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(Sdadokset, jotka on julkaistava)

NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 3094/95,

annettu 22 piivinid joulukuuta 1995,

laivanrakennusteollisuudelle myonnettivisti tuesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 92 artiklan 3 kohdan e alakohdan ja
sen 94 ja 113 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (2),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (),

seki katsoo, ettd

neuvoston laivanrakennusteollisuudelle myonnettivistd
tuesta 21 piivini joulukuuta 1990 annetun direktiivin
90/684/ETY (*) voimassaolo pidittyy 31 piivdni joulu-
kuuta 1995,

Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjestossi (OECD)
on Euroopan yhteisén ja erdiden kolmansien maiden
vililli tehty sopimus (°) tavanomaisten kilpailuedellytys-
ten noudattamisesta kaupallisen laivanrakennuksen ja
-korjauksen alalla,

direktiivin nykyisii sidnnoksid on tarpeen jatkaa viliai-
kaisesti, jos Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jirjes-
ton (OECD) sopimus ei tule voimaan 1 pidivddn tammi-
kuuta 1996 mennessi, /

sopimuksen olisi tultava voimaan 1 pdivini tammikuuta
1996, sen jilkeen kun kaikki sopimuspuolet ovat talletta-
neet ratifioimista tai hyviksymisti koskevat asiakirjat,

() EYVL N:o C 304, 15.11.1995, s. 21

(3) EYVL N:o C 339, 18.12.1995

(3} Lausunto annettu 23. marraskuuta 1995 (sitid ei vield ole
julkaistu virallisessa lehdessi)

(Y EYVL N:o L 380, 31.12.1990, s. 27, asetus sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilld 94/73/EY (EYVL N:o L
351, 31.12.1994, s. 10)

(°) EYVL N:o C 375, 30.12.1994, s. 3

sopimuksessa kielletisin kaikki suora laivanrakennusteol-
lisuudelle mydnnettivi tuki lukuun ottamatta telakoiden
sulkemiseen liittyvii luonteeltaan sosiaalista tukea ja tiet-
tyjen enimmiismidrien rajoissa sallittua tutkimus- ja
kehittimistyon tukea,

kyseisessi sopimuksessa sallitaan vililliset laivanraken-
nusteollisuuden tukitoimenpiteet laivanrakennusyritysten
luottojirjestelyjen ja lainantakausten muodossa silld edel-
lytykselld, etti nimi toimenpiteet ovat OECD:n alusten
vientiluottoja koskevan jirjestelyn mukaisia,

Taloudellisen yhteistyén ja kehityksen jirjestén (OECD)
sopimus tavanomaisten kilpailuehtojen noudattamisesta
kaupallisessa laivanrakennus- ja -kotjausteollisuudessa ja
siitd johtuva yhteison lainsdaddntd ovat erityisen tir-
keiti,

komissiolla on perustamissopimuksen 85, 86, 92 ja 93
artiklan nojalla valtuudet toimia kilpailunvastaisten toi-
menpiteiden tai menettelyjen - tapauksissa, ja komission
laivanrakennustelakoiden tillaisia toimenpiteitd tai me-
nettelyjd koskeva toiminta kuuluu olennaisena osana
jasenvaltioille vuosittain tehtivddn kertomukseen, ja

kyseinen sopimus voidaan tarkistaa kolmen vuoden
kuluttua sen voimaantulosta,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 LUKU

YLEISTA

1 artikla

Tissd asetuksessa tarkoitetaan
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a) ’laivanrakennuksella’ seuraavien itseniisesti merelld i) joka suoraan tai wvilillisesti kuuluu laivan-

e)

g)

liikkuvien kauppa-alusten rakentamista yhteisén alu-
eella:

— alukset, joiden bruttovetoisuus on vihintiin 100
tonnia ja joita kdytetidn matkustajien ja/tai tava-
roiden kuljettamiseen

— alukset, joiden bruttovetoisuus on vihintiin 100
tonnia ja joita kiytetddn erityistehtdviin (esimer-
kiksi ruoppaajat ja jiddnmurtajat, lukuun otta-
matta uivia telakoita ja liikkkuvia offshore-yksi-
koita)

— vihintddn 365 kilowatin hinaajat

— yhteison ulkopuolelle suuntautuvaan vientiin tar-
koitetut kalastusalukset, joiden bruttovetoisuus on
vahintididn 100 tonnia ja

— edelld mainittujen alusten viimeistelyvaiheessa ole-
vat, ei vield valmiit mutta vesilld olevat ja vapaasti
kelluvat rungot.

Sota-aluksia ja muihin aluksiin yksinomaan sotilaalli-
siin tarkoituksiin tehtyjda muutoksia tai laitteita ei
oteta lukuun silli edellytykselld, ettd naihin aluksiin
sovellettavat toimenpiteet tai menettelyt eivit ole pei-
teltyja toimenpiteitd, jotka timin asetuksen vastaisesti
suosivat kauppa-alusten rakennusteollisuutta

’laivankorjauksella’ itseniisesti merelld liikkuvien, a
kohdassa maiiriteltyjen kauppa-alusten korjausta tai
kunnostamista yhteison alueella

’aluksen rakenteen muuttamisella’ (laivakonversiolla)
itsendisesti merelld liikkuvien, a kohdassa maaritelty-
jen kauppa-alusten rakenteen muuttamista yhteison
alueella, jos tehdyt konversiotyot aiheuttavat perus-
teellisen muutoksen lastitilassa, rungossa, propulsio-
jarjestelmissi tai matkustajien vastaanoton perusra-
kenteissa, jollei 5 artiklasta muuta johdu,

’omalla kiyttovoimalla merelld liikkuvalla aluksella’

alusta, jolla on pysyvin kayttovoima- ja ohjausjirjes-

telminsd ansiosta kaikki aavalla merelld tarvittavat
merikelpoisuusominaisuudet

*OECD-sopimuksella’ sopimusta tavanomaisten kil-
pailuedellytysten noudattamisesta kaupallisen laivan-
rakennuksen ja -korjauksen alalla

‘tuella’ perustamissopimuksen 92 ja 93 artiklassa tar-
koitettua valtion tukea; timi kisite kattaa valtion
itsensd myontimin tuen lisiksi alueellisten tai paikal-
listen viranomaisten tai muiden julkisten elinten
myontimin tuen sekd tukimuodot, jotka sisiltyvat
jasenvaltioiden laivanrakennus-, laivakonversio- tai
laivankorjausyrityksiin kohdistuviin suoriin tai valilli-
siin rahoitustoimenpiteisiin, joiden ei voida katsoa
olevan todellista, markkinataloudessa tavanomaisten
sijoitusmenettelyjen mukaista riskipddoman sijoitta-
mista

liitanniisyhtiolli’ mitd tahansa luonnollista tai

oikeushenkiloa,
i) jonka omistuksessa tai hallinnassa laivanrakennus-
yritys on tai

rakennusyritykselle tai jonka hallinnassa se on
joko osakehallinnan kautta tai muutoin. Hallin-
naksi katsotaan tilanne, jossa henkilon tai laivan-
rakennusyrityksen hallussa tai hallinnassa on
enemman kuin 25 prosenttia toisen osapuolen
osuudesta.

2 artikla

1. Erityisesti laivanrakennukseen, laivojen rakenteen
muuttamiseen ja laivankorjaukseen, sellaisena kuin ne
tassd asetuksessa on maidritelty, joko suoraan tai vililli-
sesti myonnettya tukea, jonka jisenvaltiot tai niiden alu-
eelliset tai paikalliset viranomaiset rahoittavat tai joka on
jossain muodossa valtion varoista rahoitettua, voidaan
pitid yhteismarkkinoille soveltuvana vain, jos se on
timan asetuksen sdinnoksien mukaista. Tami koskee
edelld mainittua toimintaa harjoittavien yritysten lisiksi
myos liitinniisyhtibita.

2, Tamin asetuksen mukaisesti myonnettyyn tukeen ei
saa liittyd muista jisenvaltioista periisin olevia tuotteita
syrjivid ehtoja.

II LUKU
YHTEISMARKKINOILLE SOVELTUVAT TOIMENPITEET

3 artikla

Sosiaalinen tuki

1. Yhteismarkkinoille soveltuvaksi voidaan katsoa tuki,
jonka tarkoituksena on kattaa yksinomaan niiden tyonte-
kijoiden eduksi tehtdvistid toimenpiteistd aiheutuvat kus-
tannukset, jotka menettavat elike-etunsa, irtisanotaan tai
muutoin menettivit pysyvisti tyopaikkansa kyseisessd
laivanrakennus-, laivakonversio- tai laivankorjausyrityk-
sessd, jos tuki liittyy telakoiden toiminnan lakkauttami-
seen tai supistamiseen, niiden konkurssiin tai tuotanto-
alan vaihtumiseen muulle kuin laivanrakennus-, laivakon-
versio- tai laivankorjausalalle.

2. Tillaiseen tissd artiklassa tarkoitettuun tukeen

oikenttavia kustannuksia voivat olla

— irtisanotuille tai varhaiselikkeelle siirretyille tyonteki-
joille suoritettavat korvaukset

— irtisanotuille, irtisanomisuhan alaisille tai varhaiselik-
keelle siirretyille tyontekijoille tarkoitetusta neuvonta-
palvelusta aiheutuvat kustannukset, mukaan lukien
telakoiden suorittamat maksut sellaisten pienyritysten
perustamisen helpottamiseksi, jotka ovat riippumatto-
mia itse telakoista ja joiden toiminta ei paiasiallisesti
keskity laivanrakennukseen, laivojen rakenteen muut-
tamiseen tai laivankorjaukseen

— tyéntekijéille ammatillista uudelleenkoulutusta varten
suoritetut maksut.
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4 artikla

" Tutkimus- ja kehittimistyon tuki

1. Laivanrakennus-, laivakonversio- ja laivankorjausteol-
lisuudelle myénnettivin tutkimus- ja kehittimistyon jul-
kisen tuen voidaan katsoa soveltuvan yhteismarkkinoille,
jos se koskee )

i)

1

1ii)

iv)

i)

perustutkimusta

teollista perustutkimusta edellyttien, etti tuen mairi
ei ole yli 50:td prosenttia tukeen oikeuttavista kus-
tannuksista

soveltavaa tutkimusta edellyttien, ettd tuen mairi ei
ole yli 35:ti prosenttia tukeen oikeuttavista kustan-
nuksista

kehittimistyotd edellyttden, ettd tuen mairi ei ole yli
25:ti prosenttia tukeen oikeuttavista kustannuk-
sista.

2. Pienten ja keskisuurten yritysten (!) tutkimus- ja
kehittimistyohén myoénnettivin tuen sallittu enimmiis-
maiird on 20 prosenttiyksikkéd suurempi kuin 1 kohdan
it, iii ja iv alakohdissa tarkoitettu tuki.

3. Tissa artiklassa tutkimus- ja kehittimisty6hon sovel-
letaan seuraavia maaritelmii:

a) tuen piiriin kuuluvia kustannuksia ovat yksinomaan

b

~—

~—

seuraavat kustannukset:

i)  vilineistd, materiaaleista, maa-alueesta ja raken-
nuksista aiheutuvat kustannukset siltd osin kuin
niitd kiytetiin maiiriteltyjen tutkimus- ja kehit-
tamishankkeiden toteuttamiseen

i) tutkijoiden, teknisen ja muun henkiléstéon kus-
tannukset silti osin kuin heiddt on kiinnitetty
mairiteltyihin tutkimus- ja kehittimishankkei-
siin

konsultointi ja vastaavat palvelut, mukaan lukien
ulkopuolelta ostettu tutkimus, tekninen asiantun-
_temus, patentit jne.

1)

yleiskustannukset (perusrakenteet ja lisipalvelut),
jotka liittyvit tutkimus- ja kehittimishankkeisiin,
silli edellytykselld, ettd niiden miird ei ole yli
45:ti prosenttia hankkeen kokonaiskustannuk-
sista teollisen perustutkimuksen osalta, 20:ti
prosenttia soveltavan tutkimuksen osalta ja 10:td
prosenttia kehittimistyén osalta

iv)

*perustutkimuksella’ tarkoitetaan tutkimustyoti, jota
korkeakoulut tai tutkimuslaitokset harjoittavat itse-

Tissd asetuksessa pienilld ja keskisuurilla yrityksilld tarkoite-
taan yrityksii, jotka tyéllistavit alle 300 henkilod ja joiden
vuosittainen liikevaihto ei ole yli 20:td miljoonaa ecua ja
joiden pddomasta jokin suuryritys omistaa korkeintaan 25
prosenttia.

d)

e)

ndisesti yleisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen
laajentamiseksi ilman teollisia tai kaupallisia paamai-
ria .

*teollisella perustutkimuksella’ tarkoitetaan uutta te-
oreettista ja kokeellista tyotd, jonka pddmdiirind on
tieteen ja tekniikan lakien parempi ymmirtiminen
yleensi, sellaisena kuin siti voidaan soveltaa jollekin
teollisuudenalalle tai tietyn yrityksen toimintaan

’soveltavalla tutkimuksella® tarkoitetaan perustutki-
muksen tuloksiin perustuvia tutkimuksia tai kokeita,
joiden tarkoituksena on helpottaa maiiriteltyjen kay-
tinnon tavoitteiden saavuttamista, kuten uusien tuot-
teiden, tuotantomenetelmien ja palvelujen kehitti-
misti. Soveltava tutkimus piittyy yleensi ensimmai-
sen perusmallin kehittimiseen eiki siihen sisilly toi-
mintaa, jonka keskeisend tavoitteena on myyntiin
tarkoitettujen tuotteiden tai palvelujen suunnittelu,
kehittiminen tai testaaminen

’kehittamisella’ tarkoitetaan tieteellisen ja teknisen tie-
tamyksen jarjestelmillisti kiyttéd uusien tuotteiden,
tuotantomenetelmien tai palvelujen suunnittelussa,
kehittimisessi, testauksessa tai arvioinnissa tai ole-
massa olevien tuotteiden tai palvelujen parantami-
sessa, jotta ne tdyttiisivit niiden suorituskykyi koske-
vat médaritellyt standardit ja tavoitteet. Tdhin vaihee-
seen sisiltyy tavallisesti tuotantovaihetta edeltivien
mallien valmistaminen, kuten koe- ja demonstraatio-
hankkeet, mutta ei teollisia sovelluksia eikd kaupal-
lista hyodyntamisti

nimenomaisesti laivanrakennus-, laivakonversio- ja
laivankorjausteollisuudelle tutkimus- ja kehittimistys-
hon myonnettivi tuki kattaa muun muassa seuraavat
hankkeet:

i)  laivanrakennus-, laivakonversio- tai laivankor-
jausteollisuuden tai timin teollisuudenalan hal-
linnassa olevien tai rahoittamien tutkimuslaitos-
ten toteuttamat tutkimus- ja kehittimishankkeet

ii) meriliikkennealan tai sen hallinnassa olevien tai

" rahoittamien tutkimuslaitosten toteuttamat tutki-
mus- ja kehittimishankkeet, jos hanke liittyy
suoraan laivanrakennus-, laivakonversio- tai lai-
vankorjausteollisuuteen

yliopistojen, julkisten tai itsendisten yksityisten
tutkimuslaitosten ja muiden teollisuudenalojen
yhteistyossd laivanrakennus-, laivakonversio- tai
laivankorjausteollisuuden kanssa toteuttamat tut-
kimus- ja kehittimishankkeet

iii)



N:o L 332/4

Euroopan yhteiséjen virallinen lehti

30. 12. 95

iv) yliopistojen, julkisten tai itseniisten yksityisten
tutkimuslaitosten ja muiden teollisuudenalojen
toteuttamat tutkimus- ja kehittimishankkeet, jos
hankkeiden tiytintoonpanohetkelli on aiheel-
lista olettaa, ettid tulokset ovat laivanrakennus-,
laivakonversio- ja laivankorjausteollisuudelle
huomattavan tirkeiti.

4. Tiedot tutkimus- ja kehittimisty6n tuloksista on jul-
kaistava nopeasti ja vihintiain kerran vuodessa.

S artikla

Vilillinen tuki

1. Varustamoille tai kolmansille osapuolille laivanraken-
nukseen tai laivojen rakenteen muuttamiseen mutta ei
laivankorjaukseen valtion lainojen tai takausten muo-
dossa myonnettivin tuen voidaan katsoa soveltuvan
yhteismarkkinoille silli edellytykselld, ettid tuki noudattaa
OECD:n alusten vientiluottoja koskevan jirjestelyn (%)
mairayksid tai muita titd jirjestelyd muuttavia tai sen
korvaavia sopimuksia.

2. Kehitysmaalle pitevisti syistd kehitysapuna laivanra-
kennukseen tai laivojen rakenteen muuttamiseen myénne-
tyn tuen voidaan katsoa soveltuvan yhteismarkkinoille,
jos se noudattaa OECD:n jirjestelyn maarayksid tai
muita 1 kohdassa tarkoitettuja muuttavia tai korvaavia
sopimuksia.

3. Jasenvaltion varustamoilleen tai muille timian valtion
kolmansille osapuolille laivanrakennukseen tai laivojen
rakenteen muuttamiseen myontimi tuki ei saa vdiristii
eikd uhata viiristii kyseisen jasenvaltion ja muiden
jasenvaltioiden telakoiden vilistd kilpailua tilausten teke-
misessd.

4. °Laivojen rakenteen muuttamisella (laivakonversiolla)’
tarkoitetaan tissi artiklassa itsendisesti merelld liikkkuvien
kauppa-alusten, sellaisina kuin ne 1 artiklan a kohdassa
mdiritellidn, joiden bruttovetoisuus on vihintiin 1000
tonnia, rakenteen muuttamista yhteisén alueella, jos teh-
dyt konversiotyot aiheuttavat perusteellisen muutoksen
lastitilassa, rungossa, propulsiojirjestelmissi tai matkus-
tajien vastaanoton perusrakenteissa.

6 artikla

Espanja, Portugali, Belgia

Espanjassa, Portugalissa ja Belgiassa rakenneuudistukseen
investointituen ja minki tahansa sosiaalisiin toimenpitei-
siin tarkoitetun tuen muodossa myonnetyn tuen, joka ei
kuulu 3 artiklan soveltamisalaan ja joka on maksettu 1

(1) EYVL N:o C 375, 30.12.1994, s. 38

pdivian tammikuuta 1996 jilkeen, voidaan katsoa soveltu-
van yhteismarkkinoille. Timin tuen myontimisesti on
annettava erillinen ilmoitus, komission on se ennakolta
hyviksyttiva viimeistddn 31 piivini joulukuuta 1996 ja
siind on noudatettava seuraavia enimmiismairii ja vii-
meisid maksupiivia:

Tuen mddrd Viimeinen maksupdivi

Espanja 10 miljardia 31 pdivdni joulukuuta
pesetaa 1998
Portugali 5,2 miljardia 31 piivini joulukuuta
escudoa 1998
Belgia 1 320 miljoonaa 31 pdivdna joulukuuta
Belgian frangia 1997
’ 7 artikla

Muut toimenpiteet

1. Poikkeustapauksissa ja silli edellytykselli, etti Euroo-
pan yhteisén perustamissopimuksen 92 artiklan mairayk-
sid noudatetaan, myos muun tuen voidaan katsoa sovel-
tuvan yhteismarkkinoille. Jos komissio katsoo aiheelli-
seksi, se voi perustamissopimuksen 113 artiklan nojalla
perustettua erityiskomiteaa kuultuaan pyytii poikkeusta
sopimuspuolten tyoryhmailti OECD-sopimuksen 5 artik-
lan 5 kohdan mukaisesti.

2. Turvallisuuteen ja ymparistodn liittyvien tutkimus- ja
kehittimishankkeiden osalta voidaan 4 artiklan 1 kohdan
ii—iv alakohdassa siadettyd korkeampi tuen miira kat-
soa yhteismarkkinoille soveltuvaksi silla edellytykselld,
etti perustamissopimuksen 92 artiklassa esitetyt edelly-
tykset tayttyvit. Jos komissio katsoo aiheelliseksi, se voi
pyytad hankkeen hyviksymista sopimuspuolten tyoryh-
mailtdi OECD-sopimuksen liitteessd I B olevan 3 kohdan 2
alakohdan mukaisesti.

3. Jos timidn asetuksen mukaisesti myoOnnettyd tukea
kasitellian OECD-sopimuksen 8 artiklassa maidrityssa
riitojensovittelumenettelyssi tai vientiluottojen osalta
OECD:n alusten vientiluottoja koskevassa jirjestelyssa
sdddetyssi neuvottelumenettelyssd, komissio vahvistaa
yhteison kannan kuultuaan perustamissopimuksen 113
artiklalla perustettua erityiskomiteaa.

IIT LUKU

VALVONTAMENETTELY

8 artikla

1. Perustamissopimuksen 93 artiklan miériysten lisiksi
tissd asetuksessa tarkoitettuun laivanrakennus- ja -kor-
jausyrityksille myonnettyyn tukeen sovelletaan 2 koh-
dassa sdiddettyja erityisid ilmoitussdantoja.
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2. Jasenvaltioiden on ennakolta ilmoitettava komissiolle
ja saatava siltd lupa seuraavissa tapauksissa:

a) kaikki tidssi asetuksessa tarkoitetut uudet tai olemas-
saolevat tukijirjestelmit tai olemassa olevaan tukijir-
jestelmadin tehdyt muutokset

b) kaikki piatokset soveltaa yleistd tukijirjestelmaa-tdssa
asetuksessa tarkoitettuihin yrityksiin, mukaan lukien
yleisesti sovellettavat alueelliset tukijirjestelmit, jotta
voidaan tarkistaa, ettd paitokset ovat perustamissopi-
muksen 92 artiklan miirdysten mukaisia

¢) kaikki 5 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tukijirjes-
telmien yksittdiset soveltamistapaukset tai jos komis-
sio on nimenomaan niin miirinnyt antaessaan luvan
kyseiselle tukijarjestelmalle.

9 artikla

1. Jotta komissio voi valvoa II luvussa sdddetyn tuki-
saantelyn soveltamista, jiasenvaltioiden on toimitettava
komissiolle

a) kuukausittain selvitykset kutakin laivanrakennus- ja
laivakonversiosopimusta varten myOnnetyistd, julkista
tukea saavista luottojirjestelyistd kunkin sopimuksen
allekirjoittamiskuukautta seuraavan kuukauden lop-
puun mennessi liitteend olevan lomakkeen n:o 1
mukaisesti

b) jos jdsenvaltioissa on aluksille tarkoitettuja julkisia
takaus- ja vakuutusjirjestelmid, selvitykset, joista kay-
vit ilmi niiden jirjestelmien tulokset, korvatut vahin-
got, takaus- ja vakuutusmaksut, toimituspalkkioista
saadut maksut ja saatavien perinnastid saadut tulot,
sekd kaikki muut komission pyytimit tarpeelliset
tiedot on toimitettava selvitysvuotta seutaavan vuo-
den huhtikuun 1 pidivddn mennessi

¢) valmistumisraportit kustakin ennen timin sopimuk-
sen voimaantuloa allekirjoitetusta laivanrakennus- ja
laivakonversiosopimuksesta valmistumiskuukautta
seuraavan kolmannen kuukauden loppuun mennessi
liitteend olevan lomakkeen n:o 2 mukaisesti

d) vuosittaiset selvitykset, joissa tismennetiin kullekin
kansalliselle laivanrakennustelakalle edellisen kalente-
rivuoden aikana myénnetyn tuen kokonaismiiri liit-
téeni olevan lomakkeén n:o 3 mukaisesti, tarkastelta-
vana olevaa tilivuotta seuraavan vuoden maaliskuun 1
péivdian mennessd

e) niiden telakoiden osalta, joilla voidaan rakentaa brut-
tovetoisuudeltaan yli 5000 tonnin kauppa-aluksia,
vuosittaiset selvitykset viimeistddn kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun vuosittainen yhtiskokous on
hyviksynyt telakan vuosikertomuksen; ndissi selvityk-
sissd annetaan luottamuksellisia . tietoja lukuun otta-
matta tiedot kapasiteetin kehityksestd ja omistusra-
kenteesta liitteend olevan lomakkeen n:0 4 mukai-

sestl. '

2. Komissio laatii sille 8 artiklan ja timin artiklan 1
kohdan nojalla toimitettujen tietojen perusteella vuosit-
tain kokonaiskertomuksen, jonka tarkoituksena on toi-
mia kansallisten asiantuntijoiden kanssa kiytivin keskus-
telun perustana.

10 artikla

T4dma asetus tulee voimaan piivini, jona se julkaistaan
Euroopan yhteiséjen virallisessa lebdessd.

Siti sovelletaan OECD-sopimuksen (!) voimaantulosta
lahtien.

Jos sopimus ei tule voimaan 1 piivdnid tammikuuta 1996,
neuvoston direktiivin 90/684/EY asianmukaisia maariyk-
sid sovelletaan, kunnes edelli mainittu sopimus tulee
voimaan ja korkeintaan .l piividn lokakuuta 1996.

i

Timi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 21 paivand joulukuuta 1995.

.,! v

Neuvoston puolesta
L. ATIENZA SERNA

Pubeenjohtaja

(') OECD-sopimuksen voimaantulopidivi julkaistaan Euroopan
yhteistjen virallisessa lehdessi neuvoston paisihteeriston toi-
mesta.
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1. Sosiaalinen tuki
(a) irtisanomiskorvaukset
(b) varhaiselakekorvaukset
(c) uudelleenkoulutuskorvaukset
(d) alan vaihto
2. Tutkimus- ja kehittdmistuki
a) perustutkimus
(b) teollinen perustutkimus
(c) soveltava tutkimus
(d) kehittdminen
3. Yleiset tukijarjestelmét (eriteltévéa tuen
luonne)
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SELVITYS TELAKOISTA, JOILLA VOIDAAN RAKENTAA BRUTTOVETOISUUDELTAAN YLI 5 000
TONNIN KAUPPA-ALUKSIA

1. Yrityksen nimi ((erseeerisrisrrieenrinsioes st sinere s brss et se e s as b saeassaeen )

2. Kaytetdvissd oleva kokonaiskapasiteetti (evererrorecvveseecnenns ) (kompensoitu bruttovetoisuus)

3. Telakka-allasta/ankkuripaikkaa koskevat tiedot
Telakka-allas tai ankkuripaikka Alusten suurin sallittu bruttovetoisuus
(oot rseseessesssessessessessesssesessmneemmesseresenns ) (ceveeeerereeeseeeeeemmseeaomssasessesss s esessssssesssessessesseessresen )
(oo eeeesseeesssseseeesesee s s seemessessemssemener s ness s eossseses ) (ceeeeeeereressessessmmsensemmemssss s sessseseessssssssesseeesreeesresees )
(rrerrerserrenesaeereoresnessensessesseeneosessnosneneons ) (erermereiioiritenire et st s b e besesaesesa b ber e she s e sbeas )

4. Kuvaus kaikista kapasiteetin laajennus- tai supistussuunnitelmista

5. Omistusrakenne (padomarakenne, suora ja vilillinen julkinen omistus)

6. Tilinpaitostiedot (tase, tuloslaskelma, mukaan lukien holdingyhtididen erilliset tilit laivanrakennustoi-
minnasta, jos ne ovat kaytettivissi)

7. Julkisten varojen siirto (mukaan lukien lainantakaukset, joukkovelkakirjalainat jne.)

8. Vapautukset taloudellista tai muista velvoitteista (mukaan lukien verohelpotukset jne.)

9. Piioman nosto (mukaan lukien omat varat, piaiomatulot, osingot, lainat ja niiden takaisinmaksu
jne.)

10. Velkojen kuoletukset -

11. Tappioiden siirto
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 95/68/EY,

annettu 22 paiviana joulukuuta 1995,

terveyttd koskevista kysymyksistd lihavalmisteiden ja tiettyjen muiden eldinperiisten tuotteiden
tuotannossa ja markkinoille saattamisessa annetun direktiivin 77/99/ETY muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen, .

ottaa huomioon direktiivin 77/99/ETY (!}, ja erityisesti
sen 19 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
seki katsoo, ettd

direktiivin 77/99/ETY liitteiden tietyt piirteet on muutet-
tava lihanjalostusalan tekniikan kehityksen huomioon
ottamiseksi ja teknisten vaatimusten saattamiseksi nykyi-
sid kdytdntojd vastaaviksi,

sen vuoksi on tarpeen muuttaa laitosten hyviksyntii
koskevia yleisid edellytyksid, tiloihin, laitteisiin ja tyovali-
neisiin sovellettavia yleisia hygieniavaatimuksia, lihaval-
misteita valmistavia laitoksia koskevia erityisid hygienia-
vaatimuksia sekd lihavalmisteiden kadrimistd, pakkaa-
mista, merkitsemistd, terveysmerkintid, varastointia ja
kuljetusta koskevia edellytyksia ja lihaperiisid valmisate-
rioita ja sulatettua eldinrasvaa koskevia erityisid edelly-
tyksid, ja

odotettaessa olemassa olevien tekstien yksinkertaistamis-
toimenpiteitd, olisi hyviksyttiva toimenpiteitd, joiden
avulla viltytiddn useiden terveysmerkintojen tekemiseltd
muita eldinperdisid tuotteita sisiltiviin lihavalmisteisiin,

lisiksi neuvoston tekemidt muutokset terveyttd koskevista
ongelmista yhteison sisdisestd tuoreen lihan kaupasta 26
pdivani kesikuuta 1964 annettuun neuvoston direktiiviin
64/433/ETY (*), myés pienikokoistéen kylmavarastojen
osalta, ja jauhetun lihan, vihemman kuin 100 g paina-
vien lihapalojen ja raakalihavalmisteiden tuotantoa ja
kaupan pitimistd koskevista vaatimuksista sekd direktii-
vien 64/433/ETY, 71/118/ETY ja 72/462/ETY muuttami-

(1 EYVL N:o L 26, 31.1.1977, s. 85, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla

() EYVL N:o 121, 29.7.1964, s. 2012/64, direktiivi sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 95/23/ETY
(EYVL N:o L 243, 11.10.1995, s. 7)

sesta 14 pdivind joulukuuta 1988 annettun neuvoston
direktiiviin 88/657/ETY (3), edellyttivit muita mukautuk-
sia direktiiviin 77/99/ETY, ja etti odotettaessa niitd
ehdotuksia olisi hyviksyttivd toimenpiteitd liitteiden
mukauttamiseksi tekniseen kehitykseen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 77/99/ETY liitteet seuraavasti:

1) Korvataan liitteessi A olevan I luvun 2 kohdan e
alakohta seuraavasti:

»

e) riittdva tuuletus ja tarvittaessa moitteeton hoy-
ryjen poisto, jotta estetidan mahdollisimman
hyvin niiden tiivistyminen seinien ja kattojen
kaltaisille pinnoille;”;

2) Lisitadn liitteessi A olevan I luvun 8 kohtaan seu-
raava ilmaisu:

”Laitteiden ja tarvikkeiden desinfiointiin on kiytet-
tivd ldmpétilaltaan vihintiin  +82-celciusasteista
vetta tai muita toimivaltaisen viranomaisen hyviksy-
mii desinfiointitapoja;”;

3) Lisatddn liitteessi A olevan I luvun 12 kohtaan
seuraava ilmaisu:

”jos toimivaltaisen viranomaisen jatkuvaa lisnioloa
ei vaadita, kooltaan sovelias lukittava kaappi riittia
laitteiden ja valineiden sailyttamiseen;”;

4) Korvataan liitteessi A olevan I luvun 15 kohta
seuraavalla ilmaisulla:

”15) Tarkoituksenmukaiset vilineet kuljetusvilinei-
den puhdistusta ja desinfiointia varten, paitsi
jos toimivaltaisen viranomaisen luvalla voi-
daan kiyttad laitoksen ulkopuolella sijaitsevia
laitteita;”;

5) Lisatdian liitteessi A olevaan I lukuun 16 kohta
seuraavasti:

(*) EYVL N:o L 382, 31.12.1988, s. 3, direktiivi sellaisena kuin

se on viimeksi muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla
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”16) Jos suoritettava kisittely edellyttid vedetto-
myyttd tuotteiden valmistuksessa, tiettyjd tdssi
luvussa olevia, erityisesti 2 kohdan a ja g
alakohdassa vahvistettuja vaatimuksia voidaan
mukauttaa. Jos titd poikkeusta sovelletaan,
voidaan toimivaltaisen viranomaisen luvalla
soveltaa vedettomid puhdistus- ja desinfiointi-
menetelmii asianomaisissa laitoksen osissa.”;

Korvataan liitteessi A olevan II luvun A kohdan 1
alakohdan viimeinen lause seuraavalla ilmaisulla:

?Puhdistaminen ja desinfioiminen on suoritettava
direktiivin 7 artiklassa tarkoitettujen periaatteiden
mukaisia miiriaikoja ja menettelyjd noudattaen.”;

Korvataan liitteessi A olevan II luvun A kohdan 5
alakohta seuraavalla ilmaisulla:

”5. Pesu- ja desinfiointiaineita sekd vastaavia
aineita on kaytettivd valmistajien antamien
ohjeiden mukaisesti siten, ettd ne eivit vaikuta
haitallisesti laitteisiin, tyévilineisiin, raaka-
aineisiin tai tuotteisiin. Laitteet ja tyovilineet on
tillaisten aineiden kayton jialkeen huuhdeltava
huolellisesti juomakelpoisella vedella, ellei tillai-
nen huuhtelu ole kiyttoohjeiden perusteella tar-
peeton.

Kunnossapito- ja puhdistusaineita on sailytet-
tavd tamin liitteen I luvun 14 kohdassa maara-
tyssd tilassa tai kaapissa.”;

Liitteessid A olevassa II luvun B kohdan 2 alakohdan
toisessa alakohdassa on oltava (koskee vain saksan-
kielista toisintoa):

”bearbeitet und behandelt. . .”;

Korvataan liitteessi B olevan III luvun 3 kohta
seuraavalla ilmaisulla:

”3. Muiden eldinperdisten raaka-aineiden kuin li-
han, sellaisena kuin se mdiritellddn 2 artiklan d
alakohdassa, kiyttiminen lihavalmisteiden val-
mistuksessa on sallittua vain, jos nimai raaka-
aineet vastaavat yhteisén asianmukaisen lain-
sdadannén vaatimuksia.”;

10) Korvataan liitteessi B olevan V luvun 4 kohdan

kolmas luetelmakohta ilmaisulla:

”— pakkauksissa, joita ei ole tarkoitettu kulutta-
jalle, valmistuspdivi tal vastaanottajan ja toimi-

valtaisen viranomaisen tulkittavissa oleva koodi,
josta kiy ilmi valmistuspaiva,”;

11) Korvataan liitteessi B oleva VI luku seuraavalla

tekstilld:

”VI LUKU

TERVEYSMERKINTA

1. Lihavalmisteissa on oltava terveysmerkinti.
Timid merkintd on tehtiva selvisti nikyviain
paikkaan valmistushetkelld tai valittomasti sen
jilkeen laitoksessa tai kadarimiskeskuksessa, ja
sen on oltava kokonaan luettavissa, lihtemitto-
min ja selvin kirjaimin merkitty. Terveysmerkki
voidaan asettaa joko itse tuotteeseen tal sen
kaireeseen, jos lihavalmiste on yksittdisella kaa-
reelld varustettu, tai tihin kiireeseen kiinnitet-
tyyn etikettiin 4 kohdan b alakohdan mukaisesti.
Jos kuitenkin lihavalmisteet kdiritian ja paka-
taan yksitellen, riittd3, ettd terveysmerkki asete-
taan pakkauksen paalle.

2. Mikili 1 kohdan mukaisesti terveysmerkinnailli
varustetut lihavalmisteet sijoitetaan sen jilkeen
pakkaukseen, timin pakkauksen piille on myos
asetettava terveysmerkki.

3. Edelld 1 ja 2 kohdasta poiketen lihavalmisteiden
terveysmerkintaa ei tarvita:

a) edellyttien, ettd 4 kohdan mukainen terveys-
merkinti on asetettu jokaisen tuotetta sisalta-
vin vihittdismyyntipakkauksen ulkopinnalle,

b) hyviksytyssid laitoksessa myGhemmin suori-
tettavaan jalostukseen tai kdarimiseen tarkoi-
tettuja lihavalmisteita sisiltdvien ldhetysten
osalta, edellyttien etta:

— mainittujen ldhetysten ulkopinnalla niky-
vissd paikassa on lihettdjind olevan
hyviksytyn laitoksen terveysmerkki ja
myos tarkoitettu madrapaikka selkeasti
ilmaistuna,

— vastaanottajana oleva laitos pitda direktii-
vin 7 artiklan 1 kohdan 2 alakohdan
neljannessd luetelmakohdassa tarkoitet-
tuna aikana kirjaa timidn kohdan mukai-
sesti  vastaanotettujen lihavalmisteiden
mddristd, laadusta ja alkuperastd. Suuri-
kokoisissa pakkauksissa olevat lihavalmis-
teet, jotka on tarkoitettu vilittomasti
tapahtuvaan myyntiin ilman mydhemmin
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tava pakkausta avattaessa, jos se on kiinni-
varustettava 1 tai 2 kohdan tai 3 kohdan tetty pakkaukseen. Merkin murtumatta jii-
a alakohdan mukaisella terveysmerkin- minen voidaan sallia vain, jos pakkaus mur-
nalla, tuu, kun sitd avataan. Ilmatiiviisti suljetuissa
' astioissa olevien tuotteiden osalta merkki on
sijoitettava lihtemattomisti kanteen tai as-
c) kadiarimittOmissa ja pakkaamattomissa, irtota- tiaan,
varana suoraan vihittiiskauppiaalle myyti- :
vissi lihavalmisteissa, edellyttien ettd:

suoritettavaa jalostusta tai kdirimisti, on

c) terveysmerkinti voidaan tehdi myo6s lahte-
mattomasti kiinnittamalld sellainen kestdvastid
materiaalista valmistettu levy, joka tdyttda
kaikki hygieniavaatimukset ja jossa on a ala-
kohdassa mainitut tiedot.

— lihavalmisteet sisdltividssi astiassa on 1
kohdan mukainen terveysmerkki,

— valmistaja pitdd direktiivin 7 artiklan 1
kohdan 2 alakohdan neljannessi luetel-
makohdassa tarkoitettuna aikana kirjaa
timian kohdan mukaisesti lihetettyjen
lihavalmisteiden mairisti ja laadusta seka
vastaanottajista.

5. Kun lihavalmiste sisiltdd muita eldinperiisid elin-
tarvikkeita, kuten kala-, maito- tai munatuot-
teita, tuotteeseen asetetaan ainoastaan yksi ter-
veysmerkki.”;

4. a) Terveysmerkin on sisdllettdvd seuraavat tie-

dot soikeanmuotoisessa kuviossa: . .
12) Korvataan liitteessi B olevan VII luvun 1 kohta

seuraavalla tekstilli:
i) joko:

”1. Lihavalmisteita on varastoitava I luvun 1 koh-

— vyldosassa lihettijimaan alkukirjaimet
painetuin suuraakkosin seuraavasti: B
— DK —D —EL—E —F —IRL
-]l —~NL—A-—F—8§—P
— UK, ja sen jilkeen laitoksen tai
uudelleenkiirimiskeskuksen  hyvak-
syntinumero pddtoksen 94/837/EY
mukaisesti, ja tarvittaessa koodinu-

mero, joka ilmaisee sen tuotetyypin,

jota varten laitos on hyviksytty

— alaosassa: jokin seuraavista kirjainly-
henteisti: CEE — EQF — EWG —
EOK — ETY — EEC — EEG;

i) tai:

— yldosassa lahettdjavaltion nimi suur-
aakkosin,

— keskelld laitoksen tai uudelleenkairi-
miskeskuksen hyviksyntdnumero pdi-
toksen 94/837/ETY mukaisesti ja tar-
vittaessa koodinumero, joka ilmaisee
tuotetyypin, jota varten laitos on
hyviksytty,

— alaosassa jokin seuraavista kirjainly-
henteisti: CEE — EQF — EWG —
EOK — ETY — EEC — EEG;

b) terveysmerkki voidaan kiinnittdd sallituilla
tavoilla suoraan tuotteeseen, se voidaan pai-
naa valmiiksi kaireen tai pakkauksen pintaan
tai tuotteeseen, kiireeseen tai pakkaukseen
kiinnitettiviin etikettiin. Merkin on murrut-

dan a alakohdassa mairityissa tiloissa.

Kuitenkin lihavalmisteita voidaan varastoida
muualla kuin mainitussa alakohdassa sdide-
tyissd tiloissa, seuraavin edellytyksin:

a) lihavalmisteita, joita ei voida siilyttii huo-
neenlimmossi, voidaan varastoida direktii-
vin 3 artiklan A kohdan 8 alakohdassa
tarkoitetuissa tai muiden asiaa koskevien
direktiivien mukaisesti hyviksytyissd kylma-
varastoissa.

b) lihavalmisteita, joita voi sdilyttda huoneen-
limmossd, voidaan varastoida varastotiloi-
hin, jotka ovat kestivistd aineista rakennet-
tuja, helposti puhdistettavia ja desinfioitavia
sekd toimivaltaisten viranomaisten hyvaksy-
mii.”;

13) Lisitddn litteessi B olevaan VII lukuun seuraava
kohta: ‘

”S. Direktiivin 3 artiklan A kohdan 9 alakohdan b

alakohdan i alakohdassa tarkoitetun kaupalli-
sen asiakirjan on oltava lihavalmisteen mukana
kaupan pitimisen ensimmadisessd vaiheessa.

Seuraavia vaiheita koskevaa kuljettamista ja
kaupan pitimistd varten tuotteiden mukana on
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oltava kaupallinen asiakirja, jossa on lihettdja-
laitoksen hyviksymisnumero ja jonka avulla
voidaan tunnistaa laitoksen valvonnasta vas-
taava toimivaltainen viranomainen”;

14) Korvataan liitteessi B olevan VIII luvun B kohta
seuraavalla tekstilli:

”B. Ilmatiiviisti suljetuissa astioissa olevia lihaval-

misteita valmistavan laitoksen hoitajan tai joh-
tajan on lisdksi tarkastettava pistokokein, etta:

1) huoneenlimmossi varastoitaviksi tarkoitetut
lihavalmisteet limpokaisitellddn siten, ettd
tautia aiheuttavat mikrobit ja niiden iti6t
tuhotaan tai tehddin vaikutuksettomiksi.
Valmistusmuuttujista, kuten limmitysajasta,
lampotilasta, tiyttdmisestd, astioiden koosta
jne. on pidettivi kirjaa.

Lampokasittelylaitteistossa on oltava astioi-
den tehokkaan lampokisittelyn tarkastami-
sen mahdollistavat valvontalaitteet,

2) astiat valmistetaan aineesta, joka vastaa
yhteisén miiriyksii elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista aineista,

3) suoritetaan pdivittdisen tuotannon tarkasta-
minen etukiteen maarityin vilein umpioin-
nin tehokkuuden takaamiseksi. T4td varten
on oltava kiytettdvissd sopiva laitteisto sul-
jettujen astioiden poikkileikkauksen ja sau-
mojen pitdvyyden tarkastusta varten,

4) valmistaja suorittaa lisitarkastuksia otanta-
menetelmin varmistaakseen, etti:

a) steriloidut tuotteet on kisitelty tehok-
kaasti, suorittamalla:

— inkubointikokeita. Inkubointi on
suoritettava vihintiin 37 °C:n lim-
potilassa  seitsemidn  vuorokauden
ajan tai vihintiin 35 °C:n lampoti-
lassa kymmenen vuorokauden ajan
tai noudattaen jotakin muuta toimi-
valtaisen viranomaisen hyviksymai
ajan ja limpotilan yhdistelmia.

— sisdllon ja astioiden mikrobiologisia
tarkastuksia laitoksen laboratoriossa
tai muussa hyviksytyssi laborato-
riossa,

b) ilmatiiviisti suljetuissa astioissa olevat
pastoroidut tuotteet vastaavat toimival-
taisen viranomaisen hyviksymii ehtoja,

5) tarvittavat tarkastukset suoritetaan sen var-
mistamiseksi, ettd jidhdytysvesi sisiltia kiy-
ton jilkeen jaannosklooria. Jasenvaltiot voi-
vat kuitenkin myontdd poikkeuksen tdstd
vaatimuksesta, jos vesi tiyttda direktiivin
80/778/ETY vaatimukset.”;

15) Korvataan liitteessi B olevan IX luvun 2 kohdan a
alakohta seuraavalla tekstilli:

”2 a) Valmisateriaan sisiltyvi lihavalmiste on heti

keittamisen jilkeen:

i) joko sekoitettava muihin valmistusainei-
siin heti, kun se on kidytinnéssi mahdol-
lista; tdssd tapauksessa ajanjakso, jolloin
lihavalmisteen limpotila on 10 °C:n ja
63 °C:n valilla, ei saa ylittdd kahta tun-
tia.

ii) tai jadhdytettava limpotilaan, joka ei saa
olla korkeampi kuiri 10 °C, ennen muihin
valmistusaineisiin sekoittamista.

Jos muita valmistusmenetelmid kaytetdin,
niille on saatava hyviaksyminen toimivaltai-
selta viranomaiselta, joka ilmoittaa asiasta
komissiolle.”;

16) Korvataan liitteessa C olevan II luvun A kohdan 2
alakohdan a alakohta seuraavalla tekstilla:

17)

18)

»

a) kylmivarasto, paitsi jos raaka-aincet kasitellaan

ja sulatetaan B kohdan 3 alakohdan b ja ¢
alakohdissa mairittyjen ajanjaksojen kulu-
essa;”;

Poistetaan liitteessa C olevan II luvun B kohdan 7
alakohdasta ilmaus “raaka-aineiden tuotantoa var-
ten”;

Korvataan liitteessi C olevan II luvun B kohdan 8
alakohta seuraavalla tekstilia:

”8. Sulatetun elainrasvan on laadusta riippuen tiy-

tettivi seuraavat vaatimukset:
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Nautaeldimet Siat Muu eldinrasva
Syotiva tali Syotivi sianrasva Jalostettava
sianihra ja
Jalostettava ial -
”Premier tali muu jaiostet- Syotdva Jalostettava
e (1 Muu Sianihra (2) Muu tava sian-
jus™ () rasva
ii:\) (e[:i/rrnr;ﬁg'on()hy}mp_ 0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
Peroksidi enintiin 4 meq/kg | 4 meq/kg | 6 meqhkg | 4 meqhkg | 6 meg/kg | 6 megkkg | 4 meg/kg | 10 megrkg

Kosteus ja epipuhtau-

det

enintdidn 0,5 %

Haju maku, viri

tavallinen

('} Nautaelidinten sydidmen, vatsapaidan, munuaisten ja suoliliepeen tuoreesta rasvasta matalassa limpétilassa kisittelylld saatu sulatettu eliinrasva

sekd leikkaamoista perdisin oleva rasva.
() Sian rasvakudosten kisittelystd saatu tuore rasva.”

2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on saatettava voimaan timin direktii-
vin noudattamisen edellyttamit lait, asetukset ja hallin-
nolliset mairdykset lokakuun 1 paivaan 1996 mennessa.
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saadoksissd on viitat-
tava tihidn direktiiviin tai nithin on liitettiva tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
sdddettdva siitd, miten viittaukset tehddin.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tidssi direktiivissd tar-
koitetuista kysymyksisti antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle.

3 artikla
Timi direktiivi tulee voimaan siti piivii seuraavana

piivani, jona se julkaistaan Euroopan yhteiséjen viralli-
sessa lehdessa.

4 artikla

Tiami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa 22 pdivdnd joulukuuta 1995.

Neuvoston puolesta
L. ATIENZA SERNA

Pubeenjohtaja
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 95/69/EY,

annettu 22 paivana joulukuuta 1995,

tiettyjen rehualan tuotantolaitosten ja valittdjien hyviksymis- ja rekisterdintimenettelyssi sovel-
lettavista vaatimuksista ja yksityiskohtaisista sdinnoistd sekd direktiivien 70/524/ETY,
74/63/ETY, 79/373/ETY ja 82/471/ETY muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (?),
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (3),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

seka katsoo, etti

1) rehujen lisdaineista 23 pidivind marraskuuta 1970
annetussa neuvoston direktiivissi 70/524/ETY (%),
sdadettiin vahimmadisvaatimukset, jotka tiettyihin
luokkiin kuuluvien lisiaineiden, esiseosten ja tillai-
sia aineita sisiltivien rehuseosten valmistajien ja
niiden vilittijien on tiytettdvi

2)  nididen sdddosten mukaisesti tiettyihin luokkiin
kuuluvia lisiaineita, esiseoksia ja niiti sisiltivia
rehuseoksia saavat tuottaa tai kdyttiid ainoastaan
valmistajat, jotka on merkitty kansalliseen luette-
loon,

3) henkiloitd, jotka pitavat hallussaan timian direktii-
vin soveltamisalaan kuuluvia tuotteita pelkistidn
edistidkseen niiden myyntii tai kuljettaakseen
niitd, el pidetd tdssd direktiivissid tarkoitettuina
vilittsjini,

4)  sisamarkkinoiden toiminnan vuoksi on poistettava
tietyt valinnaissddnnokset, joiden perusteella jasen-
valtiot voivat viela poiketa kyseiselld alalla sovellet-
tavista yhteison saannoksistd, sekd tarkennettava
valmistajien tai valittdjien hyviksyntaa ja rekiste-
rointia koskevia perusteita sellaisten kilpailun vaa-
ristymien valttamiseksi, jotka voivat aiheutua siita,
ettd jasenvaltiot soveltavat ja tulkitsevat eri tavoin

(1) EYVL N:o C 348, 28.12.1983, s. 18

() EYVL N:o C 91, 28.3.1994, s. 296

(3) EYVL N:o C 148, 30.5.1994, s. 21

(*) EYVL N:o L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilli 95/37/EY (EYVL N:o
L 172, 22.7.1995, s. 21}

olemassa olevia hyviksymistd kokevia vaatimuksia,
ja ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympiristslle
mahdollisesti aiheutuvien haittavaikutusten torju-
miseksi, ottaen huomioon tiettyjen lisdaineiden
kayttoon liittyvat vaarat,

tiettyjen erityisen haitallisten aineiden esiintymisen
estamiseksi rehuissa, haitallisten aineiden ja tuottei-
den suurimmista sallituista pitoisuuksista rehuissa
17 piivinid joulukuuta 1973 annetun neuvoston
direktiivin 74/63/ETY (°), tatkoituksena on niiden
aineiden pitoisuuksien rajoittaminen hyviksytti-
ville tasolle rehujen raaka-aineissa; niiden siados-
ten mukaisesti kyseisia raaka-aineita saavat kayttii
vain henkilot, joilla on tihin tarvittava ammattipi-
tevyys ja joilla on kiyttetivissian sekoitusten val-
mistamiseen tarvittavat tilat ja laitteet, jotka takaa-
vat, ettd direktiivin mukaisia enimmaispitoisuuksia
noudatetaan erityyppisten rehuseosten osalta,

on myos aiheellista saattaa hyviksynninvaraisiksi
ne tuotantolaitokset, jotka valmistavat tiettyja
aineita, jotka on lueteltu tietyisti eldinten ruokin-
nassa kaytettdvista tuotteista 30 piivini kesikuuta
1982 annetussa neuvoston direktiivissi 82/471/
ETY (%), samoin kuin vilittdjat,

eldinperdisten tuotteiden hyvan laadun takaami-
seksi ja tiettyjen lisdaineiden jaidmien esiintymisen
estamiseksi eldinperiisissd tuotteissa tai huonosta
valmistustavasta mahdollisesti johtuvien tiettyjen
haitallisten aineiden liiallisten pitoisuuksien estimi-
seksi on syytid soveltaa yhtendisid ja tiasmillisia
perusteita lisdaineiden, esiseosten, rehuseosten ja
tiettyjen direktiivissa 82/471/ETY tarkoitettujen
aineiden kaikkien valmistajien samoin kuin vilitta-
jien hyviksymis- ja rekisterdintimenettelyssi,

tiassd direktiivissd tarkoitetun toiminnan harjoitta-
miseksi edellytettyjen vaatimusten tason on oltava
suhteutettu direktiivissa 70/524/ETY lueteltujen
lisdaineiden tai esiseosten valmistukseen tai kiyt-
toon liittyviin vaaroihin seki direktiivissa 82/471/
ETY tarkoitettujen tuotteiden ja direktiivissd 74/

(®) EYVL N:o L 38, 11.2.1974, s. 31, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilla 94/16/EY (EYVL N:o
L 104, 23.4.1994, s. 32).

(¢) EYVL N:o L2213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin

se on viimeksi muutettuna direktiivilli 95/33/EY (EYVL N:o
L 167, 18.7.1995, s. 17).
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10)

11)

12)

13)

63/ETY lueteltuja haitallisia aineita tai tuotteita
sisdltdvien raaka-aineiden valmistukseen tai kiyt-
toon liittyviin vaaroihin,

laitoksille, jotka aikovat valmistaa tai kayttdd
direktiivissa arkoina pidettyji tuotteita, on oltava
tahdn etukiteen annettava, sellaisiin erittdin tiuk-
koihin vaatimuksiin perustuva hyviksynti, joilla
taataan se, ettei eldinten tai ithmisten terveydelle
eika ympiristolle aiheudu vaaraa; poikkeustapauk-
sissa jasenvaltiot voivat padttdi, ettd ne eivit anna
hyviksyntai tietyille laitoksille edellyttien, etti til-
laiset toimenpiteet eivit esti maataloustuotteiden
vapaata liikkumista jdsenvaltioiden alueilla; sitd
vastoin niille tuotantolaitoksille, jotka kayttavit
tavanomaisia tuotteita ja jotka sitoutuvat noudat-
tamaan tiettyja vaatimuksia, riittdd pelkkd rekiste-
rointi; titd eroa on sovellettava myos vilittdjiin,
jotka kadrivat, pakkaavat, varastoivat tai laskevat
liikkkeelle direktiivissi 82/471/ETY tarkoitettuja
lisdaineita, lisiaineista valmistettuja esiseoksia tai
tuotteita,

nditd uusia saadoksid on yhdenvertaisen kohtelun
vuoksi sovellettava periaatteessa poikkeuksetta
sekd tuotantolaitoksiin, jotka laskevat tuotteitaan
liikkeelle, etti kotieldintuottajiin, jotka tuottavat
rehuja vain harjoittamaansa kotieldintuotantoa
varten; viimeksi mainituille on myonnettiva tiettyja
helpotuksia ottaen huomioon erityisolosuhteet,
joissa he harjoittavat toimintaansa,

olisi siddettivi mahdollisuudesta tarkistaa hyvik-
syntid tai peruuttaa se, jos laitos muuttaa toimin-
taansa tai lopettaa toimintansa tai jos laitos ei endi
tiytd sen toiminnan kannalta olennaisia edellytyk-
sid; samoja siintdja sovellettaisiin soveltuvin osin
rekisterointiin,

jasenvaltioiden voidaan sallia peria maksu hyvik-
synnin myontimisestd; niiden maksujen suuruudet
olisi yhdenmukaistettava kilpailun véaéristymien
estimiseksi; timid yhdenmukaistaminen kuuluu
rehualan maksujen tai verojen perimistd koskevan
yhteison tulevansaantelyn yleispuitteisiin,

olisi tarpeen antaa komission tehtiviksi padttdd
timin direktiivin soveltamista koskevista yksityis-
kohtaisista siinndisti, mukaan lukien kolmansissa
maissa sijaitsevien laitosten hyviaksynti- ja rekiste-
rointimenettelyn sovellettavat vaatimukset;

14)

15)

16)

17)

tapauksessa, jossa neuvosto siirtid komissiolle tiy-
tantdéonpanovallan kyseisten tuotantolaitosten hy-
viksymistd ja rekisterdintid koskevien vaatimusten
ja vksityiskohtaisia siidnt®ja koskevien siddnnosten
osalta, jasenvalioiden ja komission on toimittava
tiiviissd yhteistydssd neuvoston paitdkselld 70/372/
ETY (') perustetussa pysyvissi rehukomiteassa,

suuremman avoimuuden varmistamiseksi on suosi-
tettavaa koota rehualan tuotantolaitosten hyvik-
syntd- ja rekisterdintimenettelyssd sovellettavat
vaatimukset ja yksityiskohtaiset siannét yhtenii-
seksi tekstiksi; timid edellyttdiad olemassa olevien
sdddosten mukauttamista,

valmistajien hyviksynti tai heididn rekisterdintinsa
antaa jdsenvaltioille mahdollisuuden valvoa niiti ja
puuttua tarvittaessa aineiden laittomaan kaytt6on
ja erityisesti kiellettyjen aineiden, kuten hormonien
ja beeta-agonistien, kdyttd6n; jasenvaltioiden tehta-
vdnd on ennen laitosten hyviksymisti tarkastaa,
tayttaviatko laitokset todella direktiivissi kyseisen
toiminnan harjoittamista varten siidetyt vihim-
maisvaatimukset; kansallisten valvontaviranomais-
ten olisi myOs varmistettava jatkossa asianmukaisin
tarkastuksin, etti hyviksynnin saaneet ja rekiste-
roidyt tuotantolaitokset sekd vilittdjat noudattavat
niitd koskevia vaatimuksia; nimi siinnokset eivit
rajoita niiden yhteison sidddosten soveltamista,
jotka koskevat rehujen virallisten tarkastusten jir-
jestimistd, ja '

nimi toimenpiteet on tarpeen toteuttaa yhteison
tasolla, jotta voitaisiin paremmin saavuttaa rehujen
laadun ja turvallisuuden varmistamista koskevat
tavoitteet,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

1. Talla direktiivilld vahvistetaan 2 ja 7 artiklassa sekd 3
ja 8 artiklassa mairitellyn toiminnan harjoittamista var-
ten tiettyihin rehualan tuotantolaitoksiin ja vastaavasti

(*) EYVL N:o L 170, 3.8.1970, s. 1
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vilittdjiin sovellettavat vaatimukset ja yksityiskohtaiset
saannot.

2. Tamai direktiivi ei rajoita rehujen virallisten tarkastus-
ten jdrjestimisti koskevien yhteison siinndsten sovelta-
mista.

3. Tissa direktiivissi tarkoitetaan:

a) ’liikkkeelle laskemisella’: tuotteiden hallussapitimista
niiden myyntid varten, mukaan lukien tarjoaminen, tai
muuta kolmansille osapuolille joko ilmaiseksi tai kor-
vausta vastaan tapahtuvaa siirtoa varten sekd itse
myyntid ja muita siirtomuotoja,

b) ’laitoksella’ lisdaineita, lisdaineista valmistettuja esi-
seoksia, rehuseoksia tai direktiivissi 82/471/ETY tar-
koitettuja ja timin direktiivin liitteessd olevan I luvun
1 a kohdassa lueteltuja tuotteita tuottavia tai valmista-
via yksikoitd,

¢) ’valittajalli’ muita kuin tuottajia tai tuottajia, jotka
harjoittavat kyseistd tuotantoa yksinomaan harjoitta-
maansa kotieldintuotantoa varten, jotka pitdvit hal-
lussaan sellaisia lisdaineita, lisdaineista valmistettuja
esiseoksia tai raaka-aineita, jotka sisiltivit korkeita
haitallisten aineiden tai tuotteiden pitoisuuksia, tai
jotka pitdvit hallussaan jotain direktiivissi 82/471/
ETY tarkoitetuista ja timin direktiivin liitteessa ole-
van I luvun 1 a kohdassa luetelluista tuotteista niiden
valmistuksen ja kdyton vilisend aikana.

4. Yhteisoén lainsiidinnossi sdddettyja rehualaa koske-
via madritelmii sovelletaan tarvittaessa.

II LUKU

TUOTANTOLAITOSTEN JA VALITTAJIEN
HYVAKSYMINEN

2 artikla

Tuotantolaitosten hyviksyminen

1. Tuotantolaitoksen, jonka tarkoituksena on harjoittaa
yhtd tai useampaa 2 kohdassa mainittua toimintaa, on
saatava kaikelle toiminnalleen hyviksynti. Jasenvaltio voi
pdittid, ettei se myoénnd hyviksyntdd 2 kohdan f alakoh-
dassa tarkoitetuille laitoksille.

2. Voidakseen saada toimivaltaisen viranomaisen hyvak-
synnin laitoksen,

a) joka valmistaa liitteessd olevan I luvun 1 a kohdassa
lueteltuja tai direktiivissa 82/471/ETY tarkoitettuja
tuotteita laskeakseen ne liikkeelle, on tiytettdva kysei-
sessi liitteessd olevan I luvun 1 b kohdassa méaratyt
viahimmiisvaatimukset;

b) joka valmistaa liitteessd olevan I luvun 2 a kohdassa
tarkoitetuista lisdaineista valmistettuja esiseoksia las-

keakseen ne liikkeelle, on tdytettdva liitteessd olevan I
luvun 2 b kohdassa miirityt vihimmaiisvaatimukset;

¢) joka valmistaa liitteessd olevan I luvun 3 a kohdassa
tarkoitetuista lisdaineista valmistettuja esiseoksia sisal-
tavid rehuseoksia laskeakseen ne liikkeelle, on tdytet-
tivd liitteessd olevan I luvun 3 b kohdassa mairityt
vihimmaiisvaatimukset;

d) joka valmistaa direktiivin 74/63/ETY 3 a artiklan 2
kohdassa tarkoitetuista raaka-aineista valmistettuja,
korkeita haitallisten aineiden tai tuotteiden pitoisuuk-
sia sisiltavid rehuseoksia laskeakseen ne litkkeelle, on
taytettdva taman direktiivin liitteessd olevan I luvun 4
kohdassa mairityt vihimmaiisvaatimukset;

e) joka valmistaa liitteessid olevan I luvun 3 a kohdassa
tarkoitetuista lisdaineista valmistettuja esiseoksia sisil-
tavia rehuseoksia ainoastaan harjoittamaansa koti-
elidintuotantoa varten, on tdytettava liitteessd olevan I
luvun 3 b kohdassa maarityt vihimmaisvaatimukset,
lukuun ottamatta kuitenkaan 7 alakohdassa miirit-
tyjd vaatimuksia;

f) joka valmistaa direktiivin 74/63/ETY 3 a artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja, korkeita haitallisten aineiden
tai tuotteiden pitoisuuksia sisiltivid raaka-aineita
" sisdltdvid rehuseoksia ainoastaan harjoittamaansa ko-
tieldinten tuotantoa varten, on tiytettivd liitteessd
olevan I luvun 4 kohdassa maarityt vihimmaisvaati-
mukset, lukuun ottamatta kuitenkaan 7 alakohdassa
madrattyjd vaatimuksia.

3. Hyvaksynta:

— on peruutettava, jos tuotantolaitos lopettaa toimin-
tansa tai jos ilmenee, ettd laitos ei endi tdytd jotain
sen toiminnan kannalta olennaista edellytystid eiki
saata toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi
kohtuullisessa ajassa,

— on tarkistettava, jos tuotantolaitos on pystynyt osoit-
tamaan kykenevinsi harjoittamaan muuta toimintaa
sen toiminnan lisiksi, johon sille on ensiksi myon-
netty hyviaksynta, tai toimintaa, joka korvaa timin
alemman toiminnan.

3 artikla

Vilittajien hyviaksyminen

1. Voidakseen laskea liikkeelle lisdaineita, direktiivissi

.82/471/ETY tarkoitettuja tuotteita tai liitteessd olevan I

luvun 1 a kohdassa tai vastaavasti I luvun 2 a kohdassa
tarkoitettuja lisdaineista valmistettuja esiseoksia, valittd-
jilla on oltava tihdan hyvaksynta.

Liitteessd olevan I luvun 1 b kohdan tai luvun 2 b
kohdan 7 alakohdan mairayksid sovelletaan tarvittaessa
valittdjiin, jotka kiarivat, pakkaavat, varastoivat tai las-
kevat liikkeeseen lisdaineita, lisiaineista valmistettuja esi-
seoksia tai direktiivissi 82/471/ETY tarkoitettuja tuot-
teita.
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2. Hyviksynti:

— on peruutettava jos vilittdjd lopettaa toimintansa tai
jos ilmenee, ettd vilittdji ei endd tiyti jotain sen
toiminnan kannalta olennaistia edellytysta eikid saata
toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi kohtuul-
lisessa ajassa,

— on tarkistettava, jos vilittdjd on pystynyt osoittamaan
kykenevinsi harjoittamaan muuta toimintaa sen toi-
minnan lisiksi, johon sille on ensiksi mydnnetty lupa,
tai toimintaa, joka korvaa kyseisen aikaisemman toi-
minnan.

4 artikla

Tuotantolaitosten ja valittajien hyviksymismenettely

1. Saadakseen hyviksynnin 2 artiklassa tarkoitettujen
tuotantolaitosten ja 3 artiklassa tarkoitettujen vilittdjien,
jotka aikovat ensimmaisti kertaa harjoittaa yhti tai
useampaa 2 tai vastaavasti 3 artiklassa tarkoitettua toi-
mintaa, on 1 pdivdstd huhtikuuta 1998 alkaen toimitet-
tava titd koskeva hakemus sen jisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa heidin toimitilansa sijaitsevat.

Jdsenvaltioiden on huolehdittava, etti pditos ensimmdi-
sessd alakohdassa mainituista hyviksynnan saamista kos-
kevista hakemuksista tehddan kuuden kuukauden ku-
luessa siitd, kun ne on toimitettu.

2. Tuotantolaitokset ja valittdjdt, jotka 1 pdivand huhti-
kuuta 1998 harjoittavat yhta tai useampaa 2 tai 3
artiklassa tarkoitettua toimintaa, voivat jatkaa toimin-
taansa siihen asti, kun piitds niiden hyviaksyntda koske-
vasta hakemuksesta on tehty, edellyttden, ettd ne toimit-
tavat hakemuksensa 1 pidivddn syyskuuta 1998 men-
nessi.

Jasenvaltioiden on péitettivd ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitettujen tuotantolaitosten ja vilittdjien hyviksyntaa
koskevista hakemuksista 1 paivddn huhtikuuta 2001
mennessa.

5 artikla

Hyviksyttyjen tuotantolaitosten ja valittdjien rekisteri

1. Toimivaltaisen viranomaisen on jokaisen toiminnan
osalta merkittivi rekisteriin ne tuotantolaitokset ja valit-
tdjit, jotka se on hyvaksynyt 2 tai 3 artiklan mukaisesti
numerolla, jonka perusteella nimi laitokset ja valittajat
voidaan tunnistaa, tarkastettuaan ensin paikalla, ettd lai-
tokset ja valittdjit tiyteavit tissd direktiivissd vahvistetut
vaatimukset.

Jos vilittdji toimii yksinomaan jilleenmyyjani eikd kos-
kaan sdilytd tuotetta toimitiloissaan, jasenvaltioiden el
tarvitse tarkastaa paikalla, etta liitteessd olevan I luvun 1
b kohdan ja I luvun 2 b kohdan 7 alakohdassa tarkoite-
tut vaatimukset tdyttyvit, edellyttien ettd kyseessa olevat
valittdjit toimittavat toimivaltaiselle viranomaiselle selvi-
tyksen, josta kiy ilmi, ettd ne tdyttavit liitteessd olevassa
6.2. kohdassa vahvistetut toimintansa harjoittamista kos-
kevat vaatimukset.

2. Jasenvaltioiden on pidettidvi tuotantolaitoksia ja vilit-
tdjid koskevan rekisterin tiedot ajan tasalla 2 artiklan 3
kohdassa ja 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen hyvik-
synndn peruuttamisen tai tarkistamisen osalta.

6 artikla

Hyviaksytyistd laitoksista ja vilittdjistd pidettivin luette-
lon julkaiseminen ja toimittaminen tiedoksi

1. Kunkin jisenvaltion on julkaistava luettelo 2 tai 3
artiklan mukaisesti hyviksytyistd tuotantolaitoksista ja
valittijistd; luettelo julkaistaan ensimmiisen kerran mar-
raskuussa 2001, minki jilkeen on julkaistava vuosittain,
viimeistddn 30 pdivind marraskuuta, luettelo vuoden
aikana tapahtuneista muutoksista ja joka viides vuosi
ajan tasalle saatettu luettelo.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitettu
luettelo komissiolle vuosittain 31 pdivddn joulukuuta
mennessa.

Jasenvaltioiden on toimitettava muille jasenvaltioille vuo-
sittain 31 pdivadn joulukuuta mennessi luettelo 2 artik-
lan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista tuotanto-
laitoksista ja 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti hyviksy-
tyistd valittdjista.

Jasenvaltioiden on pyynnéstd toimitettava muille jasen-
valtioille 2 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuja
laitoksia koskeva luettelo kokonaisuudessaan tai osa
siitd.

I LUKU
LAITOSTEN JA VALITTAJIEN REKISTEROINTI

7 artikla

Laitosten rekisterointi

1. Laitos, jonka tarkoituksena on harjoittaa yhtd tai
useampaa 2 kohdassa tarkoitettua toimintaa, on rekiste-
roitdva jokaisen toimintansa osalta jisenvaltiossa timin
direktiivin mukaisesti.

2. Jotta toimivaltaiset viranomaiset voisivat rekisteroidi
laitoksen,

a) joka laskeakseen liikkeelle valmistaa sellaisia lisdai-
neita, joille on vahvistettu korkein sallittu pitoisuus ja
joita ei mainita liitteessd olevan I luvun 1 a kohdassa,
sen on taytettivi liitteessid olevan II luvun ¢ kohdassa
mairityt vihimmaisvaatimukset,

b) joka laskeakseen liikkeelle valmistaa liitteessd olevassa
II a kohdassa tarkoitettuja lisdaineita sisdltdvid esi-
seoksia, sen on tiytettivd liitteessd olevassa II ¢
kohdassa mairityt vihimmaisvaatimukset,

joka laskeakseen liikkeelle valmistaa rehuseoksia,
jotka sisiltivit liitteessd olevassa II b kohdassa tar-
koitettuja lisdaineista valmistettuja esiseoksia tai liit-

[g]
~—



30. 12. 95

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

N:o L 332/19

teessi olevan II luvun a alakohdassa tarkoitettuja
lisdaineita, sen on tdytettdvd liitteessd olevan II luvun
¢ kohdassa maariatyt vihimmaisvaatimukset,

d) joka valmistaa ainoastaan harjoittamaansa kotieldin-
ten tuotantoa varten rehuseoksia, jotka sisiltavat liit-
teessd olevassa II b kohdassa tarkoitettuja lisiaineista
valmistettuja esiseoksia tai jotka sisiltavit liitteessi
olevassa Il a kohdassa tarkoitettuja lisaaineita, sen on
tiytettavi liitteessd olevassa II ¢ kohdassa mairityt
vihimmaisvaatimukset.

3. Tuotantolaitoksia, joille on myonnetty hyviksynta 2
artiklan 2 kohdan a, b, ¢ ja e alakohdassa tarkoitetun
toiminnan harjoittamista varten, pidetdin tosiasiallisesti 2
kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut ehdot taytti-
vini.

4. Rekisterdinti:

— on peruutettava, jos tuotantolaitos lopettaa toimin-
tansa tai jos ilmenee, ettd se ei endi tiytd jotain sen
toiminnan kannalta olennaista edellytysta eikd saata
toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi kohtuul-
lisessa ajassa;

— on tarkistettava, jos tuotantolaitos ilmoittaa ryhty-
vinsa harjoittamaan muuta toimintaa sen toiminnan
lisiksi, jonka osalta se on ensiksi rekisteroity, tai jos
tima toiminta korvaa aikaisemman toiminnan.

8 artikla

Vilittdjien rekisteréinti

1. Voidakseen laskea liikkeelle muita kuin liitteessd ole-
van I luvun 1 a kohdassa tarkoitettuja lisdaineita, joille
on vahvistettu korkein sallittu pitoisuus, ja liitteessd ole-
van II luvun a kohdassa tarkoitettuja lisdaineista valmis-
tettuja esiseoksia, vilittdjien on oltava rekisterdityja.

Liitteessi olevan II ¢ kohdan 7 alakohdan sdannoksid
sovelletaan tarvittaessa valittdjiin, jotka kaarivat, pakkaa-
vat, varastoivat tai laskevat liikkeelle lisdaineita ja lisdai-
neista valmistettuja esiseoksia.

2. Vilittijid, joille on myonnetty hyviksyntd 3 artiklassa
tarkoitetun toiminnan harjoittamiseen, pidetadn tosiasial-
lisesti 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset tayttavina.

3. Rekisterdinti

— on peruutettava, jos vilittdji lopettaa toimintansa tai
jos ilmenee, ettd vilittdjd ei endd tdytd jotain sen
toiminnan kannalta olennaista edellytysti eikd saata
toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi kohtuul-
lisessa ajassa;

— on tarkistettava, jos vilittdjd ilmoittaa ryhtyvinsd
harjoittamaan muita toimintoja niiden toimintojen
lisaksi, joiden osalta se on ensiksi rekisterdity, tai jos
nimi toiminnat korvaavat aikaisemmat toiminnat.

9 artikla

Laitosten ja vilittdjien rekisterointimenettely

1. Tullakseen rekisteroidyksi 7 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettujen tuotantolaitosten ja 8 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen vilittdjien on annettava 1 piivistd huhti-
kuuta 1998 alkaen ilmoitus sen jisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa ne aikovat harjoittaa toimin-
taansa.

2. Tuotantolaitokset ja valittdjit, jotka 1 piivind huhti-
kuuta 1998 harjoittavat yhti tai useampaa 7 tai 8
artiklassa tarkoitettua toimintaa, saavat jatkaa toimin-
taansa edellyttien, ettd ne toimittavat 1 kohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen 1 pdivdan syyskuuta 1998 mennessa.

10 artikla

Rekisteroityjen tuotantolaitosten ja vilittidjien luettelo

1. Toimivaltaisen viranomaisen on jokaisen toiminnan
osalta merkittava luetteloon ne tuotantolaitokset ja vilit-
tdjat, jotka se on rekisterdinyt 7 tai 8 artiklan mukaisesti
antamalla kullekin oman rekisteréintinumeron, jonka
avulla ne voidaan tunnistaa.

2. Jdsenvaltioiden on pidettivi tuotantolaitosten ja vilit-
tijien luettelossa olevat merkinnat ajan tasalla 7 artiklan
4 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen rekis-
terointien peruutusta ja tarkistusta koskevien paitosten
mukaisesti.

11 artikla

Rekisterdidyista tuotantolaitoksista ja valittdjistd pidetta-
vian luettelon toimittaminen tiedoksi

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava vuosittain 31 padivaan
joulukuuta mennessia komissiolle luettelo vuoden aikana
7 ja 8 artiklan mukaisesti rekisteroidyistd tuotantolaitok-
sista ja vilittdjistd sekd joka viides vuosi luettelo kokonai-
suudessaan ajan tasalle saatettuna.

2. Jisenvaltioiden on pyynndsti toimitettava muille
jasenvaltioille 1 kohdassa tarkoitetut luettelot kokonai-
suudessaan tai osa niistd.

IV LUKU
YHTEISET SAANNOKSET

12 artikla

Yksinkertaistettu menettely

Jos lisdainetta valmistava tuotantolaitos on jo saanut
direktiivin 81/851/ETY (') 24 artiklassa tarkoitetun luvan
valmistaa tehoainetta eldinldikinnillisiin tarkoituksiin,
jasenvaltioiden ei tarvitse todentaa, tayttyvatko 2 artiklan

(1) EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 16, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilla 93/40/ETY (EYVL
N:o L 214, 24.8.1993, s. 31)
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2 kohdan a alakohdassa ja timin direktiivin liitteessi
olevan I luvun 1 b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset,
lukuun ottamatta 4, 5, 6.2 ja 7 alakohdassa esitettyji
vaatimuksia.

13 artikla

Tarkastukset

Jasenvaltioiden on varmistettava hyviksynnin saaneissa
tai rekisteroidyissd tuotantolaitoksissa ja vilittdjien toimi-
tiloissa tehdyin asianmukaisin tarkastuksin, etti timan
direktiivin vaatimukset tdytetdin.

14 artikla
Maksut

Neuvosto komission ehdotuksesta pdittda maidrdenem-
mistolld 1 pdivaan huhtikuuta 1998 mennessi tuotanto-
laitosten ja niiden vilittdjien hyviksymisestid perittavien
maksujen suuruudesta.

15 artikla

Soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sadnnot, liitteiden
muuttaminen ja tuonti kolmansista maista

Vahvistetaan 16 artiklassa siidettyid menettelyd noudat-
taen:

a) 1 pdivddn huhtikuuta 1998 mennessi 2 artiklan
mukaista hyviksyntdd ja 7 artiklan mukaista rekiste-
rointid koskevat yksityiskohtaiset kdytinnon sadnnot
sellaisten kolmansissa maissa sijaitsevien tuotantolai-
tosten osalta, jotka laskevat yhteisossa liikkeelle lisa-
aineita, esiseoksia, direktiivissi 82/471/ETY tarkoitet-
tuja ja liitteessd olevan I luvun 1. a kohdassa luetel-
tuja tuotteita tai rehuja, sen varmistamiseksi, ettd
niiltd laitoksilta saadaan samanlaiset takeet kuin ne,
joita edellytetddn yhteison alueella sijaitsevilta laitok-
silta.

Niissd yksityiskohtaisissa sadnnoissd maardtdan:

— niistd . kolmansista maista laadittavan luettelon
vahvistamisesta ja ajan tasalle saattamisesta, jotka
voivat antaa samanlaiset takeet kuin jisenvaltiot
antavat omista laitoksistaan ja jotka voivat tehdd
13 artiklassa tarkoitettuja tarkastuksia;

— niistd tuotantolaitoksista laadittavan luettelon
vahvistamisesta ja ajan tasalle saattamisesta, joi-
den ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitetussa
luettelossa mainitut kolmannet maat ovat toden-
neet tiyttivdn tdssa direktiivissd mairityt vaati-
mukset;

— komission ja jisenvaltioiden asiantuntijoiden mah-
dollisuudesta tehdd tarvittaessa tarkastuksia pai-
kalla. Nimi tarkastukset tehdain yhteison toi-
meksiannosta, ja yhteisé vastaa tarkastuksiin liit-
tyvistd kuluista;
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b) timin direktiivin soveltamista koskevat toimenpiteet,
erityisesti rekisterin muoto ja hyviksyntinumerot;

¢) liitteisiin tehtivit muutokset.

16 artikla

Pysyvi rehukomitea

Komissiota avustaa neuvoston padatoksella 70/372/ETY
perustettu pysyvd rehukomitea, jiljempini ’komitea’.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvitta-
vista toimenpiteistd. Komitea antaa ehdotuksesta lausun-
tonsa madiriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian
kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamisso-
pimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden paitosten edel-
lytykseksi mdiritylla enemmistslld, jotka neuvosto tekee
komission ehdotuksesta. Komiteassa ddnestettiessd jasen-
valtioiden edustajien iinet painotetaan mainitussa arti-
klassa madritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu
ddnestykseen.

Komissio paittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne
ovat komitean lausunnon mukaiset. Jos suunnitellut toi-
menpiteet eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai jos
lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymatti neu-
vostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto
ratkaisee asian maardenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen  kuukauden
kuluessa siitd, kun asia’ on pantu vireille neuvostossa,
komissio paittdid ehdotetuista toimenpiteistd,- jollei neu-
vosto ole hylinnyt mainittuja toimenpiteiti yksinkertai-
sella.enemmistolla.

V LUKU

LAINSAADANNON MUKAUTTAMINEN

17 artikla

Direktiivin 70/524/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 70/524/ETY 13 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

”13 artikla

1. Jasenvaltioiden on sididettivd, ettd tissd direktii-
vissd tarkoitettuja lisdaineita, ndistd lisdaineista valmis-
tettuja rehuseoksiin lisdttdvid esiseoksia sekd niiti esi-
seoksia sisiltivid rehuseoksia saavat laskea liikkeelle
tai kdyttdd ainoastaan tuotantolaitokset tai vilittdjit,
jotka tdyttivit vastaavat tiettyjen rehualalla toimivien
tuotantolaitosten ja vilittdjien hyviksymis- ja rekiste-
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rointimenettelyssd sovellettavista vaatimuksista ja yksi-
tyiskohtaisista siannéistd 22 pdivini joulu kuuta 1995
annetussa neuvoston direktiivissi 95/69/EY siddetyt
vaatimukset (*).

(*) EYVL N:o L 332, 30.12.1995, s. 15.”.

18 artikla

Direktiivin 74/63/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 74/63/ETY 3 a artiklan 2 kohdan a
alakohta seuraavasti:

”

a) se .on tarkoitettu kiytettiviksi laitoksissa, jotka
tayttavit tiettyjen rehualalla toimivien tuotantolai-
tosten ja valittdjien hyviksymis- ja rekisterointi-
menettelyssd sovellettavista vaatimuksista ja yksi-
tyiskohtaisista sdannoistd 22 pdivini joulukuuta
1995 annetussa neuvoston direktiivissa 95/69/
EY (*) sdddetyt vaatimukset.

(*) EYVL N:o L 332, 30.12.1995, s. 15”.

19 artikla

Direktiivin 79/373/ETY muuttaminen

Lisdtddn rehuseosten pitimisestd kaupan 2 piiviana huhti-
kuuta 1979 annetun neuvoston direktiivin 79/373/
ETY (') § artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”k) tiettyjen rehualalla toimivien tuotantolaitosten ja
vilittajien hyviksymis- ja rekisterdintimenettelyssd
sovellettavista vaatimuksista ja yksityiskohtaisista
sdannéistd 22 piivind joulukuuta 1995 annetun
neuvoston direktiivin 95/69/EY (*) mukaisesti tuo-
tantolaitokselle mydnnetyn hyviksynnin numero.

(*) EYVL N:o L 332, 30.12.1995, s. 15”.

20 artikla

Direktiivin 82/471/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 82/471/ETY seuraavasti:

1) Lisdtdin 3 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Jasenvaltioiden on siddettivi, etti tiettyjen rehu-
alalla toimivien tuotantolaitosten ja vilittajien hyvak-
symis- ja rekisterdintimenettelyssa sovellettavista vaa-
timuksista ja yksityiskohtaisista sddnnoistd 22 pdi-
vini joulukuuta 1995 annetun neuvoston direktiivin

(*) EYVL N:o L 86, 6.4.1979, 5. 30, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 93/74/ETY (EYVL N:o
L 237, 22.9.1993, 5. 23)

95/69/EY (*) liitteessd olevan I luvun 1 a kohdassa
tarkoitettuja tuotteita saavat laskea liikkeelle ainoas-
taan tuotantolaitokset ja vilittdjdt, jotka tdytrdvat
mainitun direktiivin 2 tai vastaavasti 3 artiklassa
saddetyt vaatimukset.

(*) EYVL N:o 332, 30.12.1995, 5. 15”.

2) Tamin direktiivin liitteessd olevan I luvun 1 a koh-
dassa tarkoitettujen tuotteiden osalta on liitteeseen,
sarakkeeseen 7 “erityismiidrdykset”, lisittivd timin
direktiivin § artiklan mukaisesti tuotantolaitokselle tai
vilittdjdlle myonnetyn “hyviksynndn numero” tuot-
teen pakkausmerkintoihin, siilioén tai siihen kiinni-
tettivain etikettiin,

VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET

21 artikla

1. Jisenvaltioiden on annettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimait lait, asetukset ja hallinnolliset
mddrdykset 1 pdivddn huhtikuuta 1998 mennessid. Niiden
on ilmoitettava tisti komissiolle viipymitti. Annettuja
sidnnoksia sovelletaan 1 pdivistda huhtikuuta 1998
alkaen.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdadoksissd on viitat-
tava tihdn direktiiviin tai niihin on liitettavd tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on
saddettdva siitd, miten viittaukset tehdiin.

2. Jiasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa tar-

koitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset siinnok-
set kirjallisina komissiolle.

22 artikla
Timi direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni

paivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhtei-
sojen virallisessa lebdessd.

23 artikla

Tiamai direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivani joulukuuta 1998. .

Neuvoston puolesta
L. ATIENZA SERNA

Pubeenjohtaja
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LITE

I LUKU

Direktiivin 2 ja 3 artiklassa tarkoitetuille (hyviksynninvaraisille) tuotantolaitoksille ja vilittgjille asetettavat

vahimmaisvaatimukset

I LUKU 1. a)

Direktiivissa 82/471/ETY tarkoitetut lisdaineet ja tuotteet (’tuotteet’), jotka mainitaan timin direktiivin 2
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 3 artiklan 1 kohdassa

Lisdaineet

— Antibiootit: kaikki tihdn ryhmiin kuuluvat lisdaineet
— Kokkidiostaatit ja muut liikeaineet: kaikki tihdn ryhmain kuuluvat lisdaineet
— Kasvunedistijat: kaikki tdhan ryhmiin kuuluvat lisdaineet

Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan maaritellyt vitamiinien kaltaiset

aineet: kaikki tahan ryhmiin kuuluvat lisdaineet
Hivenaineet: kaikki tihdan ryhmain kuuluvat lisaaineet
Entsyymit: kaikki tdhdn ryhmaan kuuluvat lisiaineet
Mikro-organismit: kaikki tahan ryhmain kuiluvat lisdaineet
Karotenoidit ja ksantofyllit: kaikki tdhdn ryhmain kuuluvat lisdaineet
Antioksidanttivaikutuksia omaavat aineet: vain sellaiset, joille on vahvistettu enimmadispitoisuus

Direktiivissid 82/471/ETY tarkoitetut tuotteet

Bakteereihin, hiivoihin, leviin ja alempiin
sieniin kuuluvista mikro-organismeista pe-  kaikki tihdn ryhmiin kuuluvat tuotteet (alaryhmii

rdisin olevat valkuaistuotteet: 1.2.1. lukuun ottamatta)
— Aminohappoja kaymisreaktiolla valmistet- »

taessa syntyvit oheistuotteet: kaikki tahan ryhmain kuuluvat tuotteet
— Aminohapot ja niiden suolat: kaikki tahdn ryhmdin kuuluvat tuotteet
— Aminohappojen hydroksianalogit: kaikki tahan ryhmaan kuuluvat tuotteet
I LUKU 1. b)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja tuotantolaitoksia ja 3 artiklan 1 kohdassa (I
luvun 1. a kohdassa tarkoitetut ’tuotteet’) tarkoitettuja vilittdjid koskevat vihimmaisvaatimukset

Toimitilat ja tuotantolaitteistot

Toimitilat ja tuotantolaitteistot on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, etti ne
soveltuvat kyseisten ’tuotteiden’ valmistamiseen. Toimitilat ja vilineet on jarjestettava ja suunniteltava
ja niiti on kaytettivi siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni ja ettd ne voidaan puhdistaa
ja huoltaa tchokkaasti niin, ettd viltetdin kontaminaatio, mukaan lukien ristikontaminaatio, - ja
yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset. Tuotteiden laadulle olennaisen tirkeisiin
tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteistot on hyvaksytettavd asianmukaisesti ja
tarkastettava sidannollisesti valmistajan tuotantoa varten etukiteen laatimien kirjallisten menettelyjen
mukaisesti.

Henkilosto

Valmistajalla on oltava kidytéssiin riittdvin suuri ja kyseisten ’tuotteiden’ valmistukseen asianmukai-
sesti koulutettu ja pitevd henkilostd. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viranomaisia varten on
laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon pitevyys (tutkinnot, tyokokemus) ja
vastuualueet. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin tehtivistd, vastuualueista ja
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toimivallasta, erityisesti aina kun tehdain muutoksia, jotta ’tuotteiden’ laatu olisi aina halutunlai-
nen.

3. Tuotanto
Tuotannosta vastaamaan on nimettdva pdteva henkild.

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa
muodossa etukiteen annettuja menettelyjd ja ohjeita, joissa mairitellddn ja joiden avulla tarkastetaan
ja varmistetaan tuotantoprosessin kriittisten vaiheiden hallinta.

Ristikontaminaation ja virheiden vilttimiseksi on huolehdittava siitd, ettid tekniikka ja organisaatio
toimivat moitteettomasti. Tuotannon yhteydessi suoritettavia tarkastuksia varten on oltava kaytetta-
vissd riittavit ja asianmukaiset keinot.

4. Laadunvarmistus
Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivi patevd henkild.

Valmistajalla on oltava kaytettiavissddn laadunvarmistuslaboratorio, jossa on asianmukainen henki-
165t ja riittava laitteisto, jotta ennen ’tuotteiden’ liikkeelle laskemista voidaan taata ja varmistaa, etti
ne ovat valmistajan mairittelemien eritelmien mukaisia ja direktiivin 70/524/ETY tai direktiivin
82/471/ETY sdidnndsten mukaisia. Myds ulkopuolista laboratoriota saa kayttia.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tiytintoon; se kasittda
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset, niytteenottomenetelmit ja niytteenot-
totaajuuden, analyysimenetelmit ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen — ja seuraukset,
jos niiti ei noudateta — raaka-aineiden, vaikuttavien aineiden, kantaja-aineiden ja ’tuotteiden’
suhteen.

Vaikuttavasta aineesta ja jokaisesta liikkeelle lasketusta "tuote’-eristi tai jatkuvan valmistuksen ollessa
kyseessa kustakin maaritellystd tuotannon osasta on otettava riittavan paljon naytteitdi valmistajan
etukiteen laatiman menettelyn mukaisesti, ja naytteet on siilytettdva siten, ettd ne voidaan jaljittda.
Niytteet on sinetditdva ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on
sdilytettivd siten, etteivit ne voi muuttua milldan tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua
tavallisesta poikkeaviksi. Niiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla ainakin valmiille
tuotteelle annettuun viimeiseen takuupdivian asti.

S. Varastointi

Seka eritelmien mukaiset ettd niistd poikkeavat raaka-aineet, tehoaineet, kantaja-aineet ja "tuotteet’ on
varastoitava asianmukaisissa siilioissd ja tiloissa, jotka on suunniteltu, jirjestetty ja huollettu siten,
ettid taataan hyvit varastointiolosuhteet, ja joihin pdidsevit ainoastaan henkilot, joilla on valmistajan
lupa.

Nimai aineet on siilytettivd siten, ettd ne ovat helposti tunnistettavissa ja ettei mitdan sekaannusta tai
ristikontaminaatiota minkiin edelli mainitun tuotteen ja laikeaineiden vililli paise tapahtumaan.
Lisdaineet on pakattava ja varustettava etiketeilld erityisesti direktiivissa 70/524/ETY annettujen
saannosten mukaisesti. Direktiivissa 82/471/ETY tarkoitetut tuotteet on varustettava etiketeilld timan
direktiivin sddnnosten mukaisesti.

6.  Dokumentaatio

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio
Valmistajalla on oltava kidytdssadn dokumentaatiojarjestelmd, jonka tarkoitus on maaritelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on sdilytettivd sithen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki timd dokumentaatio on

sdilytettivi siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun ’tuote’-erin historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan madrittad valitustapauksissa.

6.2. Rekisteri
Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot jaljittdmistd varten:

a) lisdainerekisteri: .

— tuotettujen lisdaineiden laatu ja mairi, niiden valmistuspaivamairdt ja carvittaessa erinumero
tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mdiritellyn osan numero, seki
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niiden valittdjien tai valmistajien nimet ja osoitteet, joille nimai lisdaineet on toimitettu,
mainiten toimitettujen lisdaineiden laatu ja madrd ja tapauksen mukaisesti erinumero tai
jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessd tuotannon mairitellyn osan numero,

b) direktitvissd 82/471/ETY tarkoitettujen tuotteiden rekisteri:

— totteiden laatu ja madrd, valmistuspdivimdirit ja tarvittaessa erinumero tai jatkuvan
valmistusprosessin ollessa kyseessid tuotannon miiritellyn osan numero,

— niiden vilittdjien tai kdyttdjien (valmistajat tai kotieliintuottajat) nimet ja osoitteet, joille nimi
tuotteet on toimitettu, maininta toimitettujen tuotteiden laadusta ja mdiristd ja tarvittaessa
erinumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon madiritellyn osan
numero.

Direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vilittdjat

Kun valmistaja toimittaa lisdaineita 'muulle kuin valmistajalle tai direktiivissd 82/471/ETY tarkoitet- -

tuja tuotteita muulle kuin kiyttdjille (valmistajalle tai kotieldintuottajalle), timin henkilén ja kaikkien
muiden kairimis-, pakkaamis-, varastointi- tai jakeluyritysten on myos noudatettava tapauksen
mukaisesti 4, 5, 6.2 ja 8 alakohdassa ja kdirimisten osalta 3 alakohdassa tarkoitettuja velvoitteita.

Valitukset ja tuotteiden vetdminen pois markkinoilta

Valmistajan ja kaikkien valittdjien, jotka levittiviat tuotetta omalla nimelladn, on perustettava
valistusten rekisterdinti- ja kasittelyjarjestelma.

Heididn on myés pystyttiva tarvittaessa ottamaan kiyttoon jirjestelmi, jonka avulla liikkeelle lasketut
tuotteet voidaan nopeasti vetdd pois markkinoilta. Valmistajan on miariteltiva kirjallisesti, mitd pois
vedetyille tuotteille tehdéin, ja ndiden tuotteiden laatu on varmistettava uudelleen- ennen kuin ne
voidaan jilleen laskea liikkeelle.

I LUKU 2. a)

Edelld 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lisdaineet

Antibiootit: kaikki tihan ryhmain kuuluvat lisdaineet
Kokkidiostaatit ja muut laikeaineet: kaikki tihdn ryhmaan kuuluvat lisaaineet
Kasvunedistajat: kaikki tdhan ryhmédin kuuluvat lisdaineet

Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan maidiritellyt vitamiinien kaltaiset

aineet: AjaD
— Hivenaineet: Cu ja Se
1 LUKU 2. b)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tuotantolaitoksia ja 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja vilittdjia (I luvun 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetut lisaaineiden esiseokset) koskevat
vihimmaisvaatimukset ‘

Toimitilat ja tuotantolaitteisto

Toimitilat ja tuotantolaitteisto on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, ettd ne
soveltuvat kyseessd olevien esiseosten valmistamiseen. Toimitilat ja vilineet on jarjestettivd ja
suunniteltava ja niitd on kaytettiva siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni ja etti ne
voidaan puhdistaa ja huoltaa tehokkaasti niin, ettd viltetddn kontaminaatio, mukaan lukien ristikon-
taminaatio, ja yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset. Tuotteiden laadulle olennaisen
tirkeisiin tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteistot on hyviksytettdva asianmukai-
sesti ja tarkastettava saannollisesti valmistajan etukiteen laatimien kirjallisten menettelyjen mukai-
sestl. ‘

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, etti estetddn niin hyvin kuin mahdollista haitallisten
organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava valvontasuunnitelma niiden torjumiseksi.
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2.  Henkilosto

Valmistajalla on oltava kaytossadn riittdvan suuri ja asianmukaisesti koulutettu ja kyseisten esiseosten
valmistukseen riittavin piteva henkilosts. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viranomaisia varten on
laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon patevyys (tutkinnot, tyokokemus) ja
vastuualueet. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin tehtdvistd, vastuualueista ja
toimivallasta, erityisesti aina kun tehdidin muutoksia, jotta kyseisten esiseosten laatu olisi aina
halutunlainen.

3. Tuotanto
Tuotannosta vastaamaan on nimettavd patevd henkilo.

Valmistajan on huolehdittava, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa muo-
dossa etukiteen annettuja menettelyjd ja ohjeita, joissa maaritelladn ja joiden avulla tarkistetaan ja
varmistetaan tuotantoprosessin Kriittisten vaiheiden hallinta, kuten lisdaineen lisiiminen esiseokseen,
tuotannon kronologinen jirjestys, mitta- ja punnituslaitteet, sekoitin ja palautuserit, siten etti
saavutetaan kyseisten direktiivin 70/524/ETY sadnnosten mukaisten esiseosten haluttu laatutaso.

Ristikontaminaation ja virheiden valttamiseksi on huolehdittava siiti, ettid tekniikka ja organisaatio
toimivat moitteettomasti. '

4.  Laadunvarmistus
Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivd patevd henkilo.

Valmistajalla on oltava kiytettivissidn laadunvarmistuslaboratorio, jossa on riittdvi henkildstd ja
laitteisto, sen varmistamiseksi, ettid kyseiset esiseokset ovat valmistajan mdirittelemien eritelmien
mukaisia, erityisesti esiseoksen lisdaineiden laatu, pitoisuus, homogeenisyys ja kemiallinen pysyvyys
sekd mahdollisinman alhainen ristikontaminaatio. Myos ulkopuolista laboratoriota saa kayttai.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tdytintoon; se kasittdd
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset, ndytteenottomenetelmat ja niytteenot-
totaajuudet, analyysimenetelmat ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen kantaja- ja lisdai-
neiden sekd esiseosten (“tuotteet’) suhteen — ja seuraukset, jos niiti ei noudateta.

Jokaisesta liikkeelle lasketusta esiseoseridstd on otettava riittdvan paljon naytteitd valmistajan etuki-
teen laatiman menettelyn mukaisesti, ja niytteet on sdilytettdvd siten, etti ne voidaan jaljittda.
Niytteet on sinetditivd ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on
sdilytettdva siten, etteivat ne voi muuttua millidn tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua
tavallisesta poikkeaviksi. Niiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten kiytettavissi ainakin esiseok-
sen viimeiseen takuupdivdan asti.

S. Varastointi

Seka eritelmien mukaiset ettd niistd poikkeavat ’tuotteet’ on varastoitava asianmukaisissa astioissa tai
tiloissa, jotka on suunniteltu, jarjestetty ja huollettu siten, ettd taataan hyvat varastointiolosuhteet, ja
joihin paisevit ainoastaan henkilét, joilla on valmistajan lupa.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, ettd estetddn niin hyvin kuin mahdollista haitallisten
organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on luotava valvontasuunnitelma niiden torjumiseksi.

"Tuotteet’ on sdilytettavi siten, ettd ne ovat helposti tunnistettavissa ja ettei mitddn sekaannusta tai
ristikontaminaatiota minkidin edelld mainitun tuotteen ja lidkeaineiden vililli paidse tapahtumaan.
Esiseokset on kadrittivi ja varustettava etiketeilld direktiivin 70/524/ETY sddnnosten mukaisesti.

6.  Dokumentaatio

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio

Valmistajalla on oltava kiytdssian dokumentaatiojirjestelma, jonka tarkoitus on mairitelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on siilytettivid siihen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki tima dokumentaatio on
sdilytettivi siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun ’tuote’-erdn historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan madarittda valitustapauksissa.
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6.2. Esiseosrekisteri
Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot mahdollisia jaljittimistoimia varten:

— lisdaineiden valmistajien tai vilittdjien nimet ja osoitteet, kiytettyjen lisiaineiden laatu ja mairi ja
tarvittaessa erinumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessd tuotannon maaritellyn osan
numero, esiseoksen valmistuspaivamiird, erdnumero, tapauksen mukaan niiden vilittdjien tai
rehuseosten valmistajien nimet ja osoitteet, joille esiseos on toimitettu, toimitetun esiseoksen
toimituspaivimadra sekd laatu ja mairi ja tarvittaessa erinumero.

7.  Direktiivin 3 artiklan 1 kobdassa tarkoitetut vilittijit
Kun valmistaja toimittaa esiseoksia muulle kuin rehuseosten valmistajalle, timin henkilon sekd

kaarimis-, pakkaamis-, varastointi- tai jakeluyritysten on my6s noudatettava vastaavasti 4, 5, 6.2, ja 8
alakohdassa ja kaarimisen osalta 2 alakohdassa tarkoitettuja velvoitteita.

8.  Valitukset ja tuotteiden vetiminen pois markkinoilta

Valmistajan ja kaikkien vilittdjien, jotka levittivit tuotetta omalla nimelldin, on perustettava
valitusten kirjaamis- ja kasittelyjarjestelma.

Heiddn on myos pystyttiva tarvittaessa ottamaan kiyttéon jarjestelmi, jonka avulla liikkkeelle lasketut
tuotteet voidaan nopeasti vetda pois markkinoilta. Valmistajan on maiiriteltiava kirjallisesti, mitid pois

vedetyille tuotteille tehdain, ja niiden tuotteiden laatu on varmistettava uudelleen ennen kuin ne
voidaan jilleen laskea liikkeelle.

I LUKU 3. a)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan 2 ¢ ja e alakohdassa tarkoitetut lisdaineet

— Antibiootit: kaikki tdhdn ryhmain kuuluvat lisdaineet
— Kokkidiostaatit ja muut laakeaineet: kaikki tahdn ryhmdan kuuluvat lisdaineet
— Kasvunedistgjat: kaikki tahdn ryhmiin kuuluvat lisdaineet
I LUKU 3. b)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan c¢ ja e alakohdassa (I luvun 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja lisdaineita
sisdltavia esiseoksia sisaltavit rehuseokset) tarkoitetuille tuotantolaitoksille asetettavat vihimmaisvaatimuk-
set

1.  Toimitilat ja tuotantolaitteisto

Toimitilat ja tuotantolaitteet on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, ettd ne
soveltuvat esiseoksia sisiltavien rehuseosten valmistamiseen. Toimitilat ja vilineet on jérjestettavd ja
suunniteltava ja niitd on kiytettivi siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni ja ettd ne
voidaan puhdistaa ja huoltaa tehokkaasti niin, ettd viltetddn kontaminaatio, mukaan lukien ristikon-
taminaatio, ja yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset.

Tuotteiden laadulle olennaisen tirkeisiin tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteisto on
hyviksytettivi asianmukaisesti ja tarkistettava sddnnéllisesti valmistajan etukiteen laatimien tai
mahdollisesti, kun valmistus tapahtuu yksinomaan kyseiselle valmistajalle, ulkopuolisen asianomaisen
pitevyyden omaavan valmistajan pyynnostd ja hinen vastuullaan toimivan henkilon etukiteen
laatimien kirjallisten menettelyjen mukaisesti. Ennalta ehkaisevid toimia on toteutettava siten, ettd
estetdidn niin hyvin kuin mahdollista haitallisten organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava
suunnitelma niiden torjumiseksi.

2. Henkilosto

Valmistajalla on oltava kaytdssddn riittdvan suuri ja esiseoksia sisaltdvien rehuseosten valmistukseen
asianmukaisesti koulutettu ja pitevd henkilostd. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viranomaisia
varten on laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon pitevyys (tutkinnot, tyokoke-
mus) ja vastuualueet — tarpeen vaatiessa, jos seoksia valmistetaan yksinomaan kyseisen valmistajan
harjoittamaa kotieldintuotantoa varten. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin
tehtdvistd, vastuualueista ja toimivallasta, erityisesti aina kun tehddin muutoksia, jotta esiseoksia
sisiltavien rehuseosten laatu on aina halutunlainen.
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3. Tuotanto

Tuotannosta vastaamaan on nimettiva pitevd henkilo, joka voi olla ulkopuolinen, kun on kyseessi
rehuseosten valmistus yksinomaan kyseisen valmistajan harjoittamaa kotieldintuotantoa varten; tima
henkil6 toimii valmistajan pyynnéstd ja vastuulla.

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa
muodossa etukiteen annettuja menettelyjd ja ohjeita, joissa mairitelladn ja joiden avulla tarkastetaan
ja varmistetaan tuotantoprosessin kriittisten vaiheiden hallinta, kuten esimerkiksi esiseoksen lisaami-
nen rehuséokseen, tuotannon kronologinen jirjestys, mitta- ja punnituslaitteet, sekoitin ja palautus-
erit, siten ettid saavutetaan haluttu direktiivin 79/373/ETY siinnosten mukaisten rehuseosten laatu-
taso.

Ristikontaminaatioiden ja virheiden vilttimiseksi on huolehdittava siit4, etti tekniikka ja organisaatio
toimivat moitieettomasti.

4, Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivi pitevd henkild, joka voi olla ulkopuolinen, kun on
kyseessa rehuseosten valmistus yksinomaan kyseisen valmistajan omaan tarpeeseen; timd henkild
toimii valmistajan pyynnostd ja vastuulla.

Valmistajalla on oltava kiytettivissdin laadunvarmistuslaboratorio, jossa on asianmukainen henki-
10sto ja riittdvd laitteisto, sen varmistamiseksi, ettd esiseoksia sisdltavdt rehuseokset ovat valmistajan
madrittelemien eritelmien mukaisia, erityisesti kyseisten rehuseoksen lisdaineiden laatu, pitoisuus ja
homogeenisyys sekd mahdollisimman alhainen ristikontaminaatio ja liikkeelle laskettavien rehujen
osalta niiden komponenttien pitoisuudet, jotka on mitattava (direktiivi 79/373/ETY). Myés ulkopuo-
lista laboratoriota voi kayttaa.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tdytintoon; se kasittda
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset, naytteenottomenetelmit ja naytteenot-
totaajuudet, analyysimenetelmit ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen — ja seuraukset,
jos niitid ei noudateta — raaka-aineiden, esiseosten ja rehuseosten (*tuotteet’) suhteen.

Niytteitd on otettava riittdvin paljon valmistajan etukiteen laatiman menettelyn mukaisesti kustakin
rehuseoserasti tai kustakin maiiritellysta tuotannon osasta jatkuvan valmistuksen ollessa kyseessa, ja
ne on sailytettivi siten, ettd ne voidaan jaljittdd, mikili tuotteet lasketaan liikkeelle, tai niytteitd on
otettava sddnnollisesti, jos rehuseosta valmistetaan vain kyseisen valmistajan lukuun. Néytteet on
sinetoitdvd ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on siilytettava siten,
etteivit ne voi muuttua millidn tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua tavallisesta poikke-
aviksi. Niytteiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten kaytettivissa asianmukaisen ajan.

S. Varastointi

Seki eritelmien mukaiset ettd niistd poikkeavat ’tuotteet’ on varastoitava asianmukaisissa astioissa tai
tiloissa, jotka on suunniteltu, jirjestetty ja yllapidetty siten, ettd taataan hyvit varastointiolosuhteet, ja
joihin paisevit ainoastaan henkilét, joilla on valmistajan lupa.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, etti estettiisiin niin hyvin kuin mahdollista haitallis-
ten organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on luotava niiden torjumissuunnitelma.

*Tuotteet’ on siilytettivi siten, ettd ne voidaan tunnistaa helposti ja ettei tapahdu sekaannuksia tai
kontaminaatiota eri tuotteiden ja lidkeaineiden tai lidkerehujen tai korkeita pitoisuuksia haitallisia
aineita tai tuotteita sisiltivien raaka-aineiden tai lisiaineiden vililla. Liikkeelle laskettavien rehuseok-
sien on oltava direktiivin 79/373/ETY sdanndsten mukaisia.

6.  Dokumentaatio

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio

Valmistajalla on oltava kiytossidin dokumentaatiojirjestelma, jonka tarkoitus on méaritelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on sdilytettdvd siihen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki timd dokumentaatio on
sdilytettiva siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun tuote-erdn historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan mairittad valitustapauksissa.



N:o L 332/28

Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

30. 12. 95

6.2. Rehuseosrekisteri

Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot mahdollisia jéljittimistoimia varten:

— esiseosten valmistajien tai vatittdjien nimet ja osoitteet, tarvittaessa erdnumero, kiytetyn esiseoksen
laatu ja miari, seka

— rehuvalmisteiden laatu ja méira sekd niiden valmistuspaivimaira.

Valitukset ja tuotteiden vetiminen pois markkinoilta

Valmistajan on luotava valitusten kirjaamis- ja kisittelyjirjestelma.

Hinen on my0s pystyttdvi tarvittaessa ottamaan kiyttoon jirjestelmd, jonka avulla liikkeelle lasketut
tuotteet voidaan nopeasti vetdd pois markkinoilta. Valmistajan on mdiriteltiva kirjallisesti, miti
poisvedetyille tuotteille tehdiin, ja ndiden tuotteiden laatu on varmistettava uudelleen ennen kuin ne
voidaan jilleen laskea liikkeelle.

I LUKU 4

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan d ja e alakohdassa (korkeita pitoisuuksia haitallisia aineita tai tuotteita
sisaltivistd raaka-aineista, ’kyseiset raaka-aineet’, valmistetut rehuseokset) tarkoitettuja tuotantolaitoksia
koskevat vihimmadisvaatimukset

Toimitilat ja tuotantolaitteistot

Toimitilat ja tekniset tuotantolaitteistot on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava
siten, ettd ne soveltuvat rehuseosten valmistamiseen ’kyseisista raaka-aineista’. Toimitilat ja vilineet on
jarjestettdva ja suunniteltava ja niitd on kaytettdv siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni
ja ettd ne voidaan puhdistaa ja huoltaa tehokkaasti niin, ettd viltetidn kontaminaatio, mukaan lukien
ristikontaminaatio, ja yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset. Tuotteiden laadulle
olennaisen tirkeisiin tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteistot on hyviksytettiva
asianmukaisesti ja tarkastettava siaannollisesti valmistajan etukiteen laatimien tai mahdollisesti, kun
valmistus tapahtuu yksinomaan kyseisen valmistajan omaan tarpeeseen, ulkopuolisen asianomaisen
pitevyyden omaavan valmistajan pyynnostd ja hdnen vastuullaan toimivan henkilon etukiteen
laatimien kirjallisten menettelyjen mukaisesti.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, ettd estettiisiin niin hyvin kuin mahdollista haitallis-
ten organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava suunnitelma niiden torjumiseksi.

Henkilésto

Valmistajalla on oltava kiytdssddn riittdvan suuri ja rehuseosten valmistukseen ’kyseisistd raaka-
aineista’ asianmukaisesti koufutettu ja piatevd henkildsts. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viran-
omaisia varten on laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon patevyys (tutkinnot,
tyokokemus) ja vastuualueet — tarpeen vaatiessa, jos seoksia valmistetaan valmistajan omaan
kiyttoon. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin tehtdvistd, vastuualueista ja
toimivallasta, erityisesti aina kun tehdiin muutoksia, jotta ’kyseisistd raaka-aineista’ valmistettujen
rehuseosten laatu olisi aina halutunlainen.

Tuotanto

Tuotannosta vastaamaan on nimettiva pateva henkils, joka voi olla ulkopuolinen, kun on kyseessd
valmistus yksinomaan kyseisen valmistajan omaan tarpeeseen; timd henkilo toimii valmistajan
pyynnosti ja vastuulla.

Valmistajan on huolehdittava siitd, etti tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa
muodossa etukiteen annettuja menettelyji ja ohjeita, joissa méaritelldan ja joiden avulla tarkastetaan
ja varmistetaan tuotantoprosessin kriittisten vaiheiden hallinta, kuten ’kyseisen raaka-aineen’ lisdami-
nen rehuseokseen, tuotannon kronologinen jirjestys, mitta- ja punnituslaitteet, sekoituslaite ja
palautuserit, siten etti saavutetaan direktiivin 79/373/ETY sidnnésten mukaisten rehuseosten haluttu
laatutaso.
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Ristikontaminaation ja virheiden valttimiseksi on huolehdittava siita, ettd tekniikka ja organisaatio
toimivat moitteettomasti.

4.  Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivi pitevad henkilo, joka voi olla ulkopuolinen, kun on
kyseessd valmistus yksinomaan valmistajan omaan tarpeeseen; tima henkilo toimii valmistajan
pyynnosti ja vastuulla.

Valmistajalla on oltava kiytettdvissadn laadunvarmistuslaboratorio, jossa on asianmukainen laitteisto,
jotta ennen ’tuotteiden’ Hikkeelle laskemista voidaan taata ja varmistaa, ettid kyseiset rehuseokset ovat
valmistajan maarittelemien eritelmien mukaisia, ja erityisesti, jotta voidaan taata ja varmistaa
kyseisten rehuseosten sisdltimien haitallisten aineiden ja tuotteiden laatu, pitoisuus ja homogeenisyys
sekd mahdollisimman alhainen ristikontaminaatio seka haitallisten aineiden tai tuotteiden direktiivissa
74/63/ETY vahvistettujen sallittujen enimmaismairien noudattaminen ja liikkeelle laskettujen rehujen
osalta niiden sisdltimien ainesten analysoidut pitoisuudet (direktiivi 79/373/ETY). My®és ulkopuolista
laboratoriota saa kayttai.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tiytintoon; se kasittdi
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden valvomisen, ndytteenottomenetelmit ja niytteenotto-
taajuuden, analyysimenetelmdt ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen — ja seuraukset, jos
niitd ei noudateta — erityisesti korkeita haitallisten aineiden ja tuotteiden pitoisuuksia sisiltavia
raaka-aineita sisiltavien rehuseosten suhteen.

Kustakin rehuseoserdstd tai kustakin maaritellystd tuotannon osasta jatkuvan valmistuksen ollessa
kyseessa on otettava riittavin paljon naytteitd valmistajan etukédteen laatiman menettelyn mukaisesti,
ndytteet on sdilytettdvd siten, ettd ne voidaan jiljittdd, mikili ne lasketaan liikkeelle, tai niitd on
otettava sdinnollisesti, jos valmistus tapahtuu vain kyseisen valmistajan lukuun. Namd niytteet on
sinetditdva ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on sdilytettivi siten,
etteivdt ne voi muuttua millddn tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua tavallisesta poikkea-
viksi. Naytteiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla asianmukaisen ajan, joka riippuu
ndiden rehujen kaytosta.

S. Varastointi

Erityisesti korkeita haitallisten aineiden ja tuotteiden pitoisuuksia sisiltivit raaka-aineet seka eritel-
mien mukaiset ja niistd poikkeavat rehuseokset on varastoitava asianmukaisissa astioissa tai tiloissa,
jotka on suunniteltu, jirjestetty ja huollettu siten, ettd taataan hyvit varastointiolosuhteet.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, ettd estetdan niin hyvin kuin mahdollista haitallisten
organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava suunnitelma niiden torjumiseksi.

Tuotteet on siilytettivi siten, etti ne voidaan tunnistaa helposti ja ettei tapahdu sekaannuksia tai
kontaminaatiota edelli mainittujen eri tuotteiden ja lidkeaineiden tai lidkerehujen taikka lisdaineiden
tai lisdaine-esisecosten vililld. Liikkeelle laskettavien rehuseoksien on oltava direktiivin 79/373/ETY
sdannosten mukaisia.

6.  Dokumentaatio '

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio

Valmistajalla on oltava kdytossdin dokumentaatiojrjestelmi, jonka tarkoitus on méaritelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on siilytettavd siihen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki timi dokumentaatio on
sdilytettava siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun valmistuserdn historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan mairittaa valitustapauksissa.

6.2. Rehuseosrekisteri

Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot jaljittimista varten:

— korkeita pitoisuuksia haitallisia aineita ja tuotteita sisiltivien raaka-aineiden toimittajien nimet ja
osoitteet, haitallisten aineiden ja tuotteiden laatu ja pitoisuus, toimituspdivamadrd seka

— rehuvalmisteiden laatu ja miira sekd niiden valmistuspadivimaara.
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7. Valitukset ja tuotteiden vetiminen pois markkinoilta
Valmistajan on perustettava valitusten Kirjaamis- ja kisittelyjarjestelma.
Hanen on myos pystyttava tarvittaessa ottamaan kaytt66n jirjestelmi, jonka avulla liikkeelle lasketut

tuotteet voidaan nopeasti vetdd pois markkinoilta. Valmistajan on miiriteltivi kirjallisesti, mita

poisvedetyille tuotteille tehddin, ja tuotteiden laatu on varmistettava ennen kuin ne voidaan jilleen
laskea liikkeelle.

I LUKU

Direktiivin 7 ja 8 artiklassa tarkoitettuja (rekisterditdvia) valmistuslaitoksia ja vilittidjid koskevat vihimmaiis-
 vaatimukset

II LUKU a)
Direktiivin 7 artiklan 2 kohdan b, c ja d alakohdassa seki 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lisiaineet

— Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan madiritellyt vitamiinien kaltaiset
aineet: kaikki tahian ryhmididn kuuluvat lisdaineet, eivit kuiten-
kaan A- ja D-vitamiinit

— Hivenaineet: kaikki tahin ryhmiin kuuluvat lisdaineet, eivdt kuiten-
: kaan Cu ja Se

— Karotenoidit ja ksantofyllit: _ kaikki tahin ryhmadn kuuluvat lisdaineet

— Entsyymit: kaikki tahin ryhmain kuuluvat lisdaineet

— Mikro-organismit: kaikki tahdn ryhmain kuuluvat lisdaineet

— Antioksidanttivaikutuksia omaavat aineet: vain sellaiset, joille on maaritty enimmaispitoisuus

1l LUKU b)

Direktiivin 7 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut lisdaineet

— Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan madiritellyt vitamiinien kaltaiset

aineet: kaikki tihin ryhmain kuuluvat lisdaineet
— Hivenaineet: kaikki tihin ryhmadn kuuluvat lisdaineet
— Karotenoidit ja ksantofyllit: kaikki tihin ryhmaan kuuluvat lisdaineet
— Entsyymit: kaikki tihin ryhmadn kuuluvat lisdaineet
— Mikro-organismit: kaikki tihin ryhmian kuuluvat lisdaineet
— Antioksidanttivaikutuksia omaavat aineet: vain sellaiset, joille on miaritty enimmaispitoisuus
1l LUKU c)

Direktiivin 7 artiklan 2 kohdan a ja b kohdassa seki 8 artiklan 1 kohdassa — lisdaineet, joille on mairitty
enimmiispitoisuus ja joita ei tarkoiteta I luvun 1 kohdan a alakohdassa, I luvun a kohdassa tarkoitetut
lisdaineiden esiseokset — tarkoitettuja tuotantolaitoksia ja vilittijia, 7 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa
tarkoitettuja tuotantolaitoksia — II luvun b kohdassa tarkoitettuja lisdaineiden esiseoksia sisaltavit
rehuseokset, tai II luvun a kohdassa tarkoitetut lisdaineet — koskevat vihimmadisvaatimukset

1. Toimitilat ja laitteisto
Toimitilat ja tekninen laitteisto on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, ettd ne

soveltuvat lisiaineiden, lisaaineiden esiseosten, kyseisia lisdaineita tai lisdaineiden esiseoksia sisaltavien
rehuseoksien (*kyseisten tuotteiden’) valmistukseen.
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2.  Henkilésto

Valmistajalla on oltava kdytossadn riittavin suuri ja ’kyseisten tuotteiden’ valmistukseen asianmukai-
sesti koulutettu ja patevad henkilosto.

3. Tuotanto

Tuotannosta vastaamaan on nimettiava pateva henkild, joka voi olla ulkopuolinen, kun on kyseessi
valmistus ainoastaan valmistajan omaan tarpeeseen; tima henkild toimii valmistajan pyynnosti ja
vastuulla.

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan siten, etti saavutetaan
tapauksen mukaan direktiivin 70/524/ETY tai 79/373/ETY sainnosten mukainen ’kyseisten tuottei-
den’ haluttu laatutaso.

4.  Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivd pateva henkild, joka voi olla ulkopuolinen, kun on
kyseessd valmistus ainoastaan valmistajan omaan tarpeeseen; timi henkilo toimii valmistajan pyyn-
nostd ja vastuulla.

Valmistajan on laadittava ja toteutettava laadunvarmistussuunnitelma, jotta voidaan taata ja varmis-
taa, ettd ’kyseiset tuotteet’ ovat valmistajan mdarittelemien eritelmien mukaisia ja tapauksen mukaan
direktiivien 70/524/ETY tai 79/373/ETY mairaysten mukaisia.

Niytteitd on otettava ja ne on sailytettavd siten, ettd ne voidaan jiljittaad, tarvittaessa kustakin
tuote-erdstd tai kustakin maddritellystd tuotannon osasta jatkuvan valmistuksen ollessa kyseessi tai
siadnnollisesti. Niytteiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten kiytettivissid asianmukaisen ajan,
joka riippuu niiden rehujen kaytosta.

S. Varastointi

Raaka-, lisi- ja kantaja-aineet, esiseokset ja rehuseokset on varastoitava tiloissa, jotka on suunniteltu,
jarjestetty ja huollettu siten, ettid taataan hyvit varastointiolosuhteet.

Tuotteet on siilytettdva siten, ettd ne voidaan tunnistaa helposti ja ettei tapahdu sekaannuksia tai
kontaminaatiota edelld mainittujen eri tuotteiden ja lddkeaineiden tai ladkerehujen vililld. Liikkeelle
laskettavat tuotteet on kadrittdvd tarvittaessa ja varustettava etiketeilld tapauskohtaisesti direktiivien
70/524/ETY tai 79/373/ETY sdinnosten mukaisesti.

6.  Rekisteri

Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot jaljittamista varten:

a) lisdaineiden osalta:

— tuotettujen lisdaineiden laatu ja maira, niiden valmistuspaivimairit ja tarvittaessa erdnumero
tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessd tuotannon mddritellyn osan numero,

— niiden vilittijien tai kayttdjien (valmistajat tai kotieldintuottajat) nimet ja osoitteet, joille
lisiaineet on toimitettu, ja toimitettujen lisdaineiden laatu ja maira sekd tapauksen mukaisesti
erdnumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mdiritellyn osan
numero;

b) esiseosten osalta:

— lisdaineiden valmistajien tai vilittijien nimi ja osoite, kiytettyjen lisdaineiden laatu ja maara
sekd tarvittaessa erdnumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mairi-
tellyn osan numero,

— esiseoksen valmistuspdivimiard, tarvittaessa eranumero,

— niiden vilittdjien tai valmistajien nimet ja osoitteet, joille esiseos on toimitettu, ja toimitetun
esiseoksen laatu ja maira sekd taryittaessa erdnumero;

c) esiseoksia tai lisdaineita sisiltivien rebuseosten osalta:

— esiseosten valmistajien tai vilittdjien nimi ja osoite sekd tapauksen mukaisesti eranumero,
kiytetyn esiseoksen laatu ja madrd,
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— lisdainevalmistajien tai vilittdjien nimet ja osoitteet, kdytetyn lisdaineen laatu ja maird seki
erinumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mairitellyn osan
numero,

— rehuvalmisteiden laatu ja maira sekd valmistuspaivamaara.

7.  Direktiivin 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vilittijit

*Kun valmistaja toimittaa lisdaineita muulle kuin valmistajalle tai kotieldintuottajalle tai esiseoksia
muulle kuin valmistajalle, timin henkilon ja kaikkien kaarimis-, pakkaamis-, varastointi- tai jakeluyri-
tysten on myos noudatettava tarvittaessa 4, S ja 6.2 alakohdassa ja kairimisen osalta 3 alakohdassa
tarkoitettuja velvoitteita.
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 95/70/EY,

annettu 22 pidivana joulukuuta 1995,

yhteisén vihimmadistoimista simpukoiden tiettyjen sairauksien torjumiseksi

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Eurocopan yhteison perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (1),
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (2),
seki katsoo, etti

simpukat mainitaan perustamissopimuksen liitteessi II;
niilla kaytavd kauppa on tdrked tulonlihde vesiviljely-
alalla,

eldinten terveyttd koskevista edellytyksisti saatettaessa
vesiviljeltyjd eldimii ja tuotteita markkinoille 28 pdiviana
tammikuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/67/
ETY (3) liitteessi A olevassa luettelossa II mainituilla
simpukoiden sairauksilla on erittdin vakavia seurauksia
simpukanviljelylle; kolmansissa maissa esiintyy samanlai-
sia seurauksia aiheuttavia tauteja, ja on tarpeen laatia
luettelo niistd sekd antaa komissiolle mahdollisuus
mukauttaa kyseistid luetteloa elinsairaustilanteen kehitty-
misen mukaan,

nami sairaudet saattavat nopeasti levitd epidemioiksi,
josta seurauksena on kuolevuutta ja hiirioitd, jotka ovat
omiaan vadhentimidin huomattavasti simpukanviljelyn
kannattavuutta,

on siis tarpeen vahvistaa toimenpiteet, jotka toteutetaan
yhteison tasolla tillaisista sairauksista ilmoitettaessa, jotta
varmistettaisiin simpukanviljelyalan jirkeistetty kehitti-
minen ja edistettdisiin eldinten terveyden suojelua yhtei-
sOssd,

jisenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille simpukoissa havaitut tavallisesta poikkea-
vat kuolevuustapaukset,

niissd tilanteissa on tarpeen toteuttaa toimia, joiden
tarkoitus on estid sairauden leviiminen, erityisesti mitd
tulee eldvien simpukoiden toimittamiseen muualle alueilta
tai tuotantolaitoksista, joissa sairautta esiintyy,

(") EYVL N:o C 285, 13.10.1994, s. 9

(*) EYVL N:o C 109, 1.5.1995, s. 2

(®) EYVL N:o L 46, 19.2.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 95/22/EY (EYVL N:o L
243, 11.10.1995, 5. 1) .

perusteellinen epidemiologinen tutkimus on vilttimiton
sen selvittimiseksi, mistd sairaus on lihtoisin ja miten sen
leviiminen voidaan estii,

naiden sairauksien tehokkaaksi torjumiseksi niiden diag-
nosoiminen on yhtendistettivi, ja se on suoritettava toi-
mivaltaisten laboratorioiden vastuulla, joiden yhteensovit-
tamisesta voi huolehtia yhteison mairdima vertailulabo-
ratorio,

timdn direkdiivin yhtendisen noudattamisen varmistami-
seksi on tarpeen ottaa kiytt66n yhteisén oma tarkastus-
menettely,

yhteiset toimet sairauksien torjumiseksi ovat vihimmais-
perusta tasalaatuisen eldinten terveyden tason varmista-
miseksi, ja

komission tehtdviksi olisi annettava tarvittavien tiytin-
toonpanotoimenpiteiden antamisesta huolehtiminen,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Tassd direktiivissi madritellidn yhteisén vihimmaistoi-
menpiteet tdssd direktiivissd tarkoitettujen simpukoiden
sairauksien torjumiseksi.

2 artikla

1. Tissd direktiivissd sovelletaan tarpeen mukaan direk-
tilvin 91/67/ETY 2 artiklassa sekid direktiivin 91/492/
ETY (*) 2 artiklassa esitettyjd maaritelmia.

2. Lisiksi tarkoitetaan havaitulla tavallisesta poikkea-
valla kuolevuudella sellaista #killistd kuolevuutta, joka
koskee suunnilleen 15:ti prosenttia kannoista ja esiintyy
lyhyend ajanjaksona kahden tarkastuksen vilisena aikana
(ja joka vahvistetaan 15 vuorokauden kuluessa). Hauto-
mossa pidetiin kuolevuutta tavallisesta poikkeavana, jos
toukkia ei saada useiden yksiléiden perittaisten lisddnty-

(*) Neuvoston direktiivi 91/492/ETY, annettu 15 paivana heini-
kuuta 1991, terveyttd koskevista vaatimuksista eldvien sim-
pukoiden tuotannossa ja saattamisessa markkinoille (EYVL
N:o L 268, 24.9.1991, s. 1), direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla
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missyklien aikana. Viljelylaitoksissa pidetdin kuolevuutta
tavallisesta poikkeavana silloin, kun useissa putkissa
ilmenee idkillisesti suhteellisen korkeaa kuolevuutta.

3 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, etti kaikki simpukan-
viljelylaitokset

1) on virallisesti rekisteroity ja ettd rekisteri pidetdin
jatkuvasti ajan tasalla;

2) pitavit kirjaa

a) laitokseen tuoduista eldvistd simpukoista, mukaan
lukien niiden toimitusta, lukumaiirda tai painoa,
kokoa ja alkuperad koskevat tiedot,

b) simpukoista, jotka viedddn laitoksesta pantavaksi
takaisin veteen, mukaan lukien niiden lahetysti,
lukumaiirii tai painoa, kokoa ja toimituspaikkaa
koskevat tiedot,

¢) havaitusta tavallisesta poikkeavasta kuolevuu-
desta.

Timi rekisteri tiytyy antaa pyydettdessd viranomais-
ten kaytettivaksi koska tahansa, ja se on pidettava
ajan tasalla seki siilytettidva neljan vuoden ajan.

4 artikla

1. Jisenvaltioiden on huolehdittava, ettd viljelylaitok-
silla, niiden alueilla ja luonnontilaisilla simpukoiden
keridysalueilla sovelletaan valvontaohjelmaa, jonka puit-
teissa otetaan naytteitd sen toteamiseksi, onko tavallisesta
poikkeavaa kuolevuutta esiintynyt varmistamalla kanto-
jen terveystilan seuraaminen. ¢

Lisiksi viranomaiset voivat soveltaa titi ohjelmaa puh-
distuslaitoksiin ja varastoaltaisiin, joiden vedet lasketaan
mereen.

Jos edelli mainittua ohjelmaa toteutettaessa todetaan
tavallisesta poikkeavaa kuolevuutta tai jos virallinen lai-
tos on esittinyt seikkoja, joiden perusteella voidaan
epailld sairauksien esiintyvin, on tarpeen

— laatia luettelo alueista, joilla tavataan direktiivin 91/
67/ETY liitteen A luettelossa Il mainittuja sairauksia,
jollei niihin sairauksiin jo sovelleta kyseisen direktii-
vin mukaisesti hyviksyttyd ohjelmaa,

— laatia luettelo alueista, joilla on todettu liitteessd D
mainittujen sairauksien esiintymiseen liittyvada tavalli-
sesta poikkeavaa kuolevuutta, tai jos virallinen laitos
on esittinyt seikkoja, joiden perusteella voidaan
epdilla sairauksia esiintyvén,

— valvoa, levidvitkd ensimmiisessd ja toisessa luetelma-
kohdassa tarkoitetut sairaudet ja missd niitd esiintyy.

2. Yksityiskohtaiset sidnnét timdn artiklan soveltami-
seksi, erityisesti kohdassa 1 tarkoitetun ohjelman kayt-
toonotossa noudatettavat siannot, etenkin ne, jotka kos-
kevat tarkastusten taajuutta ja miiriaikoja, yksityiskoh-
taisia nidytteenottomidardyksid (tilastollisesti edustavat
mairit) ja diagnosointimenetelmii, vahvistetaan 10 artik-
lasta sididettyd menettelyd noudattaen.

5 artikla

1. Jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd simpukanvilje-
lija tai kuka tahansa henkils, joka on tehnyt seuraavassa
esitettdvat havainnot, ilmoittaa mahdollisimman nopeasti
viralliselle laitokselle kaikki epaiilyt 4 artiklassa tarkoitet-
tujen sairauksien esiintymisestd samoin kuin aina, jos
simpukoissa todetaan tavallisesta poikkeavaa kuolevuutta
viljelylaitoksissa, niiden alueilla tai luonnontilaisten sim-
pukoiden kerdysalueilla sekd puhdistuslaitoksissa tai
varastoaltaissa, joiden vedet lasketaan mereen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa virallisen
laitoksen on valvottava, ettd

a) otetaan naytteitd hyviksytyssi laboratoriossa tutkitta-
vaksi;

b) edelli a alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen tuloksia
odotettaessa ei sairauden esiintymisestd epiillysti vil-
jelylaitoksesta, sen alueelta tai luonnonvaraisten sim-
pukoiden kerdysalueelta eikd puhdistusaltaista tai
varastoaltaista, joiden vedet lasketaan mereen, saa
ilman viranomaisten lupaa paistdd pois yhtddn sim-
pukkaa uudelleenistuttamista tai veteen panemista
varten jossain muussa paikassa.

3. Jos 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tutkimuk-
sessa el todeta patogeenisia elivitd, 2 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetut rajoitukset poistetaan.

4. Jos 2 kohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa todetaan
sellaisen patogeenin olemassaolo, joka on periisin tode-
tusta tavallisuudesta poikkeavasta kuolevuudesta tai joka
voi olla tillaisesta kuolevuudesta periisin, tai 4 artiklassa
tarkoitetusta sairaudesta periisin oleva patogeenisen teki-
jan olemassaolo, viranomaisten on suoritettava epidemio-
loginen tutkimus mahdollisten kontaminaatiotapojen
madrittimiseksi ja sen tarkistamiseksi, onko simpukoita
padstetty viljelylaitoksesta, sen alueelta tai luonnonvarais-
ten simpukoiden keriysalueelta niiden uudelleenistutta-
mista tal veteen panemista varten jossain muussa pai-
kassa, tavallisesta poikkeavan kuolevuuden toteamista
edeltivina ajanjaksona.

Jos epidemiologisessa tutkimuksessa todetaan, etti tautia
on padssyt yhteen tai useampaan viljelylaitokseen, niiden
kerdysalueille tai luonnonvaraisten simpukoiden kerdys-
alueille erityisesti sen vuoksi, ettd simpukoita on kulje-
tettu laitoksista toisiin, sovelletaan edelli 2 kohdassa
annettuja madrdyksia.

Viranomaiset voivat kuitenkin, poiketen siitd, mitd direk-
tilvin 91/67/ETY 3 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
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saddetddn, sallia omalla alueellaan elivien simpukoiden
kuljettamisen muihin viljelylaitoksiin, niiden kerdysalu-
eille tai luonnonvaraisten simpukoiden keriysalueille,
joissa esiintyy samaa tautia.

Tarvittaessa voidaan antaa asianmukaisia tidydentivia
madrayksia 10 artiklassa sdddettyd menettelyd noudat-
taen.

5. Virallisen laitoksen on huolehditava siitd, ettd komis-
siolle ja muille jdsenvaltioille tiedotetaan valittomasti voi-
massa olevia yhteison menettelyjd kiyttien todetusta
patogeeneihin liittyvastd tavallisesta poikkeavasta kuole-
vuudesta, tilanteen analysoimiseksi ja sen hallitsemiseksi
toteutetuista toimista sekd kuolevuuden syysti.

6 artikla

1. Niytteenotto ja laboratoriokokeet simpukoiden taval-
lisesta poikkeavan kuolevuuden syyn maarittaimiseksi
suoritetaan 10 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
mairatyilla menetelmilla.

2. Jisenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd jokaisessa
jisenvaltiossa nimetdin kansallinen vertailulaboratorio,
jolla on sellaiset laitteet ja siten erikoiskoulutettu henkilo-
kunta, etti se kykenee tekemiin 1 kohdassa tarkoitetut
madritykset.

3. Poiketen siiti mitd 2 kohdassa sididetdin, sellaiset
jdsenvaltiot, joilla ei ole tilld alalla toimivaltaista kansal-
lista laboratoriota, voivat kidyttdd jonkin toisen jasenval-
tion tilld alalla toimivaltaisen laboratorion palveluksia.

4. Liitteessi C on luettelo simpukoiden sairauksien kan-
sallisista vertailulaboratorioista.

5. Kansallisten vertailulaboratorioiden on tehtava yhteis-
tyotd 7 artiklassa tarkoitetun yhteison vertailulaborato-
rion kanssa. ‘

7 artikla

*
1. Yhteison vertailulaboratorio simpukoiden sairauksia
varten ilmoitetaan liitteessd A.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun laboratorion tehtavit
ja velvollisuudet ilmaistaan liitteessd B, timin kuitenkaan
rajoittamatta neuvoston 26 pdiviand kesikuuta 1990 teh-
dyn paitoksen 90/424/ETY (1) ja erityisesti sen 28 artik-
lan miardysten soveltamista.

(1) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 19, piitos sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna paatoksella 94/370/EY (EYVL N:o L
168, 2.7.1994, 5. 31)

8 artikla

1. Komission asiantuntijat voivat suorittaa tarkastuksia
paikalla sikali kuin se on tarpeen tamin direktiivin
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi. Tdssd yh-
teydessi he voivat satunnaisotannalla ja tasapuolisesti
selvittdd, valvovatko toimivaltaiset viranomaiset timin
direktiivin vaatimusten noudattamista.

Komissio tiedottaa jisenvaltioille tarkastusten tuloksista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tarkastukset suoritetaan
yhteistyOssd toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

3. Jasenvaltion, jonka alueella tehdiin tarkastus, on
annettava kaikki tarvittava apu asiantuntijoille heidin
tehtdvissdan,

4. Tiamain artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtai-
set saannot vahvistetaan 10 artiklassa sdadettyd menette-
lya noudattaen.

9 artikla

Neuvosto padttdd midrienemmistollda komission ehdo-
tuksesta liitteeseen A tarvittaessa tehtdvisti muutoksista.

Liitteita B, C ja D voidaan tarvittaessa muuttaa 10
artiklassa saadettyd menettelyd noudattaen.

10 artikla

1. Kun tidssi artiklassa siadettyd menettelyd on nouda-
tettava, asian saattaa viipymattd paatokselld 68/361/
ETY (*) perustetun pysyvin eldinlddkintikomitean, jal-
jempini ’komitean’, kasiteltiviksi komitean puheenjoh-
taja joko omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion pyyn-
nosta.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksesta mairiajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa ‘asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
paatosten edellytykseksi madratylli enemmistolld, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan maini-
tussa artiklassa miaritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osal-
listu didnestykseen.

3. a) Komissio pidittid suunnitelluista toimenpiteista,
jos ne ovat komitean lausunnon mukaiset.

2) EYVL N:o L 255, 18.10.1968, s. 23
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b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivdt ole komitean
lausunnon mukaisia tai jos lausuntoa ei ole
annettu, komissio tekee viipymittd neuvostolle
ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto
ratkaisee asian maaridenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun se on tullut vireille neuvostossa,
komissio tekee padtoksen ehdotetuista toimenpiteistd, jol-
lei neuvosto ole yksinkertaisella enemmistolld hylinnyt
mainittuja toimenpiteita.

11 artikla

Pyydettyddn ensin tarvittaessa lausunnon tieteelliselta
eliinlidskintikomitealta komissio toimittaa neuvostolle
viimeistdin 31 piivind joulukuuta 1999 kertomuksen
tamin direktiivin soveltamisesta saaduista kokemuksista
seki tekniikan ja tieteen kehityksestd sithen mahdollisesti
liitettyine ehdotuksineen timidn direktiivin muuttami-
sesta.

Neuvosto paittid midrdenemmistdlld niistd mahdolli-
sista ehdotuksista.

12 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
miiriykset voimaan 1 piivdan kesiluuta 1997 men-
nessi. Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle viipy-
matta.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sidddksissi on viitat-
tava tihidn direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa
nithin on liitettiva téllainen viittaus. Jdsenvaltioiden on
saadettava siita, miten viittaukset tehdian.

2. Jasenvaltiot-voivat kuitenkin 1 kohdassa vahvistetusta
paivimdairastd alkaen ja noudattaen perustamissopimuk-
sen yleisia madrayksid pitdd ylla tai mairitd tuotantonsa
sovellettavaksi tiukempia mairiyksid kuin tissa direktii-
vissd sdddetyt. Niiden on ilmoitettava komissiolle kaikista
tallaisista toimenpiteista.

3. Jdasenvaltioiden on toimitettava tissid direktiivissad
tarkoitetuista kysymyksisti antamansa keskeiset kansal-
liset sdidnnokset kirjallisina komissiolle.

13 artikla

Timai direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
piivdni sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhtei-
sojen virallisessa lebdessa.

14 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jiasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 22 pidivini joulukuuta 1995.

Neuvoston puolesta
L. ATIENZA SERNA

Pubeenjohtaja
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LIITE A~

YHTEISON VERTAILULABORATORIO SIMPUKOIDEN SAIRAUKSIA VARTEN

IFREMER

Boite Postale 133
17390 La Tremblade
France

LIITE B

NILVIAISTEN SAIRAUKSIA VARTEN PERUSTETUN YHTEISON VERTAILULABORATORION
TEHTAVAT JA VELVOLLISUUDET

Yhteison vertailulaboratorion tehtdvit ja velvollisuudet ovat: ,
1) komissiota kuullen sovittaa yhteen jasenvaltioissa kaytetyt nilvidisten sairauksien diagnosointimenetelmat

ja tarkemmin:

a) koota ja yllapitdd kyseeseen tulevia patogeeneja koskeva kudosleikkeiden sekd elickantojen ja
-viljelmien kokoelma seki asettaa ne jasenvaltioiden hyviksyttyjen laboratorioiden kiyttoon,

b) jirjestaa yhteisossd kaytossd olevien diagnosointimenetelmien vertailuja saannéllisin valiajoin,

c) keridtd ja koota yhteen kiytossi olevia diagnosointimenetelmid ja yhteison alueella suoritettujen
kokeiden tuloksia koskevat tiedot,

d) karakterisoida uudenaikaisimmilla ja asianmukaisimmilla menetelmilld eristetyt patogeenit, jotta
voidaan parhaiten saada tietoa sairauden epidemiologiasta,

e) huolehtia tiedon hankkimisesta kyseisten sairauksien seurannassa, epidemiologiassa ja torjumisessa
saavutetusta edistyksestd koko maailmassa,

f) pitdd ylli valmiuksia, jotta voidaan suorittaa nopeasti erotusdiagnostiikka kyseisid sairauksia

aiheuttavista patogeeneista;

2) osallistua aktiivisesti jasenvaltioiden ‘alueella havaittujen sairauksien diagnosoimiseen ottamalla vastaan
diagnoosin vahvistamista, karakterisointia ja epidemiologisia tutkimuksia varten eristetyt patogeenit,

3) helpottaa diagnostiikka-asiantuntijoiden koulutusta ja uudelleenkoulutusta diagnoosimenetelmien yhte-
nidistimiseksi koko yhteisoss3,

4) tehdid yhteistydti eksoottisten sairauksien diagnoosimenetelmien suhteen niiden kolmansien maiden
toimivaltaisten laboratorioiden kanssa, joissa niitd sairauksia esiintyy.



N:o L 332/38

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

30. 12. 95

LITE C

SIMPUKOIDEN SAIRAUKSIEN KANSALLISET VERTAILULABORATORIOT

Saksa:

Espanja:

Ranska:

Kreikka:

Irlanti:

Italia:

Alankomaat:

Yhdistynyt kuningaskunta:

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

D-0-2201 Insel Riems

Saksa

Instituto de investigaciones marinas del C.S.1.C.
C/Eduardo Cabello, no. 6

36208 Vigo (Pontevedra)

Espanja

IFREMER

Boite postale 133
17390 La Tremblade
Ranska

Kévrgo Kmviatpumv Idpupdtwv Oecoohovinng
Ivotitotto Aowwdav now Tlagaotudv Noonpdtmv
Tpua Hadoroyiog Ydgofiwv Ogyavioudv

26" OxtwPoiov 80

54627 Ogooahovixy

Kreikka:

Fisheries Research Centre
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Irlanti

Istituto zooprofilattico sperimentale delle Venezie
Laboratorio di Ittiopatologia

Via della Roggia, 92

33030 Basaldella di Campoformido (UD)

Italia

Rijksinstituut voor visserijonderzoek (RIVO-DLO)
Haringkade 1 :

Postbus 68,

1970 AB IJmuiden

Alankomaat

Fish Diseases Laboratory
The Nothe

Weymouth

Dorset DT4 8UB
Yhdistynyt kuningaskunta

The Marine Laboratory
P.O. Box 101

Victoria Road

Aberdeen AB9 8DB
Yhdistynyt kuningaskunta
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Sairaudet

Haplosporidiosis

Perkinosis

Mikrokytosis

Iridovirosis

Marteiliosis

LIITED

Patogeenit

Haplosporidium nelsoni
Haplosporidium costale

Perkinsus marinus
Perkinsus olseni

Mikrokytos mackini

Mikrokytos roughleyi
Opyster Velar Virus

Marteilia sidneyi

Sairauksille alttiit lajit

Crassostrea virginica
Crassostrea virginica

Crassostrea virginica
Haliotis rubra
H. Laevigata

Crassostrea gigas
O. edulis

O. puelchana

Q. denselomellosa
Tiostrea chilensis

Saccostrea commercialis
Crassostrea gigas

Saccostrea commercialis
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 95/71/EY,

annettu 22 pdivani joulukuuta 1995,

terveytti koskevista vaatimuksista kalastustuotteiden tuotannossa ja saattamisessa markkinoille
. annetun direktiivin 91/493/ETY liitteen muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon terveytti koskevista vaatimuksista kalas-
tustuotteiden tuotannossa ja saattamisessa markkinoille
22 pdivinid heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/493/ETY (1), ja erityisesti sen 13 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
seka katsoo, etti

direktiivin 91/493/ETY 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan
i alakohdan mukaisesti tietyilld aluksilla kasiteltyji kalas-
tustuotteita koskevien hygieniasiddntojen vihimmaisvaati-
muksista 16 pidivind kesikuuta 1992 annetussa neuvos-
ton direktiivissi 92/48/ETY (?) sdddetdin, etti pakastus-
alukset on kirjattava toimivaltaisen viranomaisen siin-
nollisesti ajan tasalla pitimiin luetteloon,

pakastusaluksista saadut ja direkdiivissi 92/48/ETY
annettujen hygieniasdintéjen mukaiset kalastustuotteet
on voitava saattaa markkinoille samoin tunnistamista
koskevin edellytyksin kuin maalla olevissa laitoksissa jaa-
dytetyt kalastustuotteet; tamidn vuoksi olisi muutettava
direktiivin 91/493/ETY liitetti, ja

jasenvaltiot ovat huomauttaneet direktiivin 91/493/ETY
tietyistd soveltamisvaikeuksista ja pitivit tarpeellisena sen
tiettyjen teknisten seikkojen tismentdmistid direktiivin
yhdenmukaisen soveltamisen mahdollistamiseksi - yhtei-
sossd, erityisesti markkinoille saatettujen kalastustuottei-
den tunnistamisen osalta,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 91/493/ETY liite seuraavasti:

1) korvataan 1 luvun II osan 5 kohta seuraavasti:

{1} EYVL N:o L 268, 24.9.1991, s. 15, direktiivi sellaisena kuin
se muutettuna vuoden 1994 liittymisasiakirjalla
(3) EYVL N:o L 187, 7.7.1992, s. 41

2)

3)

5. Kalastustuotteet on aluksella jalostettava tdssd
liitteessd olevan IV luvun II osan 2 ja 3 kohdassa
ja IV ja V osassa vahvistettujen hygieniavaatimus-
ten mukaisesti.”,

korvataan IV luvun I osan 3 kohdan toinen virke
seuraavasti:

"Fileitd ja siivuja el saa jattia tyopoydille yhtian
pidemmaiksi aikaa kuin niiden valmistuksen kannalta
on vilttimatonti, ja ne on suojeltava pilaantumiselta
asianmukaisella pakkauksella.”,

korvataan IV luvun IV osan 1 kohta seuraavasti:

”1. Tuoreiden, jaddytettyjen ja sulatettujen, jalostuk-
seen kiytettivien tuotteiden on oltava timin luvun I,
I ja III osassa esitettyjen vaatimusten mukaisia.”,

korvataan IV luvun IV osan 4 kohdan d alakohdan
ensimmiinen virke seuraavasti:

”d) niytteet on otettava tuotannosta kunakin pdivin
ennakolta maiirityin viliajoin saumaamisen tai
muun ilmatiiviin sulkemisen tehokkuuden var-
mistamiseksi.”,

korvataan IV luvun V osan 3 kohdan c alakohdassa
ilmaisu ”tuhoamaan” ilmaisulla ”tappamaan.”,

korvataan V luvun II osan 3 kohdan A alakohdan b
alakohdan toisen alakohdan ensimmiinen virke seu-
raavasti:

"Niitd rajoja sovelletaan ainoastaan kalalajeihin,
jotka kuuluvat Scombridae-, Clupeidae-, Engraulidae-
ja Coryphaenidae-heimoihin.”.

Korvataan VII luku seuraavasti:

”VII LUKU

TUNNISTAMISMERKINNAT

Tarkastusta varten on oltava mahdollista jiljittda
markkinoille saatettujen kalastustuotteiden alkuperd
joko merkinnéin varustamalla tai mukaan liitettyja
asiakirjoja kidyttien, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 79/112/ETY sddnnosten soveltamista.
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Timidn vuoksi on seuraavat tiedot oltava joko pak-
kauksessa tai, jos tuotetta ei ole pakattu, mukaan
liitetyissa asiakirjoissa:

— Lahettivd maa, joka voidaan ilmaista joko tiydel-
lisesti kirjoitettuna tai lihettivin maan suuraak-
kosina esitetyin alkukirjaimin, toisin sanoen
yhteison osalta seuraavin kirjaimin: B — DK — D
—EL—E—F—IRL—I—NL—AT—P—
FI — SE — UK.

— Laitoksen tai uivan jalostamon tunnistaminen sen
virallisen hyviksyntinumeron perusteella tai, jos
markkinoille saattaminen tapahtuu direktiivin 92/
48/ETY liitteessa II olevassa 7 kohdassa tarkoite-
tusta pakastusaluksesta, aluksen tunnistusnume-
ron perusteella tai, jos markkinoille saattaminen
tapahtuu huuto- tai tukkukaupassa, timin direk-
tilvin 7 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakoh-
dassa siadetyn huutokaupan tai tukkukaupan
rekisterdintinumeron perusteella.

— Jokin seuraavista merkinnoisti: CE — EC — EG
— EK — EF — EY.

Niiden tietojen on oltava helposti luettavissa ja niky-
villi paikalla pakkauksen ulkopuolella siten, ettei
mainittua pakkausta tarvitse avata.”.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja hallinnolliset
miiriykset voimaan 1 piivdain heinikuuta 1997 men-
nessi. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle. Kuitenkin

ennen tiytintodnpanopiivimiirii valmistettuja tuotteita
eivit koske direktiivin 91/493/ETY, sellaisena kuin se on
muutettuna timin direktiivin 1 artiklan 7 kohdalla, liit-
teen VII luvun sdadokset.

.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdidoksissi on viitat-
tava tihin direktiiviin tai niithin on liitettiva tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
sdadettdvd siitd, miten viittaukset tehdian.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tidssi direktiivissd tar-
koitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset saannok-
set kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan pdivini, jona se julkais-
taan Euroopan yhteisijen virallisessa lebdessd.

4 artikla

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivini joulukuuta 1995.

Neuvoston puolesta
L. ATIENZA SERNA

Pubeenjobtaja
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