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KOMISSION DIREKTIIVI 93/114/EY,

annettu 14 piivini joulukuuta 1993,

rehujen lisiaineista annetun direktiivin 70/524/ETY muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen
ja erityisestt sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon(?),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(?),
seki katsoo, etta

direktiivissi 70/524/ETY(*) vahvistettiin lisiaineiden sal-
limista ja kidyttod koskevat periaatteet,

entsyymien  ja  mikro-organismien  sisillyttiminen
direktiiviin  70/524/ETY tarkoittaa, etti niihin kahteen
uuteen ryhmiin kuuluvia tuotteita ja niiden valmistajia
koskevat samat vaatimukset, joita sovelletaan lisiaineita
koskeviin lupiin ja lisiaineiden valmistajiin yleensi; on erit-
tiin tirkedd varmistaa, ettd litkkeelle lasketut tuotteet eivit
atheuta vaaraa ympiristolle, tyontekijoille, eldinten kasvat-
tajille tai kuluttajille ja etti ne ovat tehokkuutta, laatua ja
valvottavuutta koskevien vaatimusten mubkaisia,

geneettisesti ~ muunnetuista  organismeista  saatujen
entsyymien arvioimiseksi ja niitd koskevan luvan
myontimiseksi komission on varmistettava, ettd kyseiset
entsyymit arvioidaan kaiken ihmisille, elitmille ja
ympiristolle atheutuvan vaaran estimiseksi,

vaikuttaa tarpeelliselta, ettd eliinten ravitsemusta kasit-
televilla komitealla on kiytdssain geeniteknologian alan ja
geneettisesti muunneltujen organismien kdytén vaarojen
arvioinnin asiantuntijoita sen varmistamiseksi, ettd nima
tuotteet eivit ole vaarallisia ihmisille, eldimille tai
ympiristolle,

yhteison lisiaineiden luvanantomenettelyssi sovelletaan
direktiivin 90/220/ETY(5) ympiristolle aiheutuvia vaaroja
koskevia vaatimuksia kaikkiin geneettisesti muunnettuja
organismeja sisaltdviin tai niistd koostuviin lisdaineisiin; niin
ollen on suotavaa sisillyttia nimi vaatimukset eldinten

(') EYVL Nio C 117, 17.4.1993, 5. 11

() EYVL Nio C 329, 6.12.1993

(*) EYVL N:o C 201, 26.7.1993, 5. 33

(*) EYVL N:o L 270, 14.12.1970, 5. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 93/55/ETY (EYVL
N:o L 206, 18.8.1993, 5. 11).

(®*) EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 15

rehuissa kiytettdvien lisiaineiden arvioinnin suuntaviivoista
16 paivaind  helmikuuta 1987 annettuun neuvoston
direktiiviin 87/153/ETY(5) ja soveltaa niita yhdessi timin
direktiivin siinnosten kanssa,

tieteen ja teknitkan kehitys mahdollistaa tiettyjen
entsyymien, mikro-organismien ja niisti saatavien
valmisteiden kaytdn rehuissa sulavuuden parantamiseksi tai
eliinten ruuansulatusjirjestelmin mikrobiston vakaut-
tamiseksi  taikka tiettyjen  epitoivottujen  aineiden
ymparistopaastdjen vihentamiseksi;

direktiivissa 93/113/EY(’) annetaan jisenvaltioille mahdol-
lisuus sallia viliaikaisesti ja tietyin edellytyksin rehuissa
olevien entsyymien, mikro-organismien ja niisti saatavien
valmisteiden kiyttd ja kaupan pitiminen kansallisella tasolla,
kunnes nimi tuotteet voivat saada direktiivin 70/524/ETY
mukaisen yhteisén luvan, ja

tillaisen luvan antaminen merkitsee, etti erityiset
merkintisadnndkset sisallytetian direktiiviin 70/524/ETY
naiden uvuden sukupolven lisdaineiden osalta seki sellaisten
esiseosten ja rehujen osalta, joihin niiti lisitiin,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 70/524/ETY seuraavasti:
1) Lisitddn 7 artiklan jilkeen 7 a artikla seuraavasti:
“7 aartikla

Kun lisdaine sisiltid  geneettisesti ~muunnettuja
organismeja tai koostuu niistd geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisesti ympiris-
t66n 23 huhtikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin
90/220/ETY(*) 2 artiklan 1 ja 2 alakohdassa tarkoitetulla
tavalla, suoritetaan mainitussa direktiivissi siidetyn
arvioinnin mukainen ymparistolle atheutuvia vaaroja
koskeva erityisarviointi; titi tarkoitusta varten
jaljempani luetellut asiakirjat on toimitettava timin
direktiivin = 9  artiklan  mukaisesti  toimitettavien
astakirjojen mukana timin direktiivin 7 artiklan 2

(*) EYVL N:o L 64, 7.3.1987, s. 19
(’) EYVL N:o L 334, 31.12.1993, 5. 17
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2)

kohdassa siidettyjen - periaatteiden noudattamisen
takaamiseksi:

— jaljennokset toimivaltaisten viranomaisten antamista,

geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksel-
lista levittimistd ympiristoon koskevista kirjallista
luvista direktiivin 90/220/ETY 6 artiklan 4 kohdan
mukaisesti sekd levittamis(t)en tulokset ottaen
huomioon ihmisten terveydelle tai ympiristolle
mahdollisesti atheutuvan vaaran,

kaikki tekniset asiakirjat, jotka sisiltivit direktiivin
90/220/ETY liitteessi II ja III vaaditut tiedot, seka
tasta tiedosta aitheutuvasta ymparistévaaran arvioin-
nista; kaikkien tutkimus- ja kehittimistarkoituksessa
tehtyjen tutkimusten tulokset.

(*)EYVL N:o L 117, 8.5.1990, 5. 15”

Muutetaan 14 artiklan 1 kohta seuraavast:

a)

b)

<)

korvataan A kohdan otsikko seuraavalla otsikolla:

“A. kaikkien lisdaineiden osalta, lukuun ottamatta
entsyymeji ja mikro-organismeja:”;

korvataan B kohdan d alakohta seuraavasti:

“d) hivenaineiden, viriaineiden, mukaan lukien
pigmenttien,  siilontdaineiden, ja  muiden
lisiaineiden, lukuun ottamatta niiti, jotka
kuuluvat entsyymien ja mikro-organismien
ryhmiin, osalta: vaikuttavien aineiden pitoisuus”;

lisatdin C kohta seuraavasti:
“C. seuraaviin ryhmiin kuuluvien lisiaineiden osalta:

a) entsyymit:  vaikuttavan  (vaikuttavien)
ainesosan (-osien) erityisnimi ja entsymaat-
tinen (-set) aktiivisuus (-det) liitteen I ja II
mukaisesti, tunnusnumero Kansainvilisen
biokemian liiton (International Biochemistry
Union) mukaan, aktiivisuusyksikot(?),
(aktiivisuusyksik6t grammaa kohti tai
aktiivisuusyksikot millilitraa kohti), tissd
kohdassa tarkoitetuista tiedoista vastaavan
nimi tai toiminimi ja osoite tai kotipaikka,
valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite tai
kotipaikka, jos valmistaja el vastaa
merkintitiedoista, takuun paittymispiiva ja
sailyvyys valmistuspaivistd, eran viitenumero
ja valmistuspiivd, merkinti “kiytettivaksi
ainoastaan rehujen valmistukseen, kayt-
toohjeet ja tarvittaessa turvallisuussuositus,
kun niitd lisdaineita koskevat liitteen I ja II,
“muut maardykset” sarakkeen erityissdin-
nokset, nettopaino ja, kun kyseessi on
nestemiinen lisiaine, joko nettopaino tai net-
totilavuus, tarvittaessa valmistus-
menetelmisti ~ atheutuvat  merkittavat
erityisominaisuudet liitteen I ja II “muut
miairaykset“ sarakkeen merkintimairdysten
mukaisesti;

b) mikro-organismit: kannan (kantojen) tun-
nistus liitteen I tai II mukaisesti, kannan
(kantojen)  ilmoitusnumero,  pesikkeiti
muodostavien yksikoiden maird (CFU/g),
tissi kohdassa tarkoitetuista tiedoista
vastaavan nimi tal toiminimi ja osoite tai
kotipaikka, valmistajan nimi tai toiminimi ja
osoite tai kotipaikka, jos valmistaja ei vastaa
merkintitiedoista, takuun paittymispiivi ja
sailyvyys valmistuspiivasti, eran viitenumero
ja valmistuspiivd, merkintd “kiytettiviksi
ainoastaan rehujen valmistukseen®, kiyt-
toohjeet ja tarvittaessa turvallisuussuositus,
kun niita lisdaineita koskevat liitteen I ja II
“muut mairaykset® sarakkeen erityissiin-
nokset, nettopaino ja, kun kyseessi on
nestemiinen lisdaine, joko nettopaino tai net-
totilavuus, tarvittaessa valmistus-
menetelmisti aiheutuvat merkittavat
erityisominaisuudet liitteen I ja II "muut
mairaykset” sarakkeen merkintimiiriysten
mukaisesti;

(*) Akdivisuusyksikét  ilmaistuna  mil-
limooleina tuotetta, joka vapautuu minuutissa
entsymaattista valmistegrammaa kohti

Direktiivin 15 artiklan 1 kohdan B alakohdassa:

a) muutetaan h alakohta j alakohdaksi ja korvataan

j alakohta seuraavasti:

“j) muut b - i kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin
kuuluvat lisdaineet, joille ei ole siddetty enim-
maispitoisuutta ja liitteessi I ja II mairitcythin
muihin ryhmiin kuuluvat lisiaineet: lisiaineen
erityisnimi liitteen Ija II mukaisesti ja vaikut-
tavien aineiden pitoisuus, jos nima lisiaineet tayt-
tavit tehtivinsi rehuissa ja annokset voidaan
maarittad virallisten tai tieteellisesti pitevien
analyysimenetelmien avulla”;

b) lisitadn hja i alakohdat seuraavasti:

“h) entsyymit: vaikuttavan (vaikuttavien) ainesosan
(-osien) erityisnimi ja entsymaattinen aktiivisuus
liutteen I ja II mukaisesti, tunnusnumero
Kansainvilisen biokemian litton (International
Biochemistry Union) mukaan, aktiivisuus-
yksikot, (aktiivisuusyksikét grammaa kohti tai
aktitvisuusyksik6t millilitraa kohti), takuun pait-
tymispaivdi  ja  sdilyvyys valmistuspdivista,
valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite tai
kotipaikka, jos  valmistaja el
merkintitiedoista, tarvittaessa valmistus-
menetelmisti aiheutuvat merkittavat
erityisominaisuudet liitteen I ja II “muut
maaraykset sarakkeen merkintimaariysten
mukaisesti;

vastaa
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1) mikro-organismit: kannan (kantojen) tun-
nistaminen liitteen I tai II mukaisesti, kannan

ilmoitusnumero,  pesikkeiti = muodostavien
yksikdiden midrda (CFU/g), takuun piit-
tymispiiva ja sailyvyys valmistuspiivists,

valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite tai

kotipaikka, jos  valmistaja el  vastaa
merkintitiedoista, tarvittaessa valmistus-
menetelmasta atheutuvat merkittivit
erityisominaisuudet liitteen I ja II “muut
miiriykset” sarakkeen merkintimiiriysten
mukaisesti;

4) lisatain 16 artiklan 1 kohtaan h jaj alakohdat seuraavasti:

h) entsyymit: vaikuttavan (vaikuttavien) ainesosan

(-osi-en) erityisnimi ja entsymaattinen aktiivisuus
liitteen Ija Il  mukaisesti, tunnusnumero
Kansainvilisen biokemian liiton (International
Biochemistry Union) mukaan, aktiivisuusyksikét,
(aktiivisuusyksikot grammaa kohti tal
aktiivisuusyksikot millilitraa kohti), takuun paie-
tymispdivd ja sidilyvyys valmistuspiivisti, erin

viitenumero  ja  valmistuspdiva,  tarvittaessa
valmistusmenetelmisti  atheutuvat  merkittavit
erityisominaisuudet liitteen I ja II “muut
miiraykset” sarakkeen merkintimairaysten
mukaisesti;

mikro-organismit: kannan (kantojen) tunnistaminen
liitteen I tai II mukaisesti, kannan ilmoitusnumero,
pesikkeiti ~ muodostavien  yksikoiden = maird
(CFU/kg), takuun paittymispdiva ja siilyvyys
valmistuspaivista, tarvittaessa valmistus-
menetelmastd atheutuvat merkittivit
erityisominaisuudet  liitteen I ja II “muut
mairdykset” sarakkeen merkintimairiysten mukai-
sesti;

2 artikla

1 Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimidt lait, asetukset ja hallinnolliset
mairdykset voimaan viimeistiin 1 piivini lokakuuta 1994,
Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymitta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa siddéksissi on viitattava
tihan direktiiviin tai niita virallisesti julkaistaessa niihin on
littettdva viittaus tihan direktiiviin. Jisenvaltioiden on
saadettivi siitd, miten viittaukset tehdiin.

2 Jasenvaltioiden on toimitettava tissi direktiivissi
tarkoitetuista kysymyksista antamansa keskeiset kansalliset
saannokset kirjallisina komissiolle. Komissio ilmoittaa niisti
muille jasenvaltioille.

3 artikla

Timi direkuivi tulee voimaan sini piiviani, jona se
julkaistaan Euroopan yhteiséjen virallisessa lebdessa.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 14 paivani joulukuuta 1993.

Neuvoston puolesta
Pubeenjohtaja
A. BOURGEOIS



