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KOMISSION SUOSITUS,

annettu 14 pidivini tammikuuta 2011,

ohjeiden vahvistamisesta eron tekemiseen rehuaineiden, rehun lisiaineiden, biosidituotteiden ja
eldinliikkeiden vilille

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(2011/25/EV)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon rehun markkinoille saattamisesta ja kaytostd,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1831/2003 muuttamisesta  sekd  neuvoston  direktiivin
79/373[ETY, komission direktiivin 80/511/ETY, neuvoston di-
rektiivien 82/471/ETY, 83/228[ETY, 93/74/ETY, 93/113[EY ja
96/25/EY ja komission pditoksen 2004/217/EY kumoamisesta
13 pdivdnd heindkuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 767/2009 () ja erityisesti sen
7 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Eron tekeminen rehuaineiden, rehun lisdaineiden ja mui-
den tuotteiden kuten eldinlddkkeiden vilille vaikuttaa nii-
den markkinoille saattamista koskeviin edellytyksiin so-
vellettavasta lainsddddnnostd riippuen.

(2)  Rehualan toimijat ja toimivaltaiset kansalliset valvontavi-
ranomaiset kohtaavat usein tuotteiden luokitteluun liitty-
vid kysymyksid, mikd saattaa vaarantaa rehun markki-
noinnin koko Euroopan unionin laajuisesti.

() EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1.

(3)  Jotta voitaisiin valttdd kyseisten tuotteiden kohtelussa
esiintyvit epdjohdonmukaisuudet, helpottaa toimivaltais-
ten kansallisten viranomaisten ty6td ja auttaa luomaan
asianomaisille talouden toimijoille riittdvin oikeusvar-
muuden takaavat toimintapuitteet, olisi vahvistettava ei-
sitovat ohjeet eron tekemiseen rehuaineiden, rehun lisa-
aineiden ja muiden tuotteiden vilille.

(4)  Tihén suositukseen sisiltyvit toimenpiteet ovat elintarvi-
keketjua ja eldinten terveyttd kasittelevdan pysyvan komi-
tean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN SUOSITUKSEN:

Eron tekemisessd rehuaineiden, rehun lisdaineiden ja muunlais-
ten tuotteiden vililld olisi otettava huomioon timain suosituksen
liitteessd annetut ohjeet.

Tehty Brysselissd 14 pdivind tammikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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OHJEET ERON TEKEMISEEN REHUAINEIDEN, REHUN LISAAINEIDEN JA MUIDEN TUOTTEIDEN VALILLE

Ndiden ohjeiden tarkoituksena on auttaa toimivaltaisia kansallisia viranomaisia ja rehualan toimijoita soveltamaan asiaan-
kuuluvaa lainsdadantoa.

Ohjeet perustuvat asianomaisia erilaisia tuotteita sddntelevin lainsddddnnon sadnnoksiin ja erityisesti niihin siséltyviin
kyseisten tuotteiden mddritelmiin, joiden perusteella pyritidn tekemédn ero tuotetyyppien vilille.

Ehdotettuja erilaisten tuotteiden vilisid erotteluperusteita ei tulisi soveltaa minkddn tuotteen osalta perikkiin vaan saman-
aikaisesti, jotta voidaan luoda kunkin yksittdisen tuotteen profiili ottaen huomioon kaikki sen ominaispiirteet. Mitddn
perusteista ei voida kayttdd yksinomaisesti, eikd mikddn perusteista ole toisten suhteen etusijalla.

Analogiaa toisten tuotteiden kanssa ei saa kiyttdd syrjivind perusteena, mutta se voi olla avuksi tarkistettaessa aiempaa
pddtostd, jota tehtdessd on sovellettu vahvistettuja perusteita. Sitd voidaan kuitenkin kiyttdd myos johdonmukaisuuden
tarkistamiseen.

1. Rehulainsdidinto

1.1 Oikeussddnnokset

Sovellettava lainsdidanto sisdltdd seuraavat mairitelmat:
Asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4 kohta (1):

“rehu” miki tahansa suun kautta tapahtuvaan eldinten ruokintaan tarkoitettu aine tai tuote, mukaan lukien lisa-
aineet, riippumatta siitd, onko se jalostettu, osittain jalostettu vai jalostamaton.

Tama rehun mdaaritelma on laaja, ja sitd tiydennetddn asetuksen (EY) N:o 767/2009 johdanto-osan 3 kappaleessa
seuraavasti: "Rehu voi olla rehuaineen, rehuseoksen, rehun lisdaineen, esiseoksen tai liikerehun muodossa.”

Asetuksen (EY) N:o 767/2009 3 artiklan 2 kohta:

“rehuaineet”: kasvi- tai eldinperdiset tuotteet, joiden padasiallinen tarkoitus on tayttdd eldinten ravitsemukselliset
tarpeet, sellaisenaan, tuoreena tai sdilottynd, ja niiden tuotteiden teollisen tuotannon oheistuotteet sekd orgaaniset
ja epdorgaaniset aineet riippumatta siitd, sisiltavitko ne lisdaineita, ja jotka on tarkoitettu eldinten ruokintaan joko
sellaisenaan tai prosessoinnin jilkeen taikka rehuseosten valmistukseen tai esiseosten kantaja-aineeksi;

"kantaja-aine”: aine, jota kdytetddn rchun lisdaineen liuottamiseen, laimentamiseen, sekoittamiseen tai muuhun
fysikaaliseen muuttamiseen sen kdsittelyn, annostelun tai kdyton helpottamiseksi muuttamatta sen teknologista
vaikutusta ja jolla ei itsessddn ole teknologista vaikutusta;

"erityisravinnoksi tarkoitettu rehu”: rehu, joka voi tyydyttdd jonkin erityisen ravitsemuksellisen tarkoituksen tietyn
koostumuksensa tai valmistusmenetelménsd vuoksi ja eroaa siten selvisti tavanomaisesta rehusta. Erityisravinnoksi
tarkoitettuun rehuun eivit sisilly direktiivissa 90/167[ETY tarkoitetut lidkerehut;

“eldinten ruokinta suun kautta” rehujen saattaminen suun kautta eldiimen ruoansulatuskanavaan sen ravintotarpei-
den tyydyttimiseksi ja/tai terveen eldimen tuottavuuden yllapitimiseksi.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 2 artiklan 2 kohdan a alakohta (%):

"rehun lisdaineet™ aineet, mikro-organismit tai valmisteet, rehuainetta ja esiseoksia lukuun ottamatta, jotka tarkoi-
tuksellisesti lisatddn rehuihin tai veteen ja joilla on yksi tai useampi seuraavista kyseisen asetuksen 5 artiklan 3
kohdassa luetelluista erityisistd vaikutuksista:

a) vaikuttaa suotuisasti rehun ominaisuuksiin,

b) vaikuttaa suotuisasti eldintuotteiden ominaisuuksiin,

(") EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
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1.2
1.2.1

vaikuttaa suotuisasti akvaariokalojen tai hékkilintujen viriin,

o

&

tdyttdd eldinten ravitsemukselliset tarpeet,

vaikuttaa suotuisasti eldintuotannon ymparistovaikutuksiin,

o

f) vaikuttaa suotuisasti eldintuotantoon, eldinten tuotokseen tai hyvinvointiin erityisesti vaikuttamalla eldimen
suoliston mikrobistoon tai rehujen sulavuuteen, tai

saa aikaan kokkidiostaattisen tai histomonostaattisen vaikutuksen.

g

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 2 artiklan 2 kohdan h alakohta:

“valmistuksen apuaineet™ aineet, joita ei yksinddn kédytetd rehuna ja joita kéytetddn tarkoituksellisesti rehujen tai
rehuaineiden jalostuksessa teknologiseen tarkoitukseen kasittelyn tai jalostuksen aikana, mikd voi johtaa tahatto-
maan mutta teknisesti vaistimattoméddn aineiden tai niiden johdannaisten jddmien esiintymiseen lopputuotteessa,
edellyttden, ettd ndmd jadmat eivat vaikuta haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen tai ymparistoon ja ettei niilld
ole teknologisia vaikutuksia valmiiseen rehuun.

Lisiksi asetuksen (EY) N:o 767/2009 johdanto-osan 11 kappale kuuluu seuraavasti: ”(...). Rehuaineita kiytetdin
pddasiassa eldinten tarpeista kuten energian, ravintoaineiden, kivenniisaineiden tai ravintokuitujen saannista huo-
lehtimiseen. Ne eivit yleensd ole kemiallisesti tarkkaan mddriteltyjd, tirkeimpid ravintoaineita lukuun ottamatta.
Vaikutukset, jotka voidaan osoittaa tieteellisen arvioinnin perusteella ja jotka on varattu rehun lisdaineille tai
elainldikkeille, olisi jitettivd rehuaineiden objektiivisten kiyttotarkoitusten ulkopuolelle. (...).”

Johtopddtokset rehuaineiden ja rehun lisdaineiden vdlisestd erosta

Oikeussdidnnoksistd voidaan johtaa seuraavaa

— ”’Rehun lisdaineella’ tarkoitetaan aineita (...), rehuainetta (...) lukuun ottamatta” Tuote ei voi samanaikaisesti
olla rehuaine ja rehun lisdaine.

— "Eldinten ravitsemukselliset tarpeet”: Ei ole mahdollista antaa tyhjentivia luetteloa asiaankuuluvista osatekijoista,
mutta rehuaineiden seuraavien ominaisuuksien voidaan katsoa olevan tirkeimpii:

a) energian, ravintoaineiden, kivenniisaineiden ja ravintokuitujen tarpeen tyydyttiminen ja
b) ruoansulatuskanavan toiminnan yllipito.

— "Pidasiallinen tarkoitus on tdyttdi eldinten ravitsemukselliset tarpeet” ja "kdytetddn padasiassa eldinten tarpeista
(-..) huolehtimiseen™ Tavallisen ensisijaisen tehtdvin eli eldimen ravintoainetarpeiden tyydyttimisen lisdksi
rehuaineilla voi olla muitakin tehtivid, esimerkiksi silloin, kun niitd kéytetdin kantaja-aineina tai kun ne eivit
sula eldimen ruoansulatuskanavassa. Timd noudattelee “eldimen ruokinnalle suun kautta” asetettuja tavoitteita
("ravintotarpeiden tyydyttamiseksi ja/tai terveen eldimen tuottavuuden yllapitimiseksi”), mikd vastaa ensisijaista
kéyttotarkoitusta “rehun” madritelmdn mukaisesti.

1.2.2 Tapauskohtaisessa arvioinnissa samanaikaisesti huomioon otettavat perusteet

— Tuotanto- ja jalostusmenetelmd — kemiallinen maaritelmé ja standardoinnin tai puhdistuksen taso: Kasvi- tai
eldinperiiset tuotteet, sellaisenaan, tuoreena tai siilottynd, ja ndiden tuotteiden jalostuksen oheistuotteet seka
orgaaniset ja epdorgaaniset aineet voidaan katsoa rehuaineiksi (esimerkiksi rasvahapot tai kalsiumkarbonaatti).
Kemiallisesti tarkkaan madritellyt aineet, jotka on puhdistettu ja joita koskee tietty valmistajan takaama stan-
dardoinnin taso, voisivat olla rehun lisdaineita (esimerkiksi kasviaineksesta erityisesti uutettu aromaattinen oljy).
Erddt rehuaineet ovat kuitenkin kemiallisesti tarkkaan maddriteltyjd aineita ja standardisoituja (esimerkiksi sak-
karoosi). Toisaalta kokonaisista kasveista ja niiden osista muodostuvat tuotteet tai niistd perdisin olevat, rajal-
lisella fysikaalisella jalostuksella, kuten pusertamalla, jauhamalla tai kuivaamalla, saadut tuotteet olisivat rehu-
aineita.

— Turvallisuus ja kdyttotapa: Jos eldinten tai ihmisten terveydestd johtuvasta syystd on tarpeen vahvistaa tuotteen
enimmaispitoisuus pdivdannoksessa, tuotteet voidaan luokitella lisdaineiksi. Suurimpia sallittuja lisdysmaaria
sovelletaan kuitenkin myos erdisiin rehuaineisiin. Rehun lisdaineeksi luokitteleminen saattaa parantaa mahdol-
lisuuksia tuotteen tehokkaaseen hallintaan stabiilisuuden ja homogeenisuuden osalta seké yliannostelun suh-
teen. Rehun lisdaineita kdytetddn tavallisesti pienind lisdysmdarind. Kuitenkin mys useita rehuaineita, kuten
kivenniissuoloja, kéytetddn pienind lisdysmaérind rehuannoksessa.

— Tehtavat: Rehun lisdaineita luonnehtivat asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklan 3 kohdassa vahvistetut
tehtavat. Namai tehtdvit eivdt kuitenkaan ole tunnusomaisia yksinomaan rehun lisdaineille. Myos rehuaineella
voi olla lisdaineelle tyypillinen tehtdva (esimerkiksi sakeuttamisaine), mutta tdmdn ei tulisi olla ainoa aiottu
kéyttotarkoitus.
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2.2

Biosidituotteet

Oikeussddnnikset

Sovellettava lainsdidianto sisdltdd seuraavat mairitelmat:
Direktiivin 98/8/EY (') 2 artiklan 1 kohta:

"biosidituotteet”: tehoaineet tai yhtd tai useampaa tehoainetta sisltdvit valmisteet kdyttijille toimitettavassa muo-
dossa, jotka on tarkoitettu kemiallisesti tai biologisesti tuhoamaan, torjumaan tai tekemédin haitattomaksi haitallisia
eliditd, estimain niiden vaikutusta tai rajoittamaan muulla tavoin niiden esiintymistd;

“tehoaine™: aine ja pienelié, myos virus tai sieni, jolla on yleinen tai erityinen vaikutus haitallisiin eliéihin;

“haitalliset eliot™ kaikki eliot, joista halutaan paistd eroon tai joilla on haitallinen vaikutus ihmisiin, heidin
toimintoihinsa tai heiddn kdyttdmiinsd tai valmistamiinsa tuotteisiin tai eldimiin tai ymparistoon.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 liitteessd I olevan 1 kohdan a alakohta:

"sdilontdaineet”: aineet tai mikro-organismit, jotka suojelevat rehuja mikro-organismien tai niiden aineenvaihdun-
tatuotteiden aiheuttamalta pilaantumiselta.

Direktiivin 98/8/EY 1 artiklan 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tatd direktiivid sovelletaan biosidituotteisiin sellaisina kuin ne on mdaritelty 2 artiklan 1 kohdan a alakoh-
dassa, mutta sité ei sovelleta tuotteisiin, jotka on médritelty seuraavissa direktiiveissd tai jotka kuuluvat niiden
soveltamisalaan kyseisissd direktiiveissd tarkoitetuissa asioissa:

0) neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivdnd marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista, neuvoston
direktiivi 82/471/ETY, annettu 30 péivdnd kesikuuta 1982, tietyistd eldinten ruokinnassa kaytettavistd
tuotteista ja neuvoston direktiivi 77/101/ETY, annettu 23 pdivind marraskuuta 1976, suoraan kdytettdvien
rehujen pitdmisestd kaupan,

()

Direktiivin 98/8/EY liitteessd V on tyhjentivé luettelo 23 tuotetyypistd sekd viitteellinen kuvaus kustakin tyypistd,
mukaan lukien seuraavat rehuun liittyvét tuotetyypit:

Tuotetyyppi 3: Eldinten hygienian hoitoon kéytettdvit biosidituotteet: Tdhdn ryhmiin kuuluvat valmisteet ovat
eldinten hygienian hoitoon kiytettavid tuotteita, mukaan lukien tuotteet, joita kiytetdin tiloissa, joissa eldimid
pidetdin, sdilytetddn tai kuljetetaan.

Tuotetyyppi 4: Desinfiointiaineet tiloihin, joissa on elintarvikkeita tai rehuja: Elintarvikkeiden, rehujen tai ihmisten tai
eldinten juomien (mukaan lukien juomavesi) tuotantoon, kuljetukseen, varastointiin tai nauttimiseen liittyvien
laitteiden, siilytysastioiden, kasittelyssd kiytettyjen tavaroiden, pintojen tai putkistojen desinfiointiin kdytettdvit
tuotteet.

Tuotetyyppi 5: Juomaveden desinfiointiaineet: Sekd ihmisten ettd eldinten juomaveden desinfiointiin kaytettavat
tuotteet.

Tuotetyyppi 20: Elintarvike- tai rehuvarastojen siilytysaineet: Tuotteet, joita kiytetddn elintarvikkeiden tai rehujen
sdilyvyyden takaamiseen torjumalla haitallisia elivitd varastotiloissa.

Johtopddtokset rehun ja biosidituotteiden vilisestd erosta

Direktiivin 98/8/EY 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti tuotteet, jotka on méritelty rehulainsdadannossa tai kuuluvat
sen soveltamisalaan, valmistuksen apuaineet mukaan luettuina, eivit ole biosidituotteita, vaan ne on katsottava
rehuiksi (rehulainsdddianto syrjdyttdd biosidituotteita koskevan lainsdddannon).

Direktiivin 98/8/EY liitteessd V vahvistettujen tuotetyyppien 3 ja 4 tuotteita ei katsota rehuiksi.

Erddt tuotteet, tavallisesti rehun lisdaineet, voisivat kuitenkin kuulua tuotetyyppiin 5 tai 20, ja ne voitaisiin katsoa
myo6s rehuiksi. Kuten edelld on mainittu, rehulainsdadinto syrjayttaa biosidituotteita koskevan lainsadddnnon, joten
tillaiset tuotteet on Kkatsottava rehuiksi. Eldinten rehun tai veden siilyttimiseen tarkoitetut tuotteet eivit ole
biosidituotteita. Jos tuotetyyppiin 5 tai 20 sisiltyy tdllaisia tuotteita, niitd ei ole tarkoitettu annettaviksi eldimille.

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
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3. Eldinldikkeet

3.1  Oikeussddnnokset

Sovellettava lainsdadanto sisltdd seuraavat maaritelmat:

Direktiivin 2001/82/EY (') 1 artikla:

"eldinlddke”:

a) aineet tai aineiden yhdistelmait, jotka on tarkoitettu eldiimen sairauden hoitoon tai ehkiisyyn; tai

b) aineet tai aineiden yhdistelmit, joita voidaan kdyttdd eldimiin tai antaa eldimille joko elintoimintojen palaut-
tamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla
taikka sairauden syyn selvittamiseksi.

"ladkerehu”: kaikki eldinladkkeen tai -lddkkeiden ja rehun tai rehujen sekoitukset, jotka ovat markkinoille saatta-
mista varten valmiiksi valmistettuja ja tarkoitettu eldimille syotettdviksi ilman edelleenkisittelyd, parantavien tai
ehkiisevien tai muiden "eldinlddkkeen” miiritelmissd tarkoitettujen lidkkeellisten ominaisuuksien vuoksi.

Direktiivin 2001/82/EY 2 artiklan 2 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Taté direktiivid sovelletaan epdselvissd tapauksissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata “eldinlddkkeen” madritelméd ja yhteison muun lainsddddnnon soveltamisalaan kuuluvan tuotteen méi-
ritelmaa.”

Saman direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa siddetdin seuraavaa:
"Taman direktiivin sddnnoksid ei sovelleta:

a) ladkkeitd sisdltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yh-
teisén 26 pdivind maaliskuuta 1990 annetussa neuvoston direktiivissd 90/167/ETY maddriteltyihin ladkere-
huihin;

(..)

d) rehujen lisaaineista 23 pdivind marraskuuta 1970 annetussa neuvoston direktiivissi 70/524[ETY tarkoi-
tettuihin lisdaineisiin silloin, kun niitd lisdtddn tuon direktiivin mukaisesti eldinten rehuun ja eldinten
taydennysrehuun;

(<)
Asetuksen (EY) N:o 767/2009 13 artiklan 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:
"Rehuaineiden ja rehuseosten merkinnoissd ja esillepanossa ei saa viittdd, ettd

a) rehu ehkiisee, hoitaa tai parantaa tietyn sairauden, lukuun ottamatta kokkidiostaatteja ja histomonos-
taatteja, jotka hyviksytddn asetuksen (EY) N:o 1831/2003 nojalla; titd alakohtaa ei kuitenkaan sovelleta
ravitsemuksellista epitasapainoa koskeviin viittdmiin edellyttden, ettd asiaan ei liity patologisia oireita;

()

3.2 Johtopddtikset rehun ja eldinldakkeiden vilisestd erosta

— Jos luokittelemattoman tuotteen kaikki ominaisuudet huomioon ottaen tullaan sithen johtopditokseen, ettd
tuote saattaa olla eldinlddke, se olisi katsottava eldinlddkkeeksi (eldinladkelainsadddntd syrjayttdd rehulainsda-
ddnnon, paitsi hyviksyttyjen rehun lisdaineiden osalta).

— Lidkerehut eivit ole eldinldakkeitd, vaan asetuksen (EY) N:o 767/2009 johdanto-osan 3 kappaleen mukaisesti
rehun muoto, joka sisiltdd lidke-esiseoksia ja jonka eldinlddkari méddraa.

— Erityisen ravitsemuksellisen tarkoituksen” mdaritelmid (katso edelld oleva 1.1 kohta) vetdd rajan rehun ja
eldinladkkeiden vilille. Erityiset ravitsemukselliset tarkoitukset, kuten "maksan toiminnan tukeminen maksan
vajaatoiminnan yhteydessd”, “uraattikivien muodostumisen vihentdminen” tai "poikimahalvausriskin vdhenta-
minen”, voidaan tdyttdd rehun avulla.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1.



