetelmien hyviksymisperusteilla olisi varmistettava, ettei detoksisoitu rehu vaaranna eldinten ja
ihmisten terveyttd ja ymparistod ja ettei menetelmd muuta haitallisesti rehun ominaisuuksia. Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomainen EFSA tekee komission pyynnostd tieteellisen arvioinnin siitd, onko detoksikaatio-
menetelmé ndiden perusteiden mukainen.

(4)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 767/2009 () 3 artiklan 2 kohdan p alakohdan
médritelmidn mukainen saastunut aine voidaan detoksisoida fysikaalisella, kemiallisella tai (mikro)biologisella
detoksikaatiomenetelmalla.

(5)  Tamin asetuksen soveltamisalasta on tarpeen jittdd pois yksinkertaiset detoksikaatiomenetelmit, joissa
haitallisten aineiden aiheuttamaa saastumista vihennetddn tai se poistetaan yksinomaan vierasaineiden tai
saastuneen rehun tiettyjen osien tavanomaisella jalostusprosessilla, puhdistuksella, lajittelulla tai mekaanisella
poistamisella, koska tillaiset prosessit ovat osa tavanomaista tuotantoprosessia.

(6)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (%) liitteessi I olevaan teknologisten
lisdaaineiden ryhmiin on lisitty sellaisten lisdaineiden funktionaalinen ryhmi, jotka heikentdvit tai vihentavit
mykotoksiinien imeytymistd, edistivdt niiden erittymistd tai muuttavat niiden toimintatapaa ja lieventdvit ndin
mykotoksiinien mahdollisia haitallisia vaikutuksia eldinten ja ihmisten terveyteen. Koska nidmi lisdaineet eivit
muuta haitallisten aineiden tasoa rehussa, niiden kdytto ei detoksisoi rehua, minkd vuoksi niiden lisdaineiden

() EUVLL 35, 8.2.2005,s. 1.

() EYVLL 140, 30.5.2002, s. 10.

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 767/2009, annettu 13 pdivind heinikuuta 2009, rehun markkinoille saattamisesta
ja kdytostd, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin 79/373/ETY,
komission direktiivin 80/511/ETY, neuvoston direktiivien 82/471/ETY, 83/228/ETY, 93/74/ETY, 93/113/EY ja 96/25/EY ja komission
pddtoksen 2004/217[EY kumoamisesta (EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 paivind syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kdytettavistd
lisdaineista (EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29).
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kdytto ei kuulu timdn asetuksen soveltamisalaan. Koska tillaisia tuotteita ei ole mydskddn tarkoitettu
kéytettdvaksi vaatimustenvastaiseen rehuun, ne eivit kuulu timén asetuksen soveltamisalaan.

(7)  Asetuksen (EY) N:o 183/2005 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti detoksikaatiomenetelmat olisi toteutettava tdtd
varten hyviksytyssd laitoksessa. Jotta varmistetaan detoksikaatiomenetelméin moitteeton ja tehokas soveltaminen,
toimivaltaisen viranomaisen olisi hyviksyttiva asianomaisessa laitoksessa toteutettava detoksikaatiomenetelma.

(8)  On mahdollista, ettd erittdin suuri mdird rehua on saastunut sellaisella vierasaineella, jonka osalta on olemassa
puhdistusmenetelmd, mutta EFSA ei ole vield arvioinut sité. Jotta valtetddn tillaisen suuren rehuméidrin tarpeeton
havittiminen, tillaisissa poikkeustilanteissa saattaa olla asianmukaista pyytdd EFSAa arvioimaan kyseinen
detoksikaatiomenetelmi kiireellisesti, esimerkiksi 10 tyopdivdan kuluessa. Jos timdn arvioinnin tulos on
myonteinen, toimivaltainen viranomainen voi sallia yksiloidyn saastuneen rehun detoksisoinnin tietyn ajan
kuluessa. Jos detoksikaatiomenetelmiid halutaan soveltaa ilman aikarajaa, tarvitaan tdysimittainen riskinarviointi ja
myonteinen tulos detoksikaatiomenetelmdn arvioinnista.

(9)  Rehuun sovelletaan tilld hetkelld detoksisointia. Koska timin asetuksen voimaantulon jilkeen voidaan kdyttdd
vain detoksikaatiomenetelmid, joille EFSA on tehnyt tieteellisen arvioinnin, josta on saatu myonteinen tulos, ja
jotka toimivaltainen viranomainen on hyviksynyt, on aiheellista sdatda riittdvastd ajasta, ennen kuin titd asetusta
ryhdytddn soveltamaan.

(10) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala

1. Tatd asetusta sovelletaan detoksikaatiomenetelmadn, jolla direktiivin 2002/32/EY liitteessé I lueteltu haitallinen aine
tarkoituksellisesti poistetaan vaatimustenvastaisesta saastuneesta rehusta, jiljempdnd ‘fysikaalinen detoksikaatio-
menetelmd’, hajotetaan tai havitetidn kemiallisella aineella vaarattomiksi yhdisteiksi, jiljempénid 'kemiallinen detoksikaa-
tiomenetelmd’, tai metabolisoidaan, havitetidn tai deaktivoidaan (mikro)biologisella menetelmalld vaarattomiksi
yhdisteiksi, jdljempani '(mikro)biologinen detoksikaatiomenetelma’.

2. Tatd asetusta ei sovelleta yksinkertaiseen detoksikaatiomenetelmdin, jossa haitallisten aineiden aiheuttamaa
saastumista vidhennetddn tai se poistetaan yksinomaan vierasaineiden tai saastuneen rehun tiettyjen osien tavanomaisella
jalostusprosessilla, puhdistuksella, lajittelulla tai mekaanisella poistamisella.

2 artikla
Detoksikaatiomenetelmin soveltaminen

Detoksikaatiomenetelmai voidaan soveltaa vain, jos
— menetelmd on yksinomaisesti tarkoitettu sellaisen rehun detoksikaatioon, jossa direktiivin 2002/32/EY vaatimusten
vastaisuus ei ole seurausta tarkoituksellisesta asetuksen (EY) N:o 183/2005 4 ja 5 artiklassa vahvistettujen

vaatimusten vastaisuudesta,

— Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA on suorittanut komission pyynnostd detoksikaatiomenetelmin
tieteellisen arvioinnin ja paatellyt, ettd menetelma tayttad 3, 4 ja 5 artiklassa vahvistetut hyvaksymisperusteet.

3 artikla
Fysikaalisen detoksikaatiomenetelmin hyviksymisperusteet

1. EFSAn on suoritettava fysikaalisesta detoksikaatiomenetelmastd tieteellinen arviointi, jossa tutkitaan, tdyttyvitko
seuraavat perusteet:

a) menetelmi on tehokas;
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b) menetelmi ei vaikuta haitallisesti rehun ominaisuuksiin ja luonteeseen; ja
¢) rehun poistetun osan turvallinen hévittiminen taataan.

2. Tiedot, jotka rehualan toimijan on toimitettava komissiolle tillaisen menetelman arvioimista varten, luetellaan
liitteessi olevassa 1 kohdassa.

4 artikla
Kemiallisen detoksikaatiomenetelmin hyviksymisperusteet

1. EFSAn on suoritettava kemiallisesta detoksikaatiomenetelmasti tieteellinen arviointi, jossa tutkitaan, tdyttyvitko
seuraavat perusteet:

a) menetelmd toteutetaan hyvaksyttavalld kemiallisella aineella, jonka ominaisuudet on kuvattu tdysimittaisesti;
b) menetelmi on tehokas ja peruuttamaton;

¢) menetelmissd kdytetystd kemiallisesta aineesta ei detoksikaatiomenetelmdn tuloksena synny haitallisia jadmia
detoksisoituun rehuun;

d) menetelmidn tuloksena ei synny vierasaineen reaktiotuotteita, jotka vaarantavat eldinten ja ihmisten terveyden ja
ympdriston; ja

e) menetelmd ei vaikuta haitallisesti rehun ominaisuuksiin ja luonteeseen.

2. Tiedot, jotka rehualan toimijan on toimitettava komissiolle tillaisen menetelmdn arvioimista varten, luetellaan
liitteessd olevassa 2 kohdassa.

5 artikla
(Mikro)biologisen detoksikaatiomenetelmin hyviksymisperusteet

1. EFSAn on suoritettava (mikro)biologisesta detoksikaatiomenetelmastd tieteellinen arviointi, jossa tutkitaan,
tayttyvatko seuraavat perusteet:

a) menetelmd suoritetaan (mikro)biologisella tekijilld, jonka ominaisuudet on kuvattu tdysimittaisesti ja joka on
hyviksyttava;

b) menetelmi on tehokas ja peruuttamaton;

¢) menetelmassd kdytetystd (mikro)biologisesta tekijistd ei detoksikaatiomenetelmin tuloksena synny haitallisia jadmia
detoksisoituun rehuun;

d) menetelmin tuloksena ei synny vierasaineen metaboliitteja, jotka vaarantavat eldinten ja ihmisten terveyden ja
ympariston; ja

e) menetelmd ei vaikuta haitallisesti rehun ominaisuuksiin ja luonteeseen.

2. Tiedot, jotka rehualan toimijan on toimitettava komissiolle tillaisen menetelmén arvioimista varten, luetellaan
liitteessd olevassa 3 kohdassa.

6 artikla

Laitokset, joissa detoksikaatiomenetelmi toteutetaan

1. Rehualan toimijoiden on varmistettava, ettd asetuksen (EY) N:o 183/2005 3 artiklan e alakohdassa madaritelty
toimivaltainen viranomainen hyviksyy rehualan toimijoiden valvonnassa olevat ja asetuksen (EY) N:o 1832005
soveltamisalaan kuuluvat laitokset, jos ndissd laitoksissa toteutetaan 1 artiklassa tarkoitettuja detoksikaatiomenetelmia.
Hyviksyntd on toteutettava asetuksen (EY) N:o 183/2005 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti.
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2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen voi vaatia, ettd rehualan toimija toimittaa
riippumattoman asiantuntijalausunnon, jotta voidaan pddttdd detoksikaatiomenetelmin soveltamisen hyviksyttiavyydestd
asianomaisessa laitoksessa, niin ettd varmistetaan detoksikaatiomenetelmdn moitteeton ja tehokas soveltaminen
laitoksessa.

3. Asetuksen (EY) N:o 183/2005 19 artiklan 2 kohdassa mairitellyssd hyviksyttyjen laitosten kansallisessa luettelossa
on mainittava detoksikaatiomenetelmai toteuttamaan hyvaksyttyjen laitosten osalta se detoksikaatiomenetelmd, joka on
hyviksytty. Komissio esittdd verkkosivustollaan kansalliset linkit naihin luetteloihin tiedottamistarkoituksia varten.

7 artikla
Hititilanteet

Jos on tarpeen dekontaminoida kiireellisesti suuri mdird rehua detoksikaatiomenetelmilld, jota EFSA ei ole vield
arvioinut, komissio voi toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd pyytdd EFSAa toimittamaan lyhyen ajan kuluessa
detoksikaatiomenetelméstd arvioinnin, jotta erikseen yksiloidyt kontaminoituneet ldhetykset voidaan madritellyn lyhyen
ajanjakson ajan detoksisoida, jos arvioinnin tulos on myonteinen. Timin detoksikaatiomenetelmin laajempi kiytto
madrittelemittoman ajanjakson ajan on sallittua vasta sen jilkeen, kun EFSA on suorittanut kattavan tieteellisen
arvioinnin, jonka tulos on myonteinen.

8 artikla
Siirtymétoimenpiteet
Rehualan toimijat, jotka kayttdvdt ennen asetuksen voimaantuloa detoksikaatiomenetelmii, josta EFSA on antanut
myonteisen arvion ennen timédn asetuksen soveltamista, tai jotka ovat toimittaneet liitteessd sdddetyt tarvittavat tiedot
komissiolle ennen 1 pdivdd heindkuuta 2016 mutta EFSA ei ole saattanut arviointia pddtokseen ryhdyttiessd

soveltamaan titd asetusta, voivat soveltaa edelleen detoksikaatiomenetelmiid odotettaessa toimivaltaisen viranomaisen
pddtostd menetelmén soveltamisen hyvaksyttavyydestd asianomaisessa laitoksessa.

9 artikla
Voimaantulo

Tami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 péivistd heindkuuta 2017.

Timd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivind toukokuuta 2015.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LIITE

1. Tiedot, jotka on toimitettava fysikaalisen detoksikaatiomenetelmin hyviksymistd varten (3 artiklan 2 kohta)

Komissiolle on toimitettava seuraavat tekijat matriisia kohti (rehuaine, rehuseos tai muu tuote, joka on tarkoitettu
eldinten ruokintaan):

a) tiedot fysikaalisen detoksikaatiomenetelmin tehokkuudesta kontaminaation poistamiseksi rehuerdstd niin, ettd
rehuerd on direktiivin 2002/32/EY vaatimusten mukainen;

b) niyttod siitd, ettd fysikaalinen detoksikaatiomenetelma ei vaikuta haitallisesti rehun ominaisuuksiin ja luonteeseen;
ja

¢) takeet siitd, ettd rehun poistettu osa havitetdan turvallisesti.

2. Tiedot, jotka on toimitettava kemiallisen detoksikaatiomenetelmin hyviksymisti varten (4 artiklan 2 kohta)

Komissiolle on toimitettava seuraavat tekijat matriisia kohti (rehuaine, rehuseos tai muu tuote, joka on tarkoitettu
eldinten ruokintaan):

a) nayttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmid on tehokas sikili, ettd detoksisoitu rehu on direktiivin 2002/32/EY
vaatimusten mukainen, ja ettd menetelmi on peruuttamaton;

b) néyttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmissd kaytetystd kemiallisesta aineesta ei detoksikaatiomenetelmin
tuloksena synny (emoyhdisteeni tai reaktiotuotteena) haitallisia jaidmid detoksisoituun tuotteeseen;

¢) tarkat tiedot kemiallisesta aineesta, kemiallisen aineen toimintatavasta detoksikaatiomenetelmissi ja kemiallisen
aineen kohtalosta;

d) néyttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmin tuloksena muodostuneet vierasaineen reaktiotuotteet eivdt vaaranna
eldinten ja ihmisten terveyttd ja ymparistod;

¢) ndyttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmd ei vaikuta haitallisesti detoksisoitavan rehun ominaisuuksiin ja
luonteeseen.

3. Tiedot, jotka on toimitettava (mikro)biologisen detoksikaatiomenetelmin hyviksymistd varten (5 artiklan
2 kohta)

Komissiolle on toimitettava seuraavat tekijit matriisia kohti (rehuaine, rehuseos tai muu tuote, joka on tarkoitettu
eldinten ruokintaan):

a) nayttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmd on tehokas sikili, ettd detoksisoitu rehu on direktiivin 2002/32/EY
vaatimusten mukainen, ja ettd menetelmd on peruuttamaton;

b) ndyttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmissd kiytetystd (mikro)biologisesta tekijdstd ei detoksikaatiomenetelméin
tuloksena synny (emoyhdisteend tai metaboliittina) haitallisia jadmia detoksisoituun tuotteeseen;

¢) ndyttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmin tuloksena ei jdd eloon mikro-organismeja, jotka heikentaisivit
detoksikaatiomenetelmén tehokkuutta;

d) tarkat tiedot (mikro)biologisen tekijin toimintatavasta detoksikaatiomenetelmissid ja (mikro)biologisen tekijin
kohtalosta;

€) ndyttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmdn tuloksena muodostuneet vierasaineen metaboliitit eivdt vaaranna
eldinten ja ihmisten terveyttd ja ymparistod;

f) nayttod siitd, ettd detoksikaatiomenetelmi ei vaikuta haitallisesti detoksisoitavan rehun ominaisuuksiin ja
luonteeseen.
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