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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1831/2003,

annettu 22 piivini syyskuuta 2003,
eldinten ruokinnassa kiytettivisti lisdaineista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Soveltamisala

1. Témén asetuksen tarkoituksena on perustaa yhteison menettely
rehun lisdaineiden markkinoille saattamisen ja kdyton hyviksyntdd var-
ten sekd vahvistaa rehun lisdaineiden ja esiseosten valvontaa ja pakkaus-
merkintdjd koskevat sdannét, jotta saadaan perusta ihmisten terveyden,
eldinten terveyden ja hyvinvoinnin, ympariston, kéyttdjien ja kuluttajien
etujen korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi rehun lisdaineiden osalta
ja samalla taataan sisdimarkkinoiden tehokas toiminta.

2.  Tatd asetusta ei sovelleta
a) valmistuksen apuaineisiin;

b) direktiivissd 2001/82/EY (') maddriteltyihin eldinladkkeisiin, lukuun
ottamatta rehun lisdaineena kéytettyjd kokkidiostaatteja ja histomo-
nostaatteja.

2 artikla

Mairitelmit

1. Téssé asetuksessa sovelletaan niitd ’rehun’, ’rehuyrityksen’, ’rehu-
alan toimijan’, *markkinoille saattamisen’ ja ’jéljitettdvyyden’ miéritel-
mid, jotka on vahvistettu asetuksessa (EY) N:o 178/2002.

2. Lisédksi sovelletaan seuraavia médritelmia:

a) ’rehun lisdaineella’ tarkoitetaan aineita, mikro-organismeja tai val-
misteita, rehuainetta ja esiseoksia lukuun ottamatta, jotka tarkoituk-
sellisesti lisdtddn rehuihin tai veteen ja joilla on yksi tai useampi
5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista vaikutuksista;

b) ’rehuaineella’ tarkoitetaan rehuaineiden liikkuvuudesta 29 piivind
huhtikuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/25/EY (%) 2 artik-
lan a alakohdassa méériteltyjd tuotteita;

¢) ’rehuseoksilla’ tarkoitetaan direktiivin 79/373/ETY 2 artiklan b ala-
kohdassa madriteltyjd tuotteita;

(") EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.
(®) EYVL L 125, 23.5.1996, s. 35). Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EYVL L 122, 16.5.2003, s. 1).
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d) ‘’tdydennysrehuilla’ tarkoitetaan direktiivin 79/373/ETY 2 artiklan e
alakohdassa maidriteltyjd tuotteita;

e) ’esiseoksilla’ tarkoitetaan rehun lisdaineiden seoksia taikka yhden tai
useamman rehun lisdaineen sekd kantaja-aineina kéytettdvien rehu-
aineiden tai veden seoksia, joita ei ole tarkoitettu vélittomaésti eldin-
ten ruokintaan;

f) ’péivdannoksella’ tarkoitetaan 12 prosenttia kosteutta sisdltdvan re-
hun keskimiardistd kokonaisméddrdd, jonka kunkin eldinlajin tietyn
ikdinen ja tiettyd tarkoitusta varten kasvatettu yksilo tarvitsee tyy-
dyttadkseen koko pdivittdisen ravinnontarpeensa;

g) ’tdysrehuilla’ tarkoitetaan haitallisista aineista ja tuotteista eldinten
ruokinnassa 22 péivand huhtikuuta 1999 annetun neuvoston direktii-
vin 1999/29/EY (') 2 artiklan c¢ alakohdassa médriteltyja tuotteita;

h) ’valmistuksen apuaineilla’ tarkoitetaan aineita, joita ei yksindén kéy-
tetd rehuna ja joita kdytetddn tarkoituksellisesti rehujen tai rehuainei-
den jalostuksessa teknologiseen tarkoitukseen késittelyn tai jalostuk-
sen aikana, mikd voi johtaa tahattomaan mutta teknisesti vaistimait-
toméadn aineiden tai niiden johdannaisten jdémien esiintymiseen lop-
putuotteessa, edellyttden, ettd ndma jadmat eivit vaikuta haitallisesti
eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympdristoon ja ettei niilld ole
teknologisia vaikutuksia valmiiseen rehuun;

i) ’antimikrobiaineilla’ tarkoitetaan joko synteettisesti tai luonnollisesti
tuotettuja aineita, joita kédytetddn mikro-organismien, kuten baktee-
rien, virusten tai sienten, tai loisten, erityisesti alkueldinten, tuhoa-
miseen;

j) ’antibiootilla’ tarkoitetaan mikro-organismilla tuotettua tai siitd joh-
dettua antimikrobiainetta, joka tuhoaa toisia mikro-organismeja tai
estdd niiden kasvun;

k) ’kokkidiostaateilla’ ja ’histomonostaateilla’ tarkoitetaan aineita,
joilla pyritdén alkueldinten tuhoamiseen tai niiden kasvun ehkiise-
miseen;

) ’jddmin enimmdismédrilld’ tarkoitetaan rehun lisdaineen kaytostd
johtuvan jddmin enimmadispitoisuutta, jonka yhteisdé voi hyvéksyd
laillisesti sallittavaksi tai tunnustaa hyviaksytyksi elintarvikkeissa;

m) ’mikro-organismilla’ tarkoitetaan pesdkkeitd muodostavia mikro-or-
ganismeja;

n) ’ensimmdiselld markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan lisdaineen
saattamista markkinoille ensimmadisen kerran sen valmistuksen tai
maahantuonnin jilkeen tai, jos lisdaine on lisdtty rehuun saattamatta
sitd markkinoille, kyseisen rehun saattamista markkinoille ensim-
mdisen kerran.

(") EYVL L, 4.5.1999, s. 32, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 806/2003.
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3. Tarvittaessa voidaan 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen maéritelld, onko aine, mikro-organismi tai valmiste tdmén
asetuksen soveltamisalaan kuuluva rehun lisdaine.

II LUKU

REHUN LISAAINEIDEN HYVAKSYNTA, KAYTTO JA SEURANTA
SEKA NIIHIN SOVELLETTAVAT SIIRTYMATOIMENPITEET

3 artikla

Markkinoille saattaminen, prosessoiminen ja kiytto

1.  Rehun lisdainetta ei saa saattaa markkinoille, prosessoida eikd
kayttaa,

a) ellei silld ole tdmén asetuksen mukaisesti mydnnettyd hyviksyntda,

b) elleivit téssd asetuksessa vahvistetut edellytykset — mukaan lukien,
jollei hyviksynndssd toisin madriti, liitteessd IV vahvistetut yleiset
edellytykset — sekd lisdainetta koskevassa hyviksynnédssd vahvis-
tetut kayttdedellytykset tiyty; ja

c) elleivit tdssd asetuksessa vahvistetut pakkausmerkintja koskevat
edellytykset tdyty.

2. Jasenvaltiot voivat sallia tieteellisiin tarkoituksiin tehtdvissd ko-
keissa kéytettdvin antibiootteja lukuun ottamatta lisdaineina aineita, joita
ei ole hyviksytty yhteison tasolla, jos kokeet suoritetaan direktiivissa
87/153/ETY ja direktiivissd 83/228/ETY (') vahvistettujen periaatteiden
ja edellytysten tai tdmén asetuksen 7 artiklan 4 kohdassa vahvistettujen
ohjeiden mukaisesti ja jos riittdvd virallinen valvonta on varmistettu.
Kyseisid eldimid voidaan hyddyntdd elintarviketuotannossa ainoastaan
siind tapauksessa, ettd viranomaiset toteavat, ettei kdytolld ole haitallista
vaikutusta eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympéristoon.

3. Jaljempdnd 6 artiklan 1 kohdan mukaisiin d ja e luokkiin kuuluvat
lisdaineet sekd sellaiset muuntogeenisistd organismeista (GMO) koos-
tuvat, niitd sisdltdvét tai niistd tuotetut lisdaineet, jotka kuuluvat tuottei-
den markkinoille saattamista koskevan yhteison lainsddddnnon sovelta-
misalaan, saa ensimmadisté kertaa saattaa markkinoille ainoastaan 9 artik-
lassa tarkoitetussa hyviksyntdd koskevassa asetuksessa nimetty hyvak-
synnén haltija, hdnen oikeudenomistajansa tai hinen kirjallisella valtuu-
tuksellaan toimiva henkild.

4. Jollei toisin ole sééddetty, loppukayttdjille myytiviksi tarkoitettujen
lisdaineiden seokset ovat sallittuja, mikéli niitd kédytetddn kunkin yksit-
tdisen lisdaineen hyviksynnidn yhteydessd médriteltyjen ehtojen mukai-
sesti. Hyvéksyttyjen lisdaineiden seokset eivit ndin ollen edellytd direk-
tiivissd 95/69/EY (%) vahvistettujen edellytysten liséksi erityistd hyvak-
syntéda.

(") EYVL L 126, 13.5.1983, s. 23.

(® Neuvoston direktiivi 95/69/EY, annettu 22 pidivand joulukuuta 1995, tiettyjen
rehualan tuotantolaitosten ja vilittdjien hyvaksymis- ja rekisterdintimenette-
lyssé sovellettavista vaatimuksista ja yksityiskohtaisista sdédnndistd seka direk-
tiivien 70/524/ETY, 74/63/ETY, 79/373/ETY ja 82/471/ETY muuttamisesta
(EYVL L 332, 30.12.1995, s. 15), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003.
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5. Siirretddn komissiolle valta antaa 21 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd IV siind olevien yleisten edelly-
tysten mukauttamiseksi teknologian ja tieteen kehitykseen.

4 artikla
Hyviksynti

1. Hyvéksyntdd rehun lisdaineelle tai rehun lisdaineen uudelle kdy-
tolle haluavan henkilon on esitettdvd hakemus 7 artiklan mukaisesti.

2. Hyvéksyntd voidaan mydontéd, kieltdd, uusia, sitd voidaan muuttaa
tai sen soveltaminen voidaan keskeyttdd tai se voidaan peruuttaa ainoas-
taan tdssd asetuksessa vahvistetuin perustein ja menettelyin tai asetuksen
(EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklan mukaisesti.

3. Hyvidksynnin hakijan tai hdnen edustajansa on oltava yhteisdon
sijoittautunut.

5 artikla

Hyviksynniin edellytykset

1. Rehun lisdainetta ei hyviksytd, ellei hyviaksynnén hakija ole 7 ar-
tiklassa tarkoitettujen tdytdntoonpanotoimenpiteiden mukaisesti riittd-
villd tavalla osoittanut, ettd lisdaine sen kédytdon hyvéksymistd kos-
kevassa asetuksessa vahvistettavien edellytysten mukaisesti kéytettynd
tayttdd 2 kohdan vaatimukset ja ettd silld on véhintddn yksi 3 kohdassa
esitetty ominaisuus.

2. Rehun lisdaine ei saa:

a) vaikuttaa haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen tai ymparis-
toon,;

b) olla tarjolla siten, ettd se voi johtaa kdyttdjdd harhaan;

¢) vahingoittaa kuluttajaa huonontamalla eldintuotteiden tunnusomaisia
piirteitd tai johtaa kuluttajaa harhaan, kun on kyse eldintuotteiden
selvésti erotettavista piirteista.

3. Rehun lisdaineen on

a) vaikutettava suotuisasti rehun ominaisuuksiin;

b) vaikutettava suotuisasti eldintuotteiden ominaisuuksiin;

¢) vaikutettava suotuisasti akvaariokalojen tai hékkilintujen variin;

d) téytettdva eldinten ravitsemukselliset tarpeet;
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e) vaikutettava suotuisasti eldintuotannon ympéristovaikutuksiin;

f) vaikutettava suotuisasti eldintuotantoon, eldinten tuotokseen tai hy-
vinvointiin erityisesti vaikuttamalla eldimen suoliston mikrobistoon
tai rehujen sulavuuteen; tai

g) saatava aikaan kokkidiostaattinen tai histomonostaattinen vaikutus.

4.  Kokkidiostaatteja ja histomonostaatteja lukuun ottamatta ei antibi-
ootteja saa kdyttdd rehun lisdaineina.

6 artikla

Rehun lisdaineiden luokat

1.  Rehun lisdaine sijoitetaan sen kdyttotarkoituksen ja ominaisuuk-
sien perusteella 7, 8 ja 9 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti
yhteen tai useampaan seuraavista luokista:

a) teknologiset lisdaineet: aine, joka lisdtdédn rehuun teknologista tarkoi-
tusta varten;

b) sensoriset lisdaineet: aine, jonka lisddminen rehuun parantaa tai
muuttaa rehun aistinvaraisia ominaisuuksia tai eldimistd saatujen
elintarvikkeiden visuaalisia ominaisuuksia;

¢) ravitsemukselliset lisdaineet;

d) eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet: lisdaine, jota kéytetddn siksi,
ettd se vaikuttaa suotuisasti terveiden eldinten tuotokseen tai ympa-
ristoon;

e) kokkidiostaatit ja histomonostaatit.

2. Rehun lisdaineet jaotellaan 1 kohdassa tarkoitettujen luokkien si-
silld 7, 8 ja 9 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti yhteen tai
useampaan liitteessd I mainittuun funktionaaliseen ryhmédin niiden yh-
den tai useamman tiarkeimmén kayttotarkoituksen mukaan.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 21 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd I rehun lisdaineiden luokkien ja
funktionaalisten ryhmien mukauttamiseksi teknologian ja tieteen kehi-
tyksen seurauksena.

7 artikla

Hyviksyntii koskeva hakemus

1. Tadmén asetuksen 4 artiklassa sdddettyd hyviksyntdd koskeva ha-
kemus on ldhetettivd komissiolle mahdollisten vakiotiedostomuotojen
mukaisesti, jotka on hyvéksytty asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 f
artiklan nojalla, jota sovelletaan soveltuvin osin. Komissio ilmoittaa
hakemuksesta viipymittd jasenvaltioille ja toimittaa sen Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaiselle, jdljempénd “viranomainen”.

2. Viranomainen
a) antaa hakijalle 15 péivan kuluessa hakemuksen ja 3 kohdassa tarkoi-

tettujen tietojen ja asiakirjojen vastaanottamisesta siitd kirjallisen to-
distuksen, jossa mainitaan vastaanottamispéiv;
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b) asettaa kaikki hakijan toimittamat tiedot jdsenvaltioiden ja komission
saataville,

c) julkistaa hakemuksen ja hakijan toimittamat tiedot 18 artiklan mu-
kaisesti.

3.  Hakemusta jdtettdessd hakijan on toimitettava seuraavat tiedot ja
asiakirjat suoraan viranomaiselle:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun lisdaineen tunnistetiedot, ehdotus sen luokittelemisesta johon-
kin 6 artiklassa tarkoitettuun luokkaan ja funktionaaliseen ryhméin
sekd lisdainetta koskevat ominaispiirteet ja tarvittaessa myds puhta-
usvaatimukset;

¢) kuvaus rehun lisdaineen tuotantomenetelmistd, valmistusmenetel-
mistd ja aiotuista kayttotarkoituksista, menetelmésté lisdaineen méaé-
rittdmiseksi rehusta, jossa sitd aiotaan kayttdd, ja tarpeen mukaan
analyysimenetelméstd kyseisen rehun lisdaineen jddmien tai niiden
metaboliittien méarittimiseksi elintarvikkeissa;

d) jéljennods suoritetuista tutkimuksista ja mahdollinen muu aineisto sen
toteamiseksi, ettd rehun lisdaine on 5 artiklan 2 ja 3 kohdassa vahvis-
tettujen vaatimusten mukainen;

e) chdotetut edellytykset rehun lisdaineen saattamiseksi markkinoille,
myds pakkausmerkintdjd koskevat vaatimukset ja tarpeen mukaan
kayttod ja kisittelyd koskevat erityisedellytykset (myds tunnetut yh-
teensopimattomuudet), pitoisuudet tdydennysrehuissa sekd eldinlajit
ja -luokat, joille rehun lisdaine on tarkoitettu;

f) kirjallinen lausunto siitd, ettd hakija on ldhettinyt kolme néytettd
rehun lisdaineesta suoraan 21 artiklassa tarkoitettuun yhteison vertai-
lulaboratorioon liitteessd I asetettujen vaatimusten mukaisesti;

g) ehdotus markkinoille saattamisen jélkeen toteutettavasta seurannasta
niiden lisdaineiden, jotka b alakohdan mukaisesti ehdotetaan sijoitet-
taviksi muuhun kuin 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun a ja b luok-
kaan, sekd tuotteiden markkinoille saattamista koskevan yhteison
lainsédddédnnon soveltamisalaan kuuluvien, muuntogeenisistd organis-
meista koostuvien, niitd siséltidvien tai niistd tuotettujen lisdaineiden
osalta;

h

~

a—g alakohdan mukaisesti toimitetut tiedot siséltdva tiivistelma asia-
kirjoista;

1) tuotteiden markkinoille saattamista koskevan yhteison lainsddddnnon
soveltamisalaan kuuluvista, muuntogeenisistd organismeista koos-
tuvista, niitd siséltdvistd tai niistd tuotetuista lisdaineista tiedot, jotka
koskevat sovellettavan lainsdddannon mukaisesti annettua hyvéiksyn-
tad.
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4. Komissio vahvistaa viranomaista kuultuaan 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen tdmén artiklan soveltamista koskevat
tdytdntoonpanosdanndt, mukaan lukien ne, jotka koskevat hakemuksen
laatimista ja esittdmista.

Kunnes tdytantdonpanosddnndt on vahvistettu, soveltamisessa noudate-
taan direktiivin 87/153/ETY liitetta.

5. Kullekin 6 artiklan 1 kohdassa mainitulle lisdaineluokalle vahvis-
tetaan tarvittaessa viranomaisen kuulemisen jéilkeen ja 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti erityiset lisdaineiden hyvék-
symistd koskevat ohjeet. Ndissd ohjeissa otetaan huomioon mahdollisuus
ulottaa ensisijaisia eldinlajeja koskevat tutkimustulokset toissijaisiin
eldinlajeihin.

Viranomaisen kuulemisen jélkeen voidaan vahvistaa muita tdmén artik-
lan tiytdntoonpanemista koskevia sddntdja.

Siirretddn komissiolle valta antaa 21 a artiklan mukaisesti delegoituja
sdaadoksid, joilla tdydennetddn tétd asetusta vahvistamalla sellaiset séédn-
ndt, joilla mahdollistetaan yksinkertaisemmat sddnndkset elintarvikkeissa
kaytettaviksi hyviksyttyjen lisdaineiden hyviksymistd varten.

Muita taytantoonpanosdantdjd voidaan hyvaksyéd 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen. Niissd sddnndissd on tarvit-
taessa tehtdvd ero toisaalta elintarviketuotantoeldimille ja toisaalta muille
eldimille, erityisesti lemmikkieldimille, tarkoitetun rehun lisdaineita kos-
kevien vaatimusten vélilla.

6.  Viranomainen julkaisee hakijoille osoitetut yksityiskohtaiset ohjeet
hakemuksen laatimista ja esittdmistd varten.

8 artikla
Viranomaisen lausunto
1. Viranomainen antaa lausunnon kuuden kuukauden kuluessa asian-

mukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Tatd médrdaikaa pidennetéén,
mikdli viranomainen pyytdd hakijalta lisitietoja 2 kohdan mukaisesti.

2. Hakijaa kuultuaan viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa
tdydentdmédn hakemukseen liitettyjd tietoja asettamansa médrdajan ku-
luessa.

3. Lausunnon antamista varten viranomainen

a) tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat 7 artiklan
mukaiset, ja tekee arvioinnin sen médrittimiseksi, tdyttddko rehun
lisdaine 5 artiklassa sdddetyt vaatimukset;

b) tarkistaa yhteison vertailulaboratorion raportin.
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4. Jos lausunnossa puolletaan hyvéiksynndn myontdmistd rehun lisa-
aineelle, sithen on myds siséllytettdvd seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun lisdaineen nimi sekéd sen luokittelu johonkin 6 artiklassa séi-
dettyyn luokkaan ja funktionaaliseen ryhméan seké lisdaineen omi-
naispiirteet, tarvittaessa my0s puhtausvaatimukset ja médritysmene-
telma;

c¢) arvioinnin tuloksista riippuen erityisedellytykset tai rajoitukset, jotka
koskevat késittelyd, markkinoille saattamisen jélkeen suoritettavaa
seurantaa koskevia vaatimuksia ja kdyttod, mukaan lukien eldinlaji
tai eldinryhmd, jolle lisdainetta on tarkoitus antaa;

d) rehun lisdaineen pakkausmerkintdjd koskevat erityiset lisdvaatimuk-
set, jotka ovat tarpeen edelld ¢ alakohdassa asetettujen edellytysten ja
rajoitusten seurauksena;

e) ehdotus jaddmien enimmdismddrien (MRL-arvojen) vahvistamiseksi
asianomaisissa eldinperdisissd elintarvikkeissa, jollei viranomaisen
lausunnossa pédddytd siihen, ettei MRL-arvojen vahvistaminen ole
tarpeen kuluttajien suojelemiseksi tai ettd MRL-arvot on jo vahvis-
tettu yhteison menettelystd eldinlddkejddmien enimmaismédrien vah-
vistamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 pdivind kesdkuuta
1990 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (!) liitteessé
I tai IIL

5. Viranomainen toimittaa viipymaittd lausuntonsa komissiolle, jasen-
valtioille ja hakijalle seka liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan viran-
omaisen suorittama rehun lisdaineen arviointi ja esitetddn sen padtelmien
perustelut.

6.  Viranomainen julkaisee lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on pois-
tettu tiedot, jotka on todettu luottamuksellisiksi 18 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

9 artikla

Yhteison myontimé hyviksynta

1. Komissio laatii kolmen kuukauden kuluessa viranomaisen lausun-
non saamisesta ehdotuksen hyviaksynnidn myontdmistd tai hyviksynnin
epddmistd koskevaksi asetukseksi. Ehdotuksessa on otettava huomioon
5 artiklan 2 ja 3 kohdan vaatimukset, yhteison oikeus sekd muut asiaan
liittyvét perustellut tekijdt, varsinkin hyoty eldinten terveydelle ja hyvin-
voinnille seké eldintuotteiden kuluttajalle.

Jollei ehdotus ole viranomaisen lausunnon mukainen, siind on annettava
selvitys erojen syist.

Poikkeuksellisen monimutkaisissa tapauksissa voidaan kolmen kuukau-
den méérdaikaa pidentéa.

(") EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1, asectus sellaisena kuin se on viimeksi muu-

tettuna komission asetuksella (EY) N:o 1490/2003 (EYVL L 214, 26.8.2003,
s. 3).
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2. Ehdotus hyviksytddn 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menette-
lyd noudattaen.

3.  Tédmén artiklan tdytdntdonpanoa ja erityisesti hyvéksyttyjen lisé-
aineiden tunnistenumeroa koskevat sddnndt voidaan vahvistaa 22 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Komissio ilmoittaa hakijalle viipymittd 2 kohdan mukaisesti hy-
viksytystd asetuksesta.

5. Asetukseen, jolla hyviksyntd myoOnnetdén, sisédllytetdén 8 artiklan
4 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa mainitut tiedot sekd tunnistenumero.

6.  Asetukseen, jolla myonnetdén hyvéksyntd 6 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetuille d ja e luokkiin kuuluville lisdaineille ja myds muuntogee-
nisistd organismeista koostuville, niitd sisdltdville tai niistd tuotetuille
lisdaineille, sisdllytetddn hyviksynndn haltijan nimi ja tarvittaecssa muun-
togeenisten organismien jéljitettdvyydestd ja merkitsemisestd ja muunto-
geenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jélji-
tettdvyydestd sekd direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22 pidivdnd
syyskuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 1830/2003 (') tarkoitettu muuntogeeniselle organismille
annettu yksilollinen tunniste.

7. Jos lisdainetta saaneista eldimistd perdisin olevassa elintarvikkeessa
olevalla kyseisen lisdaineen jddmien tasolla voi olla haitallinen vaikutus
ihmisten terveyteen, asetukseen sisdllytetddn aktiivista ainetta tai sen
hajoamistuotetta koskevat jddmien enimméisméérdt (MRL-arvot) asian-
omaisessa eldinperdisessd elintarvikkeessa. Téssd tapauksessa aktiivisen
aineen katsotaan neuvoston direktiivid 96/23/EY (?) sovellettaessa kuu-
luvan mainitun direktiivin liitteen I soveltamisalaan. Jos kyseiselle ai-
neelle on jo yhteison sdédnndissd vahvistettu MRL-arvo, titd MRL-arvoa
sovelletaan myds aineen kdytostd rehun lisdaineena perdisin oleviin ak-
tiivisen aineen tai sen hajoamistuotteiden jadamiin.

8. Téssd asetuksessa sdddettyd menettelyd noudattaen mydnnetty hy-
viksyntd on voimassa koko yhteison alueella kymmenen vuotta, ja se
voidaan uusia 14 artiklan mukaisesti. Hyvaksynndn saanut rehun lisé-
aine merkitdén 17 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin, jéljempéand ’rekis-
teri’. Kussakin rekisteriin tehdyssd merkinnédssd on oltava maininta hy-
viksynndn myoOntdmispdivimadrastd sekd 5, 6 ja 7 kohdassa tarkoitetut
tiedot.

9.  Hyvéksynndn myOntdminen ei vaikuta rehualan toimijan yleiseen
siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen kyseisen rehun lisdaineen osal-
ta.

(") Ks. tdmin virallisen lehden sivu 24.
(®» EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10.
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10 artikla

Olemassa olevien tuotteiden asema

1.  Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa sdddetddn, direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti markkinoille saatettu rehun lisdaine sekd urea ja sen johdan-
naiset, aminohapot, aminohapon suolat tai analogiset aineet, jotka on
lueteltu direktiivin 82/471/ETY liitteesséd olevissa 2.1, 3 ja 4 kohdassa,
voidaan saattaa markkinoille ja niitd voidaan kayttdd direktiiveissd
70/524/ETY tai 82/471/ETY ja niiden tdytdntoonpanotoimenpiteisséd esi-
tettyjen edellytysten mukaisesti, mukaan lukien erityisesti rehuseosten ja
rehuaineiden pakkausmerkintdjd koskevat erityissdédnnokset, jos seuraa-
vat edellytykset tayttyvét:

a) henkildiden, jotka ensimmdiisend saattavat kyseisen rehun lisdaineen
markkinoille, tai muiden asianomaisten osapuolten on ilmoitettava
siitd komissiolle vuoden kuluessa tdmédn asetuksen voimaantulosta.
Samanaikaisesti on 7 artiklan 3 kohdan a, b ja c alakohdassa mai-
nitut tiedot ldhetettdvd suoraan viranomaiselle;

b) tarkistettuaan, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu, viranomainen
toimittaa vuoden kuluessa a alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen te-
kemisestd komissiolle ilmoituksen siitd, ettd se on saanut kaikki tdssd
artiklassa vaaditut tiedot. Kyseiset tuotteet viedddn rekisteriin. Kus-
sakin rekisteriin tehdyssd viennissd on mainittava pdivéd, jona kysei-
nen tuote ensimmdistd kertaa merkittiin rekisteriin, ja tarvittaessa
voimassa olevan hyvéksynnin pédttymispéiva.

2.  Hakemus on tehtdvd 7 artiklan mukaisesti viimeistddn vuotta en-
nen direktiivin 70/524/ETY mukaisesti annetun hyviksynnin péattymis-
pdivéi, jos lisdaineilla on véliaikainen hyvéksynti, ja enintdédn seitsemén
vuoden kuluessa tdmidn asetuksen voimaantulosta, jos lisdaineiden hy-
viksynnélle ei ole asetettu médrdaikaa tai jos hyvdksyntd on annettu
direktiivin 82/471/ETY mukaisesti. Uudelleenarvioitavia eri lisdaine-
luokkia koskeva, tirkeysjérjestyksessd laadittu yksityiskohtainen luettelo
voidaan hyvidksyd 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen. Viranomaista on kuultava luetteloa laadittaessa.

3. Rekisteriin merkittyihin tuotteisiin sovelletaan tdméin asetuksen
sddanndksid ja erityisesti 8, 9, 12, 13, 14 ja 16 artiklaa, joita sovelletaan
kyseisiin tuotteisiin niin kuin ne olisi hyvéksytty 9 artiklan mukaisesti,
tdmén kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan mukaisten, kunkin aineen pak-
kausmerkintdjd, markkinoille saattamista ja kdyttod koskevien erityis-
edellytysten soveltamista.

4. Mikéli hyviksyntdd ei ole myonnetty tietylle hyviksynnidn halti-
jalle, kuka tahansa téssd artiklassa tarkoitettujen tuotteiden maahantuon-
nista tai valmistuksesta vastaava henkild tai muu asianomainen osapuoli
voi toimittaa 1 kohdassa tarkoitetut tiedot tai 2 kohdassa tarkoitetun
hakemuksen komissiolle.

5. Jollei 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja sen liit-
teend esitettdvid tietoja toimiteta médrdajan kuluessa tai jos ne todetaan
virheellisiksi tai jos hakemusta ei toimiteta 2 kohdan vaatimusten mu-
kaisesti tietyn médrdajan kuluessa, annetaan 22 artiklan 2 kohdassa
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tarkoitettua menettelyd noudattaen asetus, jossa vaaditaan kyseisten lisa-
aineiden vetdmistd pois markkinoilta. Téllaisessa toimenpiteessd voidaan
sddtdd rajoitetusta madrdajasta, jonka kuluessa tuotteen olemassa olevat
varastot voidaan kayttdd loppuun.

6. Jos syistd, joihin hakija ei voi vaikuttaa, hyviksynnidn uusimisesta
ei tehdd padtostd ennen sen voimassaolon péddttymispdivéd, tuotetta kos-
kevan hyvdksynndn voimassaoloaikaa jatketaan ilman eri toimenpiteitd,
kunnes komissio on tehnyt pddtoksen. Komissio ilmoittaa hakijalle tdstd
hyvéksynndn voimassaolon jatkamisesta.

7.  Poiketen siitd, mitd 3 artiklassa sdddetddn, sdilérehun lisdaineina
26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna ajankohtana yhteisdssd kaytettdvid
aineita, mikro-organismeja ja valmisteita voidaan saattaa markkinoille ja
niitd voidaan kayttdd, jos 1 kohdan a ja b alakohtaa sekd 2 kohtaa
noudatetaan. Tédmén artiklan 3 ja 4 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin.
Naiden aineiden osalta 2 kohdassa tarkoitettu hakemusta koskeva méa-
rdaika on seitsemén vuotta tdmén asetuksen voimaantulosta.

11 artikla

Vaiheittainen kiytostid poistaminen

1.  Koska tarkoituksena on tehdd paétos kokkidiostaattien ja histomo-
nostaattien kdyton vahittdisestd lopettamisesta lisdaineina 31 pdivédn
joulukuuta 2012 mennesséd, komissio esittdd Euroopan parlamentille ja
neuvostolle ennen 1 pédivdd tammikuuta 2008 kertomuksen niiden ai-
neiden kdytostd rehujen lisdaineina ja saatavilla olevista vaihtoehdoista
sekd tekee tdstd tarpeen mukaan sdddosehdotuksia.

2. Poiketen siitd, mitd 10 artiklassa sdddetddn, ja rajoittamatta 13 ar-
tiklan soveltamista, muita antibiootteja kuin kokkidiostaatteja ja his-
tomonostaatteja voidaan saattaa markkinoille ja kdyttdd rehun lisdaineina
31 pdivddn joulukuuta 2005 asti; ndméd aineet poistetaan rekisteristd
1 péivastd tammikuuta 2006 lukien.

12 artikla

Valvonta

1. Sen jdlkeen kun lisdaine on saanut hyviksynndn timén asetuksen
mukaisesti, jokaisen kyseistd ainetta tai rehua, johon ainetta on lisitty,
kdyttdvan tai markkinoille saattavan henkilon tai muun asianomaisen
osapuolen on varmistettava, ettd kaikkia lisdaineen tai sitd sisdltdvan
rehun markkinoille saattamiselle, kédytolle tai kisittelylle asetettuja edel-
lytyksié tai rajoituksia noudatetaan.

2. Jos on asetettu 8 artiklan 4 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja
seurantaa koskevia vaatimuksia, hyviaksynnédn haltijan on varmistettava,
ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komissiolle raportit hyviksyn-
nin mukaisesti. Hyvéksynnén haltijan on ilmoitettava komissiolle vélit-
tomasti kaikista uusista tiedoista, jotka voivat vaikuttaa rehun lisdaineen
kéyton turvallisuutta koskevaan arviointiin ja varsinkin tiettyjen kulut-
tajaryhmien terveydellisiin erityisherkkyyksiin. Hyvdksynnén haltijan on
ilmoitettava viipyméttd komissiolle kaikista kielloista tai rajoituksista,
joita toimivaltainen viranomainen asettaa kolmannessa maassa, jossa
rehun lisdaine on saatettu markkinoille.
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13 artikla

Hyviksynnin muuttaminen, keskeyttiiminen ja peruuttaminen

1. Viranomainen antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai
komission pyynndstd lausunnon siitd, tdyttddko hyvéksyntd edelleen
tdssd asetuksessa esitetyt vaatimukset. Se toimittaa lausuntonsa vii-
pymittd komissiolle, jdsenvaltioille ja mahdolliselle hyvéksynnin halti-
jalle. Lausunto julkistetaan.

2. Komissio késittelee viranomaisen lausunnon viipyméttd. Kaikki
aiheelliset toimenpiteet toteutetaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja
54 artiklan mukaisesti. Hyvaksynndn muuttamista, keskeyttimistd tai
peruuttamista koskeva pditds tehddén tdmin asetuksen 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

3. Jos hyviksynnin haltija ehdottaa hyvdksynndn ehtojen muutta-
mista tekemélld komissiolle hakemuksen, johon on liitetty muutosta
koskevaa pyynt6d tukevat olennaiset tiedot, viranomainen toimittaa eh-
dotusta koskevan lausuntonsa komissiolle ja jidsenvaltioille. Komissio
kisittelee viranomaisen lausunnon viipyméttd ja tekee pddtoksen 22 ar-
tiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

4. Komissio ilmoittaa péétoksestd hakijalle viipymaittd. Rekisterid
muutetaan tarvittaessa.

5. Témén asetuksen 7 artiklan 1 ja 2 kohtaa sekd 8 ja 9 artiklaa
sovelletaan vastaavasti.

14 artikla

Hyviksynnin uusiminen

1.  Tadmén asetuksen mukainen hyviksyntd voidaan uusia kymmenen
vuoden kausiksi. Uusimista koskeva hakemus on toimitettava komis-
siolle viimeistddn vuotta ennen hyvéksynnidn voimassaoloajan péétty-
mispéivaa.

Mikéli hyvéksyntdd ei ole myonnetty tietylle hyviksynnédn haltijalle,
lisdaineen ensimmdisestd markkinoille saattamisesta vastaava henkild
tai muu asianomainen osapuoli voi toimittaa hakemuksen komissiolle,
ja hidntd pidetddn hakijana.

Mikéli hyviksyntd on mydnnetty tietylle hyviaksynnén haltijalle, hyvik-
synndn haltija tai hdnen oikeudenomistajansa voi toimittaa hakemuksen
komissiolle, ja hdntd pidetddn hakijana.

2.  Hakijan on hakemusta tehtdessd ldhetettdvd seuraavat tiedot ja
asiakirjat suoraan viranomaiselle:

a) jéljennds rehun lisdaineen markkinoille saattamista koskevasta hy-
viksynnistd;

b) selostus markkinoille saattamisen jélkeen toteutetun seurannan tulok-
sista, jos hyvéksyntddn sisdltyy seurantaa koskevia vaatimuksia;
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¢) muut uudet tiedot, jotka ovat tulleet saataville, rehun lisdaineen kéyt-
toturvallisuuden arvioinnista sekd rehun lisdaineen eldimille, ihmi-
sille tai ympdristolle aiheuttamista riskeistd,

d) tarvittaessa ehdotus alkuperdisen hyviksynndn ehtojen, muun muassa
niiden, jotka koskevat tulevaa seurantaa, muuttamisesta tai tdydenté-
misestd.

3. Téaman asetuksen 7 artiklan 1, 2, 4 ja 5 kohtaa sekéd 8 ja 9 artiklaa
sovelletaan vastaavasti.

4. Jos syistd, joihin hakija ei voi vaikuttaa, hyviaksynndn uusimisesta
ei tehdd pddtostd ennen sen voimassaolon péddttymispdivéd, tuotetta kos-
kevan hyvdksynnén voimassaoloaikaa jatketaan ilman eri toimenpiteiti,
kunnes komissio on tehnyt pédiatoksen. Hyvidksynnidn voimassaolon jat-
kamista koskevat tiedot asetetaan yleison saataville 17 artiklassa tarkoi-
tetussa rekisterissa.

15 artikla

Kiireellinen hyviksynti

Erityistapauksissa, joissa tarvitaan kiireellistd hyviksyntdd eldinten hy-
vinvoinnin turvaamiseksi, komissio voi 22 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudattaen hyviksyd lisdaineen kdyton viliaikaisesti
enintddn viiden vuoden ajaksi.

I LUKU
PAKKAUSMERKINNAT JA PAKKAUKSET

16 artikla

Rehun lisiaineiden ja esiseosten pakkausmerkinnit ja pakkaukset

1. Rehun lisdainetta tai lisdaineiden esiseosta ei saa saattaa markki-
noille, ellei sen pakkaukseen tai sdiliodn ole yhteisdon sijoittautuneen
tuottajan, pakkaajan, tuojan, myyjan tai jakelijan vastuulla merkitty na-
kyvisti, selvisti ja pysyvisti sekd ainakin sen jdsenvaltion yhdelld tai
useammalla virallisella kielelld, jossa markkinointi tapahtuu, seuraavat
tiedot kustakin siihen sisdltyvéstéd lisdaineesta:

a) lisdaineelle sen hyviksymisen yhteydessd annettu nimi, jota edeltdd
hyviksynndssd mainittu funktionaalisen ryhmén nimi;

b) tdssd artiklassa tarkoitetuista tiedoista vastuussa olevan henkilén nimi
tai toiminimi ja osoite tai toimipaikka;

¢) nettopaino tai nestemdisten lisdaineiden tai esiseosten osalta joko
nettotilavuus tai nettopaino;
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d) tarvittaessa rehun lisdainetta tai esiseosta valmistavalle tai sitd mark-
kinoille saattavalle laitokselle rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista
12 paivdand tammikuuta 2005 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 183/2005 (*) 10 artiklan tai soveltuvilta
osin direktiivin 95/69/EY 5 artiklan mukaisesti annetun hyviksynnén
numero;

e) kadyttoohjeet ja kiyttod koskevat turvallisuussuositukset seké tarvitta-
essa hyviksynnéssid mainitut erityisedellytykset, myos ne eldinlajit ja
-luokat, joille lisdaine tai esiseos on tarkoitettu;

f) tunnistenumero;

g) erdn viitenumero ja valmistuspdiva.

Esiseoksiin lisdttyihin rehun lisdaineisiin ei sovelleta b, d, ¢ ja g ala-
kohtaa.

2. Aromiaineiden osalta lisdaineluettelo voidaan korvata sanoilla
“aromiaineiden sekoitus”. Tdméd ei koske aromiaineita, joiden kayttod
rehussa ja juomavedessd on méddrdn osalta rajoitettu.

3. Edelld 1 kohdassa mainittujen tietojen lisdksi sellaisen lisdaineen,
joka kuuluu johonkin liitteessd 111 mainittuun funktionaaliseen ryhméén,
tai sellaisen esiseoksen, joka sisdltdd johonkin liitteessd III mainittuun
funktionaaliseen ryhméin kuuluvaa lisdainetta, pakkaukseen tai sdilioon
on merkittdvd ndkyvisti, selvisti ja pysyvésti mainitun liitteen mukaiset
tiedot.

4.  Esiseosten merkinndissd on oltava selvésti ndkyvilld sana “esise-
os”. Kun kantaja-aine on rehuaine, se on ilmoitettava 13 pdivdnd hei-
ndkuuta 2009 rehun markkinoille saattamisesta ja kdytostd annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 767/2009 (?) 17 ar-
tiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti, ja kéytettdessd vettd kantaja-
aineena on ilmoitettava esiseoksen kosteuspitoisuus. Kunkin esiseoksen
osalta voidaan ilmoittaa vain yksi vihimmadissdilyvyysaika; timé vahim-
mdissdilyvyysaika médritetddn kunkin sen ainesosan vdhimmaéissiily-
vyysajan perusteella.

5. Lisdaineita ja esiseoksia voidaan saattaa markkinoille vain sulje-
tuissa pakkauksissa tai suljetuissa séilidissd, jotka on suljettu siten, ettd
suljin vaurioituu avattaessa eiké sitd voida kdyttdd uudelleen.

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa 21 a artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan liitettd III teknologian ja tieteen kehi-
tyksen huomioon ottamiseksi.

(') EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1.
() EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1.
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IV LUKU
YLEISET JA LOPPUSAANNOKSET

17 artikla

Rehun lisidaineita koskeva yhteison rekisteri

1.  Komissio perustaa rehun lisdaineita koskevan yhteison rekisterin ja
pitdd sen ajan tasalla.

2. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

18 artikla

Avoimuus ja luottamuksellisuus

1. Viranomainen julkistaa hakijan toimittaman hyvéksyntdd koskevan
hakemuksen, sitd tukevat tiedot ja muut tdydentdvit tiedot sekd anta-
mansa tieteelliset lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38-39 ¢ ar-
tiklan mukaisesti, joita sovelletaan soveltuvin osin.

2. Asectuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 ¢ artiklassa ja tdssd artik-
lassa sdddettyjen edellytysten ja menettelyjen mukaisesti hakija voi pyy-
tdd todennettavissa olevien syiden perusteella, ettd tiettyjd osia tdmin
asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista késitellddn luottamuksellisina.
Viranomaisen on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista
kasittelyd koskeva pyynto.

3. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu-
jen tietojen liséksi, ja sen 39 artiklan 3 kohdan nojalla viranomainen voi
myOntdd luottamuksellisen kisittelyn my0s seuraavien tietojen osalta,
jos hakija on osoittanut téllaisten tietojen paljastamisen voivan vahin-
goittaa merkittévésti sen etuja:

a) tutkimussuunnitelma tutkimuksista, joilla osoitetaan lisdaineen tehok-
kuus tdmén asetuksen 6 artiklan 1 kohdassa ja liitteessd I médritellyn
kayttotarkoituksen osalta; ja

b) tehoaineen epdpuhtauksia koskevat eritelmét ja hakijan sisdisesti ke-
hittdméat analyysimenetelmdt, lukuun ottamatta epdpuhtauksia, joilla
saattaa olla haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten ter-
veyteen tai ymparistoon.

4. Téami artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan
soveltamista.
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19 artikla

Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen viranomaisen péétokset tai sille
tdmén asetuksen nojalla kuuluvien valtuuksien nojalla kuuluvan toimi-
misvelvollisuuden laiminlydnnit joko omasta aloitteestaan tai jdsenval-
tion taikka niiden henkildiden pyynndstd, joita asia valittdmaésti ja hen-
kilokohtaisesti koskee.

Téllainen pyyntd on esitettdvd komissiolle kahden kuukauden kuluessa
pdivéstd, jona kyseinen toimi tai laiminlyonti tuli asianosaisen tietoon.

Komissio tekee padtdksensd kahden kuukauden kuluessa ja vaatii tar-
vittaessa viranomaista peruuttamaan paidtoksensd tai korjaamaan toimi-
misvelvollisuutensa laiminlydnti madratyn médrdajan kuluessa.

20 artikla

Tietosuoja

1.  Hakemusasiakirjoihin siséltyvid 7 artiklassa vaadittuja tieteellisid
ja muita tietoja ei saa kédyttdd toisen hakijan eduksi kymmenen vuoden
kuluessa hyvéiksynndn myoOntdmispdivastd, ellei toinen hakija ole sopi-
nut aiemman hakijan kanssa, ettd kyseisid tietoja saa kayttda.

2. Jotta rohkaistaan pyrkimyksid muille eldinlajeille sallittujen lisd-
aineiden hyvidksynndn ulottamiseksi toissijaisiin eldinlajeihin, pidenne-
tddn tietosuojan kymmenen vuoden jaksoa vuodella kutakin toissijaista
eldinlajia kohti, jonka osalta kéyton jatkaminen on hyviksytty.

3. Hakijan ja aiemman hakijan on toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet padstikseen sopimukseen tietojen jakamisesta, jotta selkéran-
kaisilla tehtdvid toksikologisia kokeita ei tarvitse toistaa. Jos tietojen
jakamisesta ei pddstd sopimukseen, komissio voi pddttdd tarvittavien
tietojen kayttdmisestd, jotta voidaan valttdd selkdrankaisilla tehtdvien
kokeiden toistaminen ja taata kohtuullinen tasapaino asianomaisten osa-
puolten etujen vililla.

4. Kymmenen vuoden jakson péétyttyd viranomainen voi kayttda ha-
kemusasiakirjoihin siséltyviin tieteellisiin ja muihin tietoihin perustuvan
arvioinnin tuloksia kokonaisuudessaan tai osittain toisen hakijan hyvéksi.



02003R1831 — FI —27.03.2021 — 009.001 — 18

21 artikla

Vertailulaboratoriot

Yhteison vertailulaboratoriosta sekd sen tehtivistd ja velvollisuuksista
sdddetddn liitteessd 1.

Lisdaineille hyvaksyntdd hakevien on maksettava osa yhteison vertailu-
laboratorion ja kansallisten vertailulaboratorioiden muodostaman yhteen-
liittymaén liitteessd I mainituista tehtdvistd aiheutuvista kuluista.

Liitteen II tiytdntoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sddnnot hyvéksy-
tddn 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa liitteen II muuttamiseksi delegoituja
sdddoksid 21 a artiklan mukaisesti.

21 a artikla

Siirretyn sididoésvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
tésséd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretdén komissiolle 26 pdivéstd heindkuuta 2019 viiden vuoden
ajaksi 3 artiklan 5 kohdassa, 6 artiklan 3 kohdassa, 7 artiklan 5 kohdas-
sa, 16 artiklan 6 kohdassa ja 21 artiklassa tarkoitettu valta antaa dele-
goituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan ker-
tomuksen viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden pédttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpi-
teitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta téllaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin
kauden pédttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
3 artiklan 5 kohdassa, 6 artiklan 3 kohdassa, 7 artiklan 5 kohdassa,
16 artiklan 6 kohdassa ja 21 artiklassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispéitokselld lopetetaan tuossa paédtoksessd mainittu sdaados-
vallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pii-
vind, jona sitd koskeva paitds julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdessd, tai jonakin myOhempidnd, kyseisessd pddtoksessd mainittuna
pdivdnd. Peruuttamispédtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddadosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee
kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddéin-
nostd 13 pédiviand huhtikuuta 2016 tehdysséd toimielinten vélisessd sopi-
muksessa (') vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevan 3 artiklan 5 kohdan, 6 artiklan 3 kohdan, 7 artiklan
5 kohdan, 16 artiklan 6 kohdan ja 21 artiklan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on

() EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vas-
tustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun méadrdajan pidttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne
eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta
tatd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

22 artikla

Komitea

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla
perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvd ko-
mitea, jdljempédnd ’komitea’.

2. Jos tdhédn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY S ja
7 artiklaa ottaen huomioon paétoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

23 artikla

Kumoaminen

1. Kumotaan direktiivi 70/524/ETY tdmén asetuksen ensimmdiisestd
soveltamispéivéstd lukien. Direktiivin 70/524/ETY 16 artikla pysyy kui-
tenkin voimassa, kunnes direktiivid 79/373/ETY on tarkistettu niin, ettid
se sisdltdd lisdaineita siséltivien rehujen pakkausmerkint6jd koskevat
saannot.

2. Kumotaan direktiivin 82/471/ETY liitteen kohdat 2.1, 3 ja 4 timén
asetuksen ensimmadisestd soveltamispéivéstd lukien.

3. Kumotaan direktiivi 87/153/ETY tdmén asetuksen ensimmaisestd
soveltamispdivdstd lukien. Mainitun direktiivin liite pysyy kuitenkin
voimassa, kunnes tdmédn asetuksen 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut
tdytdntdonpanosddnndt on vahvistettu.

4.  Viittauksia direktiiviin 70/524/ETY pidetddn viittauksina tdhdn
asetukseen.

24 artikla

Seuraamukset

Jésenvaltioiden on sdddettdvd tdimédn asetuksen rikkomiseen sovelletta-
vista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet var-
mistaakseen, ettd niitd sovelletaan. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
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Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sdénndistd ja toimenpiteistd ko-
missiolle viimeistddn 12 kuukauden kuluessa tdmédn asetuksen julkais-
updivéstd, ja niiden on viipymdttd ilmoitettava komissiolle mydhem-
mistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin sdéntdihin ja toimenpitei-
siin.

25 artikla

Siirtymitoimenpiteet

1. Direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti ennen tdméin asetuk-
sen soveltamispdivad jétettyjd hakemuksia pidetddn tdmén asetuksen
7 artiklassa tarkoitettuina hakemuksina, jos direktiivin 70/524/ETY 4 ar-
tiklan 4 kohdassa tarkoitettuja huomautuksia ei ole vield toimitettu ko-
missiolle. Kyseisen hakemuksen esittelijaksi valitun jdsenvaltion on vé-
littdmaisti toimitettava hakemuksen yhteydessd toimitetut hakemusasia-
kirjat komissiolle. Edelld 23 artiklan 1 kohdasta huolimatta kyseiset
hakemukset kisitellddn direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti,
jos direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut huomautuk-
set on jo toimitettu komissiolle.

2. Edelld IIT luvussa sdddettyjd merkintdvaatimuksia ei sovelleta tuot-
teisiin, jotka ennen tdmén asetuksen ensimmadistd soveltamispdivdd on
laillisesti valmistettu ja merkitty yhteisossi tai laillisesti tuotu yhteisdon
ja laskettu liikkeeseen.

26 artikla
Voimaantulo
1.  Témaé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivénd sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 12 kuukauden kuluttua tdmén asetuksen julkais-
updivésta.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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1.

LITE 1

LISAAINERYHMAT

"Teknologisten lisdaineiden’ luokkaan siséltyvit seuraavat funktionaaliset ryh-
mit:

a)

b)

©)

d)

°)

g)

h)

i)

k)

g

n)

0)

sdilontdaineet: aineet tai mikro-organismit, jotka suojelevat rehuja mikro-
organismien tai niiden aineenvaihduntatuotteiden aiheuttamalta pilaantu-
miselta;

hapettumisenestoaineet: aineet, jotka pidentdvit rehujen ja rehuaineiden
sdilyvyyttd suojaamalla niitd hapettumisen aiheuttamalta pilaantumiselta;

emulgointiaineet: aineet, jotka tekevit mahdolliseksi tai sdilyttavit tasai-
sen seoksen kahdesta tai useammasta toisiinsa sekoittumattomasta olo-
muodosta rehuissa;

stabilointiaineet: aineet, jotka mahdollistavat rehun fysikaalis-kemiallisen
tilan ylldpitdmisen;

sakeuttamisaineet: aineet, jotka lisddvit rehun viskositeettia;
hyyteldimisaineet: aineet, jotka antavat rehulle hyyteloméisen rakenteen;
sidonta-aineet: aineet, jotka lisddvét rehun hiukkasten taipumusta tarttua
toisiinsa;

aineet, joilla ehkéistadn radionuklidikontaminaatiota: aineet, joilla estetddn

radionuklidien absorptio tai edistetddn niiden erittymistd;

paakkuuntumisenestoaineet: aineet, jotka vahentdvat rehun yksittdisten
hiukkasten taipumusta tarttua toisiinsa;

happamuudenséitdaineet: aineet, joilla sdddelldéin rehujen pH:ta;

sdilorehun lisdaineet: aineet, my0s entsyymit ja mikro-organismit, jotka
on tarkoitettu lisdttdviksi rehuun sdilorehun parantamiseksi;

denaturointiaineet: aineet, jotka prosessoitujen rehujen valmistuksessa
kéytettyind antavat mahdollisuuden selvittad tietyn elintarvikkeen tai re-
huaineen alkuperén;

aineet, joilla vahennetddn mykotoksiinikontaminaatiota: aineet, joilla voi-
daan estdd tai vdhentdd mykotoksiinien absorptiota, edistdd niiden eritty-
mistd tai muuttaa niiden vaikutustapaa;

hygieniaa edistavit aineet: aineet tai tapauksen mukaan mikro-organismit,
jotka vaikuttavat suotuisasti rehun hygieniaominaisuuksiin vahentdmalla
erityistd mikrobiologista kontaminaatiota;

muut teknologiset lisdaineet: aineet tai mikro-organismit, joita lisdtddn
rehuun teknologista tarkoitusta varten ja jotka vaikuttavat suotuisasti re-
hun ominaisuuksiin.

’Sensoristen lisdaineiden’ luokkaan sisdltyvit seuraavat funktionaaliset ryh-
mit:

a)

viériaineet:
i) aineet, jotka lisddvat tai palauttavat varid rehuihin;

ii) aineet, jotka eldimille ruokittuina lisdavat vérid eldinperdisiin elintar-
vikkeisiin;

iii) aineet, jotka vaikuttavat suotuisasti akvaariokalojen tai hikkilintujen
vériin;
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b) aromiaineet: aineet, joiden lisddminen rehuun lisdé rehun tuoksua tai tekee
siitd maistuvamman.

’Ravitsemuksellisten lisdaineiden’ luokkaan sisdltyvit seuraavat funktionaa-
liset ryhmat:

a) vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan médritellyt aineet, joilla
on samankaltainen vaikutus;

b) hivenaineyhdisteet;
¢) aminohapot, niiden suolat ja analogit;
d) urea ja sen johdannaiset.

’Eldintuotantoon vaikuttavien lisdaineiden’ luokkaan siséltyvit seuraavat
funktionaaliset ryhmit:

a) ruuansulatusta edistdvit aineet: aineet, jotka eldimille annettuina lisddvét
rehun sulavuutta vaikuttamalla tiettyihin rehuaineisiin;

b) suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet: mikro-organismit tai muut
kemiallisesti médritellyt aineet, jotka eldimille annettuina vaikuttavat po-
sitiivisesti suolistoflooraan;

c¢) aineet, jotka vaikuttavat suotuisasti ympéristoon;
d) muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet;
e) fysiologisen tilan stabiloimiseen tarkoitetut aineet: aineet tai mikro-orga-

nismit, jotka terveille eldimille annettuina vaikuttavat suotuisasti niiden
fysiologiseen tilaan ja niiden stressinsietokykyyn.
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LITE 11

YHTEISON VERTAILULABORATORION TEHTAVAT JA

2.1

2.2

2.3

2.4

VELVOLLISUUDET

Asetuksen 21 artiklassa tarkoitettu yhteison vertailulaboratorio on komission
Yhteinen tutkimuskeskus (YTK).

Téssé liitteessd lueteltujen tehtévien ja velvollisuuksien hoitamisessa yhtei-
son vertailulaboratoriota voi avustaa kansallisten vertailulaboratorioiden
muodostama yhteenliittyma.

Yhteison vertailulaboratorio vastaa seuraavista tehtavista:

hakijan 7 artiklan 3 kohdan f alakohdan mukaisesti lahettdmien rehun lisé-
ainendytteiden vastaanottaminen, varastointi ja ylldpito;

rehun lisdaineen analyysimenetelmén ja muiden siihen liittyvien menetel-
mien arviointi hyvaksyntdd koskevassa hakemuksessa annettujen tietojen
pohjalta ajatellen lisdaineen soveltuvuutta viralliseen tarkastukseen 7 artiklan
4 ja 5 kohdassa tarkoitettuja tiytintdonpanosddntdjd koskevien vaatimusten
ja 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen viranomaisen ohjeiden mukaisesti;

kattavan arviontiraportin toimittaminen viranomaiselle tassd liitteessé tarkoi-
tettujen tehtdvien ja velvollisuuksien suorittamisen yhteydessd saaduista tu-
loksista;

tarvittaessa analyysimenetelmén (-menetelmien) testaus.

Yhteison vertailulaboratorio vastaa myos lisdaineen analyysimenetelméin
(-menetelmien) validoinnin koordinoinnista asetuksen (EY) N:o 378/2005 (')
10 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Tehtdvaan voi kuulua elintar-
vikkeen tai rehun testiaineen valmistus.

Yhteison vertailulaboratorio antaa tieteellistd ja teknistd apua komissiolle,
erityisesti tapauksissa, joissa jdsenvaltio on eri mieltd tdssa liitteessd tarkoi-
tettuihin tehtdviin ja velvollisuuksiin liittyvistd analyyseistd saaduista tulok-
sista, sen rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 882/2004 (*) 11 ja 32 artiklan nojalla sille méaériteltyja tehtévia.

Yhteison vertailulaboratorio voi komission pyynndstd vastata myds erityi-
sistd analyyttisistd ja muista asiaan liittyvistd tutkimuksista samaan tapaan
kuin edelld 2 kohdassa tarkoitetuista tehtdvistd ja velvollisuuksista. Nédin voi
olla asianlaita erityisesti 10 artiklan nojalla ilmoitettujen ja rekisteriin sisél-
lytettyjen olemassa olevien tuotteiden osalta ja siksi ajaksi, kunnes hyvak-
syntdd koskeva hakemus on 10 artiklan 2 kohdan nojalla jatetty mainitun
sddnnoksen mukaisesti.

Yhteison vertailulaboratorio vastaa kansallisten vertailulaboratorioiden yh-
teenliittymin yleisestd koordinoinnista. Yhteison vertailulaboratorio huoleh-
tii siitd, ettd laboratoriot saavat hakemuksia koskevat merkitykselliset tiedot
kéyttoonsa.

Yhteison vertailulaboratorio voi luoda ja ylldpitda tietokantaa rehun lisd-
aineiden valvontaa varten kdytdssd olevista analyysimenetelmistd ja antaa
sen jdsenvaltioiden virallisten valvontalaboratorioiden ja muiden asiasta kiin-
nostuneiden osapuolten kdyttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuk-
sessa (EY) N:o 882/2004 olevassa 32 artiklassa sdddettyjd yhteison vertai-
lulaboratorion velvollisuuksia.

(') EUVL L 59, 53.2005, s. 8.

(3 EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
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LITE 11

1. TIETTYJEN LISAAINEIDEN JA ESISEOSTEN PAKKAUSMERKINTOJA
KOSKEVAT ERITYISVAATIMUKSET

a)

b

=

<)

d

=

©)

Eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet, kokkidiostaatit ja histomonostaatit:

— sdilyvyystakuun paéttymispdiva tai sdilyvyys valmistuspéivésta,

— kéyttoohjeet, ja

— pitoisuus.

Entsyymit, edella mainittujen tietojen lisaksi:

— vaikuttavan ainesosan tai vaikuttavien ainesosien erityisnimi ja entsyy-
miaktiivisuus annetun hyvaksynnan mukaisesti,

— Kansainvilisen biokemian liiton (International Union of Biochemistry)
antama tunnuskoodi, ja

— pitoisuuden sijaan aktiivisuusyksikot (aktiivisuusyksikot grammaa kohti
tai aktiivisuusyksikot millilitraa kohti).

Mikro-organismit:

— sdilyvyystakuun pédattymispdivd tai sdilyvyys valmistuspdivistd,

— kéyttoohjeet,

— kannan tunnistenumero, ja

— pesikkeitd muodostavien yksikoiden (PMY) lukumédédrda grammaa kohti.

Ravitsemukselliset lisdaineet:

— vaikuttavan aineen pitoisuus, ja

— siilyvyystakuun péittymispdivé tai sdilyvyys valmistuspdivasta.

Teknologiset ja sensoriset lisdaineet aromiaineita lukuun ottamatta:

— vaikuttavan aineen pitoisuus.

Aromiaineet:

— esiseoksiin lisdtty méara.

2. MERKINTOJA JA TIETOJA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET TIE-
TYILLE VALMISTEISTA KOOSTUVILLE LISAAINEILLE JA TALLAI-
SIA VALMISTEITA SISALTAVILLE ESISEOKSILLE.

a)

Lisdaineet, jotka kuuluvat 6 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tar-
koitettuihin luokkiin ja koostuvat valmisteista:

i) merkitddn pakkaukseen tai sdilioon nimi, tunnistenumero ja valmisteen
sisdltdmén jokaisen sellaisen teknologisen lisdaineen pitoisuus, jolle on
asetettu enimmadispitoisuus vastaavassa hyviksynnéssa
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i) seuraavat tiedot mité tahansa kirjallista vélinettd kiyttden tai valmisteen
mukana:

— valmisteen siséltdmén jokaisen teknologisen lisdaineen nimi ja tun-
nistenumero sekd

— valmisteen sisdltdmén jokaisen muun aineen tai tuotteen nimi pai-
non mukaan alenevassa jarjestyksessa.

b) Esiseokset, jotka sisdltavit lisdaineita, jotka kuuluvat 6 artiklan 1 kohdan a,
b ja c alakohdassa tarkoitettuihin luokkiin ja koostuvat valmisteista:

i) tarvittaessa maininta pakkauksessa tai sdiliossé siité, ettd esiseos sisiltdd
teknologisia lisdaineita, jotka on siséllytetty lisdainevalmisteisiin, joille
on asetettu enimmdispitoisuudet vastaavassa hyviksynndssi

i) ostajan tai kdyttdjan pyynndstd nimi, tunnistenumero ja maininta timén
kohdan i alakohdassa tarkoitettujen lisdainevalmisteisiin sisallytettyjen
teknologisten lisdaineiden pitoisuudesta.
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LITE IV

YLEISET KAYTTOEDELLYTYKSET

. Tietyissd rehuaineissa luonnostaan esiintyvien lisdaineiden médéré on laskettava

siten, ettd lisdttyjen aineiden ja luonnostaan esiintyvien aineiden yhteismadra
ei ylitd hyviksyntdd koskevassa asetuksessa sdddettyd enimmadispitoisuutta.

. Lisdaineiden sekoittaminen on sallittua vain esiseoksissa ja rehuissa, joissa

seoksen komponentit ovat fysikaalis-kemiallisesti ja biologisesti yhteensopivia
haluttujen vaikutusten kanssa.

. Ohjeiden mukaisesti laimennetuissa tdydennysrehuissa olevien lisdaineiden

pitoisuudet eivit saa ylittdd tdysrehuille vahvistettuja pitoisuuksia.

. Jos esiseokset sisdltavit sdilorehun lisdaineita, sanat “sdilorehun lisdaineiden”

on selkedsti lisdttava pakkausmerkintddn ennen sanaa “ESISEOS”.

. Teknologisilla lisdaineilla taikka muilla aineilla tai tuotteilla, joita sisdltyy val-

misteista koostuviin lisdaineisiin, saa muuntaa ainoastaan valmisteen vaikutta-
van aineen fysikaalis-kemiallisia ominaisuuksia, ja niitd on kéytettdvd niiden
hyviksyntddn sovellettavien edellytysten mukaisesti, jos téllaisia sddnnoksid
on annettu.

Valmisteen ainesosien vilinen fysikaalis-kemiallinen ja biologinen yhteenso-
pivuus on varmistettava suhteessa haluttuihin vaikutuksiin.
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