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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA

Tuotantoelamia ruokitaan EU:ssa karkearehulla seka rehuaineilla ja rehuseoksilla.
Eldinten sairastuessa ja tarvitessa hoitoa niille voidaan antaa eléainldakkeita
elainla&kemadrayksen mukaisesti. Suurin osa tuotantoeldinten 188kerehuista sisaltéé
mikrobi- tai |oisl&&kkeita.

Eléaimille suun kautta annettavien |88kkeiden osalta elé@intenpitgé voivat lisdta
|a8kkeet itse joko eldinten rehuun tai juomaveteen tai kayttda ladkerehua, johon
|a8kkeen liséd elaintenpitgaitse tai muu hyvéaksytty |aékerehun valmistaja.

Ladkerehua kaytetdan yleisesti hoidettaessa suurten eldinmaérien, etenkin sikojen ja
sipikarjan, eldintautga. Vamistusvaatimusten tason ja l&8kerehun valityksella
annettavan hoidon laadun vélilla on selva korrelaatio. Tiukkojen vaatimusten
ansiosta elainlddke jakautuu tasaisesti rehuun ja sopii hyvin yhteen rehun kanssa, ja
tuloksena on oikea annostus ja eléimen tehokas hoito eikéa |adkkeen jadmia siirry
merkittévasti muuhun kuin kohderehuun.

EU:n aluedlla on 13,7 miljoonaa tuotantoeldintilaa, ja EU:n kotieldintuotannon tuotos
on arvoltaan 157 miljardia euroa vuodessa. Ayrigisten, nilvidisten ja evakalojen
tuotannon kattavan EU:n vesiviljelyn arvo on noin 3,3 miljardia euroa
Lemmikkieldimet ovat toiseks suurin EU:ssa pidettavien eldinten ryhmé& unionissa
on noin 64 miljoonaa kissaa, 60 miljoonaa koiraa, 40 miljoonaa lemmikkilintua, 25
miljoonaa pikkunisdkasta ja miljoonia koristekaloja. Kaikki ndma tuotantoel & met,
vesiviljelyeldmet ja lemmikit saattavat terveystilanteensa mukaisesti tarvita
|a&kitysta

Ladkerehua koskevien sdantdjen tarkistamisen tavoitteena on yhdenmukaistaa
EU:ssa korkean turvallisuustason mukainen 188kerehun ja vélituotteiden vamistus,
kaupan pito ja kayttd6 sekd ottaa huomioon alan tekninen kehitys.
Ehdotusluonnoksessa  péivitetéédn voimassa olevaa |a&kerehulainsaadantoa
kumoamalla direktiivi 90/167/ETY, jossa sdddetéddn |d8kerehun valmistuksen,
markkinoille saattamisen ja k&yton edellytykset EU:ssa. Direktiivi on annettu ennen
sisamarkkinoiden perustamista ekd sen sisdtdéa ole koskaan mukautettu.
Saattaessaan direktiivin osaks kansallista lainsdadantda jasenvaltiot ovat voineet
vapaasti tulkita ja panna taytant6on sen sdannoksig, mutta téllainen joustavuus on
aiheuttanut joitain ongelmia. Direktiivissd e sdadetd, mita standardgja olis
sovellettava hyvaksyttaessa laitoksia tai 1&8kerehun valmistusmenetelmia ja pitaisiko
kyseisten standardien olla teknologiaan perustuvia vai tulosperusteisia. Siind e
myo6skaan vahvisteta tasalaatuisuuden kriteergla eiké siina séddetd mitéan jaa@mien
siirtymisesta |88kerehun valmistuserasta toiseen, 188kerehun erityisistéd merkinngista
eikd lemmikkieldimille tarkoitetusta |&8kerehusta. Liséksi jéa epéselvaksi, saako
rehutehdas valmistaa 1&8kerehua ennen kuin eléinlddkemaarays on annettu, mink&a
vuoksi jasenvaltiot ovat tulkinneet direktiivia toisistaan poikkeavin tavoin.

Voimassa oleva lainsdadantd sSiis todenndkoisesti lisda  jasenvaltioiden
téytantdonpanotoimien eroavaisuuksia. Tasta syysta ammattimaisten toimijoiden
toimintaedellytykset sisamarkkinoilla evdt ole tasavertaiset. On tarpeen
yhdenmukaistaa lainsdadannon  tayténtoonpanoa, vahentdd taloudellista ja
hallinnollista rasitetta ja edistéa innovointia.
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Ehdotusluonnos mahdollistaa [88kerehun ennakoivan tuotannon ja rahti- ja
tilasekoittamisen ja asettaa niille samalla toiminnan edellytykset. Saénnokset
sisdtavat tiloilla kayttamétta jd8neen |aakerehun héavittamista koskevat toimenpiteet.
Eléinladkkeiden jadmien siirtymiselle rehussa asetetaan EU:n lagjuiset rajaarvot,
joita olis mukautettava eldmille jaihmisille aitheutuvan riskin arvioinnin perusteella
ottaen huomioon erityyppiset vaikuttavat aineet.

KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Tama vaikutustenarviointi perustuu ulkoiseen Food Chain Evaluation Consortium
(FCEC) -yhteenliittymén vuosina 2009-2010 tekemaan tutkimukseen " Evaluation of
the EU Legidative Framework in the Field of Medicated Feed” (EU:n
lainsdadantokehyksen arviointi |88kerehualalla).

Lisékss se pohjautuu vuosina 2009-2010 suoritetun arvioinnin yhteydessa
toteutettuun lagjaan sidosryhmien kuulemiseen, jonka jakeen jarjestettiin kuulemisia
ja keskusteluja jasenvaltioiden kanssa. Koko prosessin aikana toteutettiin lisaksi
sidosryhmien kuulemisia elintarvikeketjua seka eldinten ja kasvien terveytta
kasittelevan neuvoa-antavan ryhman, eldinten terveytta kasittelevén neuvoa-antavan
toimikunnan  ja  neuvoaantavan kalatalouss ja  vesiviljelykomitean
vesiviljelytyéryhman puitteissa. Kohdennettuihin kuulemisiin osallistuivat myés
International Federation for Animal Health Europe, Euroopan rehuntuottgjien liitto,
Euroopan elainlaakariliitto seka EU:n viljelijéiden ja maatal ousosuuskuntien jérjesto.

FCEC:n arvioinnin yhteydessi toteutetun sidosryhmien kuulemisen jakeen
jarjestettiin 30. maaliskuuta — 31. toukokuuta 2011 uusi sidosryhmien verkkokysely,
jossa toimintavaihtoja koskevien kommenttien keruuseen kaytettiin interaktiivisen
politiikan suunnittelun kyselylomaketta.

Lopuksi haastateltiin kohdennetusti teollisuuden asiantuntijoita ja toimivaltaisia
viranomai sia |ahinna toimintavaihtojen arviointia koskevien tietojen kerdamiseksi.

Kesdkuussa 2009 |8hetettiin jasenvaltioille, Norjale ja Sveitsille kyselylomake, jolla
toimivaltaisilta viranomaisilta kerdttiin  tietoja |a&kerehualalla vallitsevasta
tilanteesta.

Liséksi komissio on sddnndllisesti kuullut eldinlégkintdpaéllikdiden tyoryhmaa,
elintarvikeketjua ja elainten terveytta kasittelevdd pysyvada komiteaa (eldnten
ravitsemusta kasittel evé jaosto) ja el dinl 88ketieteellisté komiteaa ja raportoinut niille.

Vaikutustenarvioinnin tarkoituksena oli tukea léékerehulainséadantoon (direktiivi
90/167/ETY) ehdotettuja muutoksia komission tydohjelman mukaisesti. Tama liittyy
vastaavaan meneilld8n olevaan tyohon, joka koskee eldinlddkealaa. Terveys ja
kuluttaja-asioiden paddosasto on tehnyt aoitteen tarkistaa direktiivi 90/167/ETY
samaan aikaan el éinlaakel ainséadannon tarkistamisen kanssa.

Jasenvaltiot ja alan sidosryhmét ovat useaan otteeseen ilmaisseet, kuinka térkeda on
varmistaa, ettd l|88kerehulainsdddannon tarkistamisessa otetaan huomioon alan
erityispiirteet. T&ma voidaan toteuttaa ainoastaan itsendisella |ahestymistavalla, joka
perustuu rehulainsdadannon ja el dinld8kel ainsdadannon valisiin yhteyksiin.

Vaikutustenarvioinnissa yksilditiin seuraavat padlinjat, joiden osalta jarjestelméan on
muututtava, jotta voidaan vastata sidosryhmien huolenaiheisiin: rehun sisdltamét
elainlddkejdamét, eldinlagkkeiden epétarkka annostus, lemmikkieldinten |88kerehun
markkinoille paésyn mahdottomuus ja |é8kerehun sisémarkkinakaupan esteet.
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Vaikutustenarvioinnissa paateltiin, ettd yksityiskohtaiset sddnnét sisdltavalla EU:n
asetuksella oliss myonteismmét vaikutukset ja sen avulla saataisiin  parhaat
edellytykset saavuttaa tavoitteet EU:n osadta. Asetuksella odotetaan olevan
merkittdva positiivinen vaikutus ladkerehualan kustannustehokkuuteen ja
talouskasvuun ottaen huomioon myos eldinlddkkeiden innovatiiviset sovellukset.
Elédinten terveyden ja kansanterveyden voidaan odottaa parantuvan seka la8kerehuun
nykyisin 10yhid vaatimuksia soveltavissa jasenvaltioissa ettd kieltoja soveltavissa
jasenvaltioissa. Lisdks elainlddked@mien vaistamattoman siirtymisen turvallisten
enimmaistasojen avulla saataisiin aikaan kaytdnndlliset, vakaat ja tasapuoliset
toimintaedel lytykset teollisuudelle ja valvontaviranomaisille.

EHDOTUKSEN OIKEUDELLINENSISALTO

Taman ehdotuksen tavoitteena on kumota direktiivi 90/167/ETY ehdotetulla
asetuksalla.

Yleiset sdannokset

Ehdotetun asetuksen soveltamisala kattaa |&8kerehun valmistuksen, markkinoille
saattamisen ja kayton lemmikkieldamille ja elintarviketuotantoel&imille unionissa.
Sita e sovelleta |&8&kerehun |&&keainesosana kaytettaviin eldinldékkeisiin (joita
kutsuttiin aiemmin ’ esisekoitteiks’), joita koskee eléinl 88kel ainsdadanto.

Asetuksessa vahvistetaan séann6t 188kerehun valmistusta, koostumusta, markkinoille
saattamista ja kayttoa varten. Liséksi sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 183/2005
séddettyja yleisd valmistusvaatimuksia. Ladkerehua saa valmistaa ainoastaan
gdainlddkelainsdadannon mukaisesti  hyvaksytyista elainlddkkeista. Lisdks siina
vahvistetaan rehualan toimijoiden hyvaksymisté koskevat sd8nn6t seké vaatimukset,
jotka rehualan toimijoiden on téytettava voidakseen vamistaa |aékerehua
Asetuksessa vahvistetaan sdannot elainlaakkeen lisédmiseks tasaisesti 188kerehuun
ja vaatimukset, jotta vdtetédn elainlddkkeiden vaikuttavien aineiden j&amien
siirtyminen muuhun kuin kohderehuun.

Merkintdjen osalta sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 767/2009 sdadettyja yleisia
séannobksid. Ehdotuksessa vahvistetaan myoOs erityiset sd8nnot, jotka koskevat
edinlédkemadrdysta ja sen voimassaoloa, mikrobiléékkeitd sisdltéavan |a8kerehun
kayttod elintarviketuotantoelamilla sekd eédnten hoidon  edellyttdmia
|a8kerehumaérid. Ladkerehun valmistagjien, jakelijoiden ja kayttgien on pidettéava
paivittdin kirjaa |éékerehuista, jotta ne ovat tehokkaasti jdjitettavissd. Kansallisella
menettelylla hyvaksyttyjen elé@inlddkkeiden osalta asetuksessa vahvistetaan unionin
ssasta laakerehun kauppaa koskevat saanntt, jotta véltetéan kilpailun
vaaristyminen.

Ehdotuksessa vahvistetaan liséksi séanntt  delegoitujen  séadosten ja
taytantoonpanosaadosten hyvaksymiseks tdman asetuksen nojalla.
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Oikeusperusta

Taman ehdotuksen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 43 artikla ja 168 artiklan 4
kohdan b alakohta.

Direktiivi 90/167/ETY perustui yhtei sen maatal ouspolitiikan toteuttamista koskevaan
Euroopan talousyhteison perustamissopimuksen 43 artiklaan (nykyisin SEUT-
sopimuksen 43 artikla). Politiikan tavoitteena on lisdtd maatalouden tuottavuutta,
varmistaa kohtuullinen elintaso maatalousvaesttlle, vakauttaa markkinat, turvata
elintarvikkeiden saatavuus ja taata kohtuuhintaisten elintarvikkeiden tarjoaminen
kuluttgjille. Kyseisesta artiklasta voidaan johtaa myos tavoite pyrkia kohti EU:n
kotield@ntuottajien yhdenmukaistettuja ja riittvia tuotantoedel lytyksia,

SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan b aakohta kattaa eldinlddkintad- ja
kasvinsuojelualan toimenpiteet, joiden vaittdmana tarkoituksena on kansanterveyden
suojeleminen.

Ehdotuksen muotona on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus. Muut
séantelytavat eivdt tule kyseeseen, koska toimenpiteen tavoitteet voidaan
tehokkaimmin saavuttaa koko unionissa tdysin yhdenmukaistetuilla vaatimuksilla.
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Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

la8ker ehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kaytosta seka neuvoston

direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
43 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsddtamigjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

(1)
(2

3

(4)

Neuvoston direktiivi 90/167/ETY?® muodostaa unionin saéntelykehyksen |aakkeita
sisdltéavien rehujen valmistukselle, markkinoille saattamiselle ja kéaytolle.

Kotieldintuotannolla on erittéin tarked asema unionin maataloudessa. L aékerehua
koskevilla sééannoilla on merkittéava vaikutus eléintenpitoon ja eléinten kasvattamiseen,
muut kuin elintarviketuotantoel@imet mukaan luettuina, seka eldinperaisten tuotteiden
tuotantoon.

Kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/2002*
vahvistetaan, ihmisten terveyden suojelun korkeaan tasoon pyrkiminen kuuluu
elintarvikelainsdddannon perustavoitteisiin, ja mainitussa asetuksessa saadettyja
yleisia periaatteita olisi sovellettava rehun markkinoille saattamiseen ja kayttoon,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta unionin erityissaadosten soveltamista. Myds elé@inten
terveyden suojelu kuuluu EU:n éintarvikelainsdddannon yleistavoitteisiin.

Direktiivin  90/167/ETY soveltamisesta saatu kokemus on osoittanut, etta
sisamarkkinoiden toiminnan tehostamiseksi olisi toteutettava lisétoimenpiteitd ja

EUVLC,,s..

EUVLC,,s..

Neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 paivana maaliskuuta 1990, 188kkeita siséltavien rehujen
valmistusta, markkinoille saattamista ja kayttdéa koskevista vaatimuksista yhteisisséd (EYVL L 92,
7.4.1990, s. 42).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 péivana tammikuuta 2002,
dintarvikelainsdédantod  koskevista  yleisista  periaatteista ja  vaatimuksista,  Euroopan
dintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvalisuuteen liittyvista
menettelyista (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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©)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

selkeésti annettava ja parannettava mahdollisuuksia hoitaa léékerehulla muita kuin
elintarviketuotantoel&imia.

La&kerehu on yks mahdollinen antoreitti, jota kautta el@mille voidaan antaa
glainlddkkeita rehuun siséllytettyind. Kyseisten elainlddkkeiden kayton hyvaksymista
rehussa, vamistusta, jakelua, mainontaa ja valvontaa sdannellédn Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2001/82/EY”.

Rehun yhtend tyyppina l|88kerehu kuuluu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 183/2005°, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 767/2009’, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003% ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY° soveltamisalaan. Olisi
vahvistettava |&&kerehuun ja vdituotteisiin sovellettavat erityissédnnokset, jotka
koskevat toimitiloja ja laitteistoja, henkildstod, valmistuksen laadunvarmistusta,
varastointia ja kuljetusta, kirjaamista, valituksia, tuotteiden vetamistd markkinoilta,
vaara-analyysin ja kriittisten valvontapisteiden jarjestelman (HACCP-jarjestelméd)
periaatteisiin perustuvien menettelyjen soveltamista seka merkintoja.

Unioniin tuotavan |a&kerehun on taytettéva asetuksen (EY) N:o 178/2002 11 artiklassa
vahvistetut yleiset vaatimukset sek& Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksissa
(EY) N:o 183/2005 ja (EY) N:o 882/2004™ vahvistetut tuontia koskevat edellytykset.
Unioniin tuotavan ladkerehun on ndissd puitteissa katsottava kuuluvan tdman
asetuksen soveltamisalaan.

Taman asetuksen sagnnoksia olisi sovellettava |a8kerehuun ja vélituotteisiin, jotka on
vamistettu, varastoitu, kuljetettu tai  saatettu  markkinoille  unionissa
vientitarkoituksiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 178/2002 12
artikl assa séadettyjen rehun vientia kolmansiin maihin koskevien yleisten vaatimusten
soveltamista. L&3kerehujen ja vdituotteiden merkint6jd, madradmista ja kayttoa
koskevia erityisvaatimuksia e kuitenkaan tulisi soveltaa vientiin tarkoitettuihin
tuotteisiin.

Ladkerehua tuliss valmistaa kéayttden ainoastaan hyvaksyttyja eldainldakkeita, ja
kaikkien kaytettavien yhdisteiden yhteensopivuus olis varmistettava, jotta tuote on
turvallinen ja tehokas. Lisdks olisi sdddettéva erityisista eldinladkkeiden lisddmista
rehuun koskevista lisdvaatimuksista tai -ohjeista, jotta eléinten turvallinen ja tehokas
hoito voidaan varmistaa.

Turvallisen ja vaikuttavan |&&kerehun valmistuksen kannalta on olennaisen tarkeda
myods eldinlddkkeen tasainen lisdys rehuun. Sen vuoks olis saédettava

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 péivéna marraskuuta 2001,
eléainlddkkeita koskevista yhteison séénndista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 paivana tammikuuta 2005,
rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista (EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 767/2009, annettu 13 péivana heindkuuta 2009,
rehun markkinoille saattamisesta ja kaytosta (EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 péivana syyskuuta 2003,
elé@inten ruokinnassa kéytettévista lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY, annettu 7 péivana toukokuuta 2002,
haitallisista aineista eldinten rehuissa (EY VL L 140, 30.5.2002, s. 10).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 péivana huhtikuuta 2004,
rehu- ja elintarvikelainsdadanndn sekd eléinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta (EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1)
(Oikaisu: EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

mahdollisuudesta vahvistaa |&8kerehun tasalaatuisuuden (homogeenisuuden) kriteerit,
kuten tavoitearvot.

Rehualan toimijat voivat valmistaa samassa laitoksessa erilaisia rehuja, jotka on
tarkoitettu eri kohde-eldimille ja jotka sisdltavét erityyppisia yhdisteitd, kuten rehun
lisdaineita tai eldinladkkeitd. Jos samalla tuotantolinjalla valmistetaan perdkkan
erityyppisia rehuja, saattaa toisen rehun valmistukseen joutua alkuvaiheessa linjalla
kéytettavan aineen jaamia. Tallaista jonkin aineen jd&8mien siirtymisté valmistuserasta
toiseen kutsutaan jadmien siirtymiseksi.

Jadmien siirtymistd valmistuseréstd toiseen saattaa esintya rehun valmistuksen,
késittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen aikana, jos eri ainesosia sisdltaville rehuille
kéytetédn samoja valmistus- ja kasittelylaitteita, varastointitiloja tai kuljetusvalineita
Taman asetuksen soveltamiseks kasitettd "jaa@mien sirtyminen”  kaytetdan
ilmaisemaan |&88kerehun sisdltdman vaikuttavan aineen jédmien siirtymistd muuhun
kuin kohderehuun, kun taas termin “ristikontaminaatio” katsotaan tarkoittavan
saastumista, joka aiheutuu ja@mien tai minka tahansa tahattoman aineen siirtymisesta
rehuun. La&dkerehun vaikuttavien aineiden ja@mien siirtymistd muuhun Kkuin
kohderehuun olisi véltettava tai se olisi pidettdva mahdollisimman vahéaisena. Eldinten
terveyden, ihmisten terveyden ja ympariston suojelemiseks |aékerehujen sisdltamien
vaikuttavien aineiden jédmien siirtymiselle olisi vahvistettava enimmaisméarét, jotka
perustuvat Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteelliseen riskinarviointiin
jajoissa otetaan huomioon hyvét tuotantotavat ja ALARA-periaate (niin pieni kuin on
kohtuudella mahdollista). Tassa asetuksessa olisi vahvistettava yleiset raja-arvot ottaen
huomioon véistamaton jédmien siirtyminen ja kyseessa olevien vaikuttavien aineiden
aiheuttama riski.

Ladkerehun merkintdjen olisi oltava asetuksessa (EY) N:o 767/2009 sdadettyjen
yleisten periagatteiden mukaisia, ja niihin  olis  sovellettava erityisia
merkintavaatimuksia, jotta kayttgélle voidaan antaa lédkerehun oikean annostelun
edellyttamét tiedot. Niin ikdan olis vahvistettava elainlddkkeen merkityn sisalén
enimmai spoikkeamat todellisesta siséll Osta.

Ladkerehu olisi pidettdva kaupan suljetuissa sdilidissa turvallisuussyista ja kayttgan
etujen suojaamiseks.

Unionin sisdistd l&8kerehun kauppaa varten olisi varmistettava, etta |&88kerehun
sisdltdméa eldéinlddke on hyvaksytty asianmukaisesti maargjasenvaltiossa direktiivin
2001/82/EY mukaisesti.

Toimivaltaisen viranomaisen olis hyvéksyttava rehualan toimijat, jotka valmistavat —
riippumatta sité toimivatko néma rehutehtaassa, erityisvarustetun myllyauton avulla tai
tilalla — varastoivat, kuljettavat tai saattavat markkinoille |&&kerehua ja vélituotteita,
asetuksessa (EY) N:o 183/2005 sdadetyn hyvaksyntgarjestelman mukaisesti sekéa
rehun turvallisuuden etté tuotteiden jaljitettavyyden varmistamiseksi. Olis s8adettava
sirtymamenettelystd, jota sovelletaan direktiivin 90/167/ETY mukaisesti jo
hyvaksyttyihin laitoksiin.

Jotta |a&kerehun turvallinen kayttd voitaisiin varmistaa, sita pitdis voida toimittaa ja
kayttdd ainoastaan esitettdessd voimassa oleva eédnlddkemaarays, joka on annettu
hoidettavien eldinten tutkimisen jalkeen. Mahdollisuutta valmistaa |éékerehua ennen
eldinladkemaarayksen esittamista valmistgjalle el kuitenkaan pitdisi sulkea pois.

Jotta voidaan varmistaa, etta laékerehua kaytetéén elintarviketuotantoeldimilla
erityisen varovaisesti ja varmistetaan siten kansanterveyden suojelun korkea taso, olisi
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

séddettédva erityisistd  |aakemddrayksen ké&yttbd ja voimassaoloa, varogan
noudattamista ja el&intenpitdjan kirjanpitoa koskevista vaatimuksi sta.

Kun otetaan huomioon mikrobilé8keresistenssin aiheuttama vakava riski
kansanterveydelle, on aihedllista rgjoittaa mikrobilédkkeita sisdltévan |adkerehun
kayttd ainoastaan elintarviketuotantoelamiin. Etenk&8n e pitéis sallia 188kerehun
kayttda taudinehkaisyyn eika elintarviketuotantoel dinten suorituskyvyn liséamiseen.

Olis otettava ké&yttoon kayttamétomien ta  vanhentuneiden tuotteiden
keruujarjestelmd, jotta voidaan hallita téllaisten tuotteiden mahdollisesti aiheuttama
riski eldinten tai ihmisten terveydelle tai ympériston suojelulle.

Taman asetuksen tavoitteen saavuttamiseksi ja teknisen ja tieteellisen edistymisen
ottamiseksi huomioon komissiolle olis sirrettédva Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti valta antaa séédoksia, jotka koskevat
erityisten jddmien siirtymisen raja-arvojen vahvistamista ja taméan asetuksen liitteiden
muuttamista.  Kyseiset liitteet sisdltdvat sddnnokset rehualan  toimijoiden
velvollisuuksista, jotka koskevat |88kerehun ja vélituotteiden valmistusta, varastointia,
kuljetusta ja markkinoille saattamista, eléinladkkeen lisédmista rehuun, niité tietoja,
jotka on merkittava |&8kerehuun ja vélituotteisiin ja sallittuja poikkeamia |88kerehun
tai valituotteiden merkitysta koostumuksesta seka eléinlddkemadrayksen antamisessa
kaytettavan mallilomakkeen. Komission olisi delegoituja séadoksia valmistellessaan ja
laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle yht8ai kaisesti, hyvissé gjoin ja asianmukai sesti.

Jotta voidaan varmistaa tdman asetuksen yhdenmukainen taytantdtnpano |aékerehun
tasalaatuisuuden kriteerien vahvistamisen osdta, komissiolle olis Sirrettava
taytantdonpanovaltaa. Tata valtaa olis kéytettéva yleisistd sdanndista ja periaatteista,
joiden mukaisesti jésenvaltiot valvovat komission taytantéonpanovallan kaytt6a, 16
péaivana helmikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 182/2011™ mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi annettava séannokset tdman asetuksen sdanndsten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd ne pannaan taytantoon. Naden seuraamusten olis oltava
tehokkaita, oikeasuhtaisiaja varoittavia.

Jasenvaltiot eivét voi riittavalla tavalla saavuttaa taman asetuksen tavoitetta, joka on
ihmisten ja eldinten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistaminen, riittavien
tietojen antaminen kayttgille ja sisdmarkkinoiden tehokkaan toiminnan Iujittaminen,
vaan se voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijai suusperiaatteen mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa asetuksessa e yliteta sitd, mika on taman
tavoitteen saavuttamiseks tarpeen,
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OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

| luku
Soveltamisala ja maaritelmét

1 artikla
Soveltamisala

Téata asetusta sovelletaan seuraaviin:

a)
b)

0)

|&&kerehun ja vélituotteiden valmistus, varastointi ja kuljetus;

|&&kerehun ja vélituotteiden saattaminen markkinoille, tuonti mukaan luettuna, ja
kaytto;

|&8kerehun ja vélituotteiden vienti kolmansiin maihin. Jdjempanaolevaa 9, 15, 16 ja
17 artiklaa e kuitenkaan sovelleta |aékerehuun ja vélituotteisiin, joiden etiketista kay
ilmi, etté ne on tarkoitettu vietaviksi kolmansiin maihin.

2 artikla
Maéritel mat

Téassi asetuksessa sovel letaan seuraavia maaritelmia:

(@ 'rehun’, ’rehuyrityksen’ ja 'markkinoille saattamisen’ mééritelmid, jotka
vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklassa;

(b) ‘'rehun lisBaineen’” ja ’paivaannoksen’ madritelmid, jotka vahvistetaan
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 2 artiklan 2 kohdassa;

(c) ’eintarviketuotantoeldimen’, 'rehuaineiden’, ’rehuseoksen’, ’taydennysrehun’,
"kivenndisrehun’, "merkintdjen’, 'etiketin’, 'véhimmaissailyvyyden' ja ’eran’
méadritelmid, jotka vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 767/2009 3 artiklan 2
kohdassa;

(d) ’laitoksen’ méaaritelméds, joka vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 183/2005 3
artiklassa;

(e) ‘’virdlisen valvonnan’ ja 'toimivaltaisen viranomaisen’ madritelmig, jotka
vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 882/2004 2 artiklassa;

() ’eainlaékkeen’, 'varogjan’, "elainld8kkeen vahvuuden’ ja
'eldinlaékemaarayksen” maaritelmid, jotka vahvistetaan direktiivin 2001/82/EY
1 artiklassa.

Lisaks tassa asetuksessa tarkoitetaan

(@) ’'la8kerehulla yhden tai useamman eldinléékkeen tai véituotteen ja yhden ta
useamman rehun seosta, joka on valmista syotettdvaks suoraan eldamille ilman
edelleenkasittelya;

(b) ’vdlituotteella yhden tai useamman elainlddkkeen ja yhden tai useamman
rehun seosta, joka on tarkoitettu 188kerehun val mistukseen;

(c) ‘’vakuttavallaainedla farmakologisesti vaikuttavaa ainetta;

(d) 'muulla kuin kohderehulla rehua, jonka el ole tarkoitus siséltéa jotain tiettya
elainladkettd;
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(e) ’jédmien diirtymiselld (carry-over) vaikuttavan aineen jadmien siirtymista
muuhun kuin kohderehuun;
(f) ’rehualan toimijalla’ luonnollista henkil 64 tai oikeushenkil &, jonka vastuulla

on varmistaa tdman asetuksen vaatimusten noudattaminen valvontaansa
kuuluvassa rehualan yrityksesss;

(g) ’jakelijalla rehualan toimijaa, joka toimittaa l|a8kerehua pakattuna ja
kayttovalmiina elaintenpitgjalle;

(h) ’rahtisekoittgjalla rehualan toimijaa, jolla on ladkerehun valmistusta varten
varustetusta kuorma-autosta koostuva rehualan laitos;

(i) ’tilasekoittgjalla rehualan toimijaa, joka valmistaa |adkerehua sita kayttavalla
tilalla.

Il luku
Valmistus, varastointi, kuljetus ja saattaminen markkinoille

3artikla
Yleiset velvoitteet

Rehualan toimijoiden on valmistettava, varastoitava, kuljetettava ja saatettava markkinoille
|&8kerehu ja valituotteet liitteen | mukaisesti.

4 artikla
Vaara-analyysin ja kriittisten valvontapisteiden jérjestelma

L&dkerehua ja vélituotteita vamistavien, varastoivien, kuljettavien ja markkinoille saattavien
rehualan toimijoiden on laadittava ja toteutettava vaaraanalyysin ja Kkriittisten
valvontapisteiden jarjestelman, jadjempana’ HACCP-jarjestelmé , periaatteisiin perustuva yksi
tai useampi kirjallinen menettely ja pidettava niitd ylla asetuksen (EY) N:o 183/2005
mukai sesti.

5 artikla
Koostumus
1. Ladkerehua ja vdlituotteita saa vamistaa ainoastaan |&8kerehun valmistukseen
hyvaksytyista eldinlaékkeista direktiivissd 2001/82/EY vahvistettujen edellytysten
mukai sesti.
2. L&ékerehun vamistgjan on varmistettava, etta

(@ danladke lisatdan rehuun liitteen |1 mukaisesti;

(b) l&8kerehu valmistetaan l&8kerehuun lisdttdvien eldinlddkkeiden osata
direktiivin  2001/82/EY 14 artiklassa tarkoitetun valmisteyhteenvedon
asiaankuuluvien edellytysten mukai sesti;

(c) danlaakkeilla ja rehulla ei ole mahdollista olla |188kerehun turvallisuutta tai
tehoa heikentdvéa yhtei svaikutusta;

(d) rehun lisdainetta, jolle on vahvistettu enimmaispitoisuus kyseistd rehun
lisdainetta koskevassa hyvaksymissdddoksessd, e lisdtd |&8kerehuun, jos
lis8ai netta kdytetédn jo kyseisen elénldakkeen vaikuttavana aineena.
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6 artikla
Tasalaatuisuus

1 L&dkerehua vamistavien rehualan toimijoiden on varmistettava eldinléékkeen tai
valituotteen tasainen lisééminen rehuun.

2. Komissio voi taytantoonpanoséddoksin  vahvistaa kriteerit, joiden mukaan
maéaaritetadn elédinlaékkeen tasainen lisééminen ladkerehuun tai vélituotteeseen, ottaen
huomioon kyseisten elainlddkkeiden ja sekoitusteknologian ominaispiirteet. Nama
taytantoonpanosaadokset  hyvaksytdan 20 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

7 artikla
Jaamien siirtyminen
1 Ladkerehua ja vdlituotteita valmistavien, varastoivien, kuljettavien ja markkinoille
saattavien rehualan toimijoiden on sovellettava 3 ja 4 artiklan mukaisia toimenpiteita
jaéamien siirtymisen vattamiseksi.
2. Siirretddn komissiolle 19 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sdadoksia, joilla
vahvistetaan vaikuttaville aineille erityiset jadmien siirtymisen rgja-arvot.

Jos vaikuttavalle aineelle el ole vahvistettu erityisia jddmien siirtymisen raja-arvoja,
on sovellettava seuraavia jaamien siirtymisen rgja-arvoja

(@ kun vakuttavana aineena on mikrobildéke, muussa kuin kohderehussa saa olla
enintéén 1 prosentti edeltdvan ladkerehun tai vélituotteen viimeisen eran
sisdtaman vaikuttavan aineen pitoisuudesta;

(b) kun kyseessa on muu vaikuttava aine, muussa kuin kohderehussa saa olla
enintddn 3 prosenttia edeltavan 188kerehun tai vélituotteen viimeisen eran
sisdltaman vaikuttavan aineen pitoisuudesta.

8 artikla
Ennakoiva tuotanto

Léadkerehua ja vdlituotteita voidaan valmistaa ja varastoida, ennen kuin 15 artiklassa
tarkoitettu elainlddkemaérdys on annettu. Téatd sd8nnosté el sovelleta tilasekoittgjiin elka
|&&kerehun tai valituotteiden valmistukseen eldinléékkeista direktiivin 2001/82/EY 10 tai 11
artiklan mukaisesti.

9 artikla
Merkinnat
1 L&akerehun ja valituotteiden merkinttjen on oltava asetuksen (EY) N:o 767/2009 11
artiklan 1 kohdan, 12 artiklan ja 14 artiklan liséks tédman asetuksen liitteen I1lI
mukaisia
2. Jos pakkausmateriaalin sijasta kéytetéan séilidita, niiden mukana on oltava 1 kohdan
mukaiset asiakirjat.
3. Ladkerehuun tai vélituotteeseen merkittyjen koostumusarvojen ja asetuksen (EY)

N:0 882/2004 mukaisessa virallisessa valvonnassa mééritettyjen arvojen valiset
sallitut poikkeamat vahvistetaan liitteessalV.
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10 artikla
Pakkaaminen

L&dkerehua ja vélituotteita saa saattaa markkinoille ainoastaan suljetuissa pakkauksissa tai
sdilidissi. Pakkaukset ja séilit on suljettava siten, etté suljin vaurioituu avattaessa eika sita
voi kéyttada uudelleen.

11 artikla
Unionin sisainen kauppa

Jos laékerehu on valmistettu eri jasenvaltiossa kuin missa eldintenpitga kayttéd sen,
eldinlédkkeen on oltava direktiivin 2001/82/EY mukaisesti hyvaksytty jésenvaltiossa, jossa se
kaytetaan.

11 Tuku
L aitosten hyvaksynta

12 artikla
Hyvaksyntaa koskeva vaatimus

Ladkerehua ja vdlituotteita vamistavien, varastoivien, kuljettavien ja markkinoille saattavien
rehualan toimijoiden on huolehdittava siita, ettd toimivaltainen viranomainen on hyvaksynyt
niiden valvonnassa ol evat laitokset.

13 artikla
Hyvaksyntamenettely ja hyvaksyttyjen laitosten luettel ot

1 Toimivaltainen viranomainen hyvaksyy laitoksen ainoastaan silla edellytyksell§, etta
ennen toiminnan aloittamista paikalla tehty tarkastuskaynti on osoittanut |88kerehun
ja vdituotteiden vamistusta, varastointia, kuljetusta ja markkinoille saattamista
varten kayttoon otetun jérjestelman tayttéavan 11 luvun vaatimukset.

2. Laitoksen hyvaksynnan myontamistd, keskeyttdmistd, peruuttamista tai muuttamista
koskevaan menettelyyn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 183/2005 13 artiklan 2
kohdan seké 14, 15, 16 ja 17 artiklan sédnnoksia.

3. Laitokset on merkittava asetuksen (EY) N:o 183/2005 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun kansalliseen luetteloon omalla tunnistenumerolla, joka on annettu
mainitun asetuksen liitteessaV olevassa Il luvussa esitetyssa muodossa.

14 artikla
Direktiivin 90/167/ETY mukaisesti hyvaksytyt laitokset
1 Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvat laitokset, jotka on jo hyvaksytty

direktiivin 90/167/ETY mukaisesti, voivat jatkaa toimintaansa edellyttéen, ettd ne
toimittavat sen alueen asiaankuuluvalle toimivaltaiselle viranomaiselle, jolla niiden
toimitilat sijaitsevat, viimeistadan [...] pdivana [...]Jkuuta [...] [Office of Publications,
please insert date counting 18 months from the date of entry into force of this
Regulation] kyseisen toimivaltaisen viranomaisen paattamassa muodossa esitettavan
ilmoituksen giitd, ettd ne noudattavat 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
hyvaksyntéavaatimuksia.
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Toimivaltaisten viranomaisten on uusittava, keskeytettédva, peruutettava tai
muutettava kyseisten laitosten hyvaksynta tdman asetuksen 13 artiklan 1 kohdassa ja
asetuksen (EY) N:o 183/2005 13 artiklan 2 kohdassa ja 14, 15 ja 16 artiklassa
tarkoitettujen asiaankuuluvien sdantjen ja menettelyjen mukaisesti. Jos 1 kohdassa
tarkoitettua ilmoitusta ei toimiteta madragassa, toimivaltaisen viranomaisen on
keskeytettava voimassa oleva hyvaksynta asetuksen (EY) N:o 183/2005 14 artiklan
mukai sesti.

1V [uku
Elainladkemaar aysja kaytto

15 artikla
El&inlaakeméaarays

Ladkerehun toimittaminen eéantenpitgille edellyttdd elé&inlagkemaaréyksen
esittamista ja, jos la&kerehun valmistaa tilasekoittgja, eléinladkemaarayksen
hallussapitoa seké 2—6 kohdassa vahvistettujen edellytysten tayttymista.

Eléinladkemaarayksen on sisdllettava liitteessa V sdddetyt tiedot. Vamistagjan tai
tarvittaessa  jakelijan on  Sdilytettavd  alkuperdinen  elanld8kemaérays.
Eléinladkemadarayksen antaneen henkilon sekd elédintenpitgan on Sdilytettéva
|a8kemaarayksen jajennts. Alkuperaiskappale jajéjennokset on séilytettava kolmen
vuoden gjan niiden antamisesta.

Muita kuin elintarviketuotantoeldimia lukuun ottamatta léékerehua e samalla
eldinlédkemaarayksella saa kayttda useampaan kuin yhteen hoitokertaan.

Eldanlddkeméddrays on voimassa enintédn kuuden kuukauden gan muiden kuin
elintarviketuotantoel@inten osalta ja kolmen viikon gjan elintarviketuotantoel &inten
osdlta

Méaaréttya |aékerehua saa antaa ainoastaan elainlddkemadrayksen antaneen henkilon
tutkimille elamille ja ainoastaan diagnosoituun tautiin. La8kemaarayksen antaneen
henkilon on varmennettava, ettd kyseinen ladkitys on kohde-eldimille
elainlddketietellisesti perusteltu. Lisdksi hédnen on varmistettava, etta kyseinen
annettava elainlddke e ole yhteensopimaton jonkin toisen hoidon tai
kayttotarkoituksen kanssa ja ettéd e esiinny vasta-aiheita (kontraindikaatioita) tai
yhteisvaikutusta, jos kaytetdan useita laakkeita.

Eléinla&kemaarayksessa on oltava eldinlaékkeen vamisteyhteenvedon mukainen,
asiaankuuluvien muuttujien perusteella laskettu el&inlaékkeen annostus.

16 artikla
Kaytto elintarviketuotantoel &imilla

Rehualan toimijoiden, jotka toimittavat |88kerehua elintarviketuotantoelanten
pitdille, tai tilasekoittgjien, jotka sekoittavat |aékerehua elintarviketuotantoelamille,
on varmistettava, etté toimitetut tai sekoitut maarét eivét ylita

(@ danladkemadrayksessa esitettyja maaria eivétka

(b) yhden kuukauden kestévan hoidon edellyttamada méaédraa tai, kun kyseessa on
gldmille annettavia mikrobilddkkeita sisdltava ladkerehu, kaks viikkoa
kestavan hoidon edellyttamaa maaraa.
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2. Elaimille tarkoitettuja mikrobilédkkeita sisdtévéd |&&kerehua e saa kayttda
elintarviketuotantoel &inten taudinehkaisyyn eiké niiden suorituskyvyn liséémiseen.

3. Ladkerehua antaessaan elintarviketuotantoeldinten pitg§én on varmistettava, etta
€l dinlédkemadrayk sessa maarattya varoai kaa noudatetaan.

4. Elintarviketuotantoelaimille |88kerehua antavien rehualan toimijoiden on pidettéva
Kirjaa direktiivin 2001/82/EY 69 artiklan mukaisesti. Tama kirjanpito on séilytettéava
viiden vuoden gjan |a&kerehun antamispéivasta myos siiné tapauksessa, etta elain on
teurastettu kyseisten viiden vuoden aikana.

17 artikla
Vanhentuneiden tai k&yttaméattomien tuotteiden keruujarjestel mat

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaytossa on asianmukaiset jérjestelmét, joiden avulla
kerétédn ladkerehu ja vdlituotteet siind tapauksessa, ettd ne ovat vanhentuneita tai
elantenpit§d on saanut ladkerehua enemman kuin han todellisuudessa kayttaa
el dinlédkemadrayksessé tarkoitetun hoidon antamiseksi.

V luku
Menettely- ja loppusadnnok set

18 artikla
Liitteiden muuttaminen

Siirretddn komissiolle 19 artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sdadoksid, joilla
muutetaan liitteita -V teknisen jatieteellisen edistymisen ottamiseksi huomioon.

19 artikla
Sirretyn sdadosvallan kayttaminen
1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksia tassa artiklassa sdadetyin
edellytyksin.
2. Siirretddn komissiolle tédman asetuksen voimaantulopédivasta madrdamattomaksi

gaks 7 ja 18 artiklassa tarkoitettu valta antaa del egoituja séadoks &

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 7 ja 18 artiklassa
tarkoitetun sd&dosvallan  siirron.  Peruuttamispddtoksella lopetetaan  tuossa
padtoksessd mainittu sééddsvallan siirto. Paatos tulee voimaan sita péivaa seuraavana
paivang, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa, tai jonakin
my6hempénd, paatdksessd mainittuna pdivana. Paétos el vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sé&ddsten pétevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edella olevan 7 ja 18 artiklan nojalla annettu delegoitu sdadts tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa
sitd, kun asianomainen sddts on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd ta jos sekd Euroopan parlamentti etta
neuvosto ovat ennen mainitun madrdgjan pagttymista ilmoittaneet komissiolle, etta
ne elvdt vastusta sdddosta. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta téta
maéraai kaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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20 artikla
Komiteamenettely

1 Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdalla perustettu
pysyva kasvi-, €ldin-, elintarvike- ja rehukomitea, jéajempana ’'komitea’. Tama
komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on tarkoitus hankkia kirjallista menettelya noudattaen, tama
menettely paétetddn tuloksettomana, jos puheenjohtaja lausunnon antamiselle
asetetussa méardajassa niin padattaa tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto

sité pyytéa.
21 artikla
Seuraamukset
1. Jasenvaltioiden on sdadettdvd tamdn asetuksen  sd8nndsten  rikkomiseen

sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytantdon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sadnnoksistd komissiolle viimeistéan [...]
paivana [...]kuuta [...] [Office of Publications, please insert date counting [12]
months from the date of entry into force of this Regulation], ja niiden on viipyméatta
ilmoitettava sille myéhemmin tehtévistd muutoksista, joilla on vaikutusta naihin
sdannoksiin.

22 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 90/167/ETY .

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdan viittauksina téhan asetukseen liitteessa VI olevan
vastaavuustaul ukon mukaisesti.

23 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivéana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa |ehdessa.

Sitd sovelletaan [...] pdivasta [...Jkuuta|[...] [Office of Publications, please insert date counting
[12] months from the date of entry into force of this Regulation].

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

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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