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EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN YHTEIS�JEN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteis,n perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 152 artiklan 4 kohdan b alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa m33r3tty3
menettely3,

sek3 katsovat seuraavaa:

(1) Neuvoston direktiivin 96/22/EY (1) 3 artiklan a alakoh-
dassa edellytet33n, ett3 j3senvaltiot kielt3v3t muun muassa
estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutuksia omaa-
vien hormonaalisten aineiden antamisen tuotantoel3imille.
N3iden aineiden antaminen tuotantoel3imille saadaan sal-
lia ainoastaan hoito- tai jalostustarkoitukseen direktiivin
96/22/EY 4, 5 ja 7 artiklan s33nn,sten mukaisesti.

(2) Direktiivin 96/22/EY 11 artiklan 2 kohdassa edellytet33n,
ett3 j3senvaltiot kielt3v3t sellaisten tuotanto- tai vesiviljely-
el3inten tuonnin kolmansista maista, joille on annettu di-
rektiivin 96/22/EY 3 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja
aineita tai valmisteita, paitsi jos kyseisi3 aineita on annettu
direktiivin 96/22/EY 4, 5 ja 7 artiklan s33nn,sten ja vaa-
timusten mukaisesti, sek3 sellaisista el3imist3 saatujen li-
han tai tuotteiden tuonnin, joiden tuonti on kielletty di-
rektiivin 96/22/EY 3 artiklan a alakohdan mukaisesti.

(3) Amerikan yhdysvallat ja Kanada saattoivat Maailman
kauppaj3rjest,n (WTO) k3sitelt3v3ksi riitatapauksen, j3l-
jemp3n3 <hormonitapaus< (2), jossa WTO:n riitojenratkai-
suelin antoi suosituksia 13 p3iv3n3 helmikuuta 1998. Hor-

monitapauksen tulosten ja kyseisten suositusten perus-
teella komissio k3ynnisti v3litt,m3sti t3ydent3v3n riskinar-
vioinnin WTO:n sopimuksen terveys- ja kasvinsuojelutoi-
mista (SPS-sopimus) (3) vaatimusten siten kuin WTO:n va-
lituselin tulkitsi niit3 hormonitapauksessa mukaisesti kuu-
den sellaisen hormonaalisen aineen osalta (17-beta-est-
radioli, testosteroni, progesteroni, trenboloniasetaatti, tse-
ranoli ja melengestroliasetaatti), joiden k3ytt, el3inten kas-
vun edist3miseksi kiellet33n direktiiviss3 96/22/EY.

(4) Samaan aikaan komissio k3ynnisti rahoittamiaan tieteelli-
si3 erityistutkimuksia ja tutkimushankkeita n3iden kuuden
hormonin osalta, jotta niist3 saataisiin mahdollisimman
paljon tieteellist3 tietoa, sill3 edell3 mainitut WTO:n
paneelin tulkinnat ja tulokset sek3 valituselimen raportit
hormonitapauksessa osoittivat t3llaisten tietojen puutteen.
Komissio on lis3ksi osoittanut erityisi3 pyynt,j3 Amerikan
Yhdysvalloille, Kanadalle ja muille kolmansille maille,
joissa n3iden kuuden hormonin k3ytt, on sallittua el3in-
ten kasvun edist3miseksi, ja julkaissut aineiston saamiseksi
yleisen pyynn,n (4), jossa pyydet33n kaikkia asianomaisia,
mukaan lukien teollisuus, toimittamaan komissiolle hallus-
saan olevia tuoreita, asiaa koskevia tutkimustietoja, jotta
ne voitaisiin ottaa huomioon t3ydent3v3ss3 riskinarvioin-
nissa.

(5) Kansanterveytt3 koskevia el3inl33kint3toimenpiteit3 k3sit-
telev3 tiedekomitea (SCVPH) antoi komission pyynn,st3
30 p3iv3n3 huhtikuuta 1999 lausunnon, joka koskee nau-
danlihassa ja lihatuotteissa esiintyvien hormonij33mien
mahdollisten ihmisten terveydelle haitallisten vaikutusten
arviointia (5). Lausunnon t3rkeimm3t johtop33t,kset olivat
ensiksi, ett3 hormonij33mien ja hormonien aineenvaih-
duntatuotteiden liiallisen saannin osalta ja hormonien
luontaisten ominaisuuksien sek3 epidemiologisen n3yt,n
perusteella on eri tasoisen n3yt,n avulla osoitettu, ett3
kyseisist3 kuudesta arvioidusta hormonista aiheutuu ku-
luttajalle riski, toiseksi n3ill3 kuudella hormonilla voidaan
olettaa olevan endokriinisia, kehitysbiologisia, immunolo-
gisia, neurobiologisia, immunotoksisia, genotoksisia ja
karsinogeenisia vaikutuksia, ja eri riskiryhmist3 ovat suu-
rimmassa vaarassa alle murrosik3iset lapset, ja kolman-
neksi, jos tarkastellaan hormonien luontaisia ominaisuuk-
sia sek3 epidemiologista n3ytt,3, yhdellek33n n3ist3 arvi-
oidusta kuudesta hormonista ei voida vahvistaa kynnys-
arvoja eik3 siten my,sk33n hyv3ksytt3v33 p3iv3saantia,
kun niit3 annetaan nautael3imille kasvun edist3miseksi.
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(6) SCVPH:n lausunnossa todetaan 17-beta-estradiolin osalta,
ett3 huomattava m33r3 tuoretta n3ytt,aineistoa viittaa sii-
hen, ett3 ainetta on pidett3v3 t3ydellisen3 karsinogeenina,
koska se kykenee sek3 aiheuttamaan kasvaimia ett3 edis-
t3m33n niiden kasvua, eik3 riski3 pystyt3 nykyisten tieto-
jen perustella arvioimaan kvantitatiivisesti.

(7) Muista viidest3 hormonista (testosteroni, progesteroni,
trenboloniasetaatti, tseranoli ja melengestroliasetaatti)
SCVPH:n lausunnossa todetaan, ett3 huolimatta yksitt3i-
sist3 toksikologisista ja epidemiologisista tiedoista, jotka
on otettu huomioon, nykyinen tiet3mys ei riit3 kuluttajille
aiheutuvan riskin kvantitatiiviseen arviointiin.

(8) Sen j3lkeen kun SCVPH antoi lausuntonsa 30 p3iv3n3
huhtikuuta 1999, Yhdistyneen kuningaskunnan el3inl33-
ketieteellisten tuotteiden komitea (lokakuu 1999), EY:n
el3inl33kekomitea (joulukuu 1999) ja FAO:n ja WHO:n
yhteinen elintarvikelis3aineita k3sittelev3 asiantuntijakomi-
tea (JECFA) (helmikuu 2000) ovat toimittaneet komissiolle
uusia ja tuoreempia tietoja joistakin n3ist3 tarkastelun
kohteena olevista kuudesta hormonista. Viimeisin tutki-
mustieto toimitettiin SCVPH:lle, joka vahvisti 3 p3iv3n3
toukokuuta 2000 p33telmiss33n, etteiv3t kyseiset tiedot
ole riitt3v3n vakuuttavia eiv3tk3 ne tarjoa perusteita, jotka
edellytt3isiv3t sen 30 p3iv3n3 huhtikuuta 1999 antaman
lausunnon tarkistamista.

(9) Erityisesti 17-beta-estradiolista todetaan, ett3 sit3 voidaan
mahdollisesti k3ytt33 kaikissa tuotantoel3imiss3, ja j33-
mien saanti voi merkitt3v3sti vaikuttaa ihmisten tervey-
teen kaikissa v3est,ryhmiss3 ja erityisesti niiss3 herkiss3
v3est,ryhmiss3, joilla on erityisen korkea riski. Sen k3yt,n
j33mi3 ei my,sk33n voida nykyisell33n osoittaa tavan-
omaisille analyysimenetelmill3.

(10) SPS-sopimuksen 5 artiklan 1 ja 7 kohdan mukaisesti ja
mainitun riskinarvioinnin tulosten ja kaiken muun saa-
tavissa olevan asiaa koskevan tiedon perusteella on tar-
peen pit33 edelleen voimassa direktiiviss3 96/22/EY s33-
detty 17-beta-estradiolin pysyv3 k3ytt,kielto ja jatkaa edel-
leen toistaiseksi muiden viiden hormonin (testosteroni,
progesteroni, trenboloniasetaatti, tseranoli ja melengestro-
liasetaatti) k3ytt,kieltoa, jotta voitaisiin saavuttaa se ter-
veyden suojelun taso, joka yhteis,ss3 halutaan niiden ris-
kien suhteen, joita aiheutuu ihmisten terveydelle sellaisen
lihan sy,misest3, joissa on j33mi3 kyseisist3, el3imille kas-
vun edist3miseksi annetuista hormoneista. N3iden viiden
hormonin kieltoa sovelletaan SPS-sopimuksen 5 artiklan 7
kohdan mukaisesti toistaiseksi, kunnes yhteis, saa k3yt-
t,,ns3 mist3 tahansa l3hteest3 aiempaa t3ydellisemp33
tutkimustietoa, joka voi t3ytt33 kyseisi3 aineita koskevan
tiedon nykytasossa olevat puutteet.

(11) Tiettyjen mainittujen aineiden k3ytt, voidaan kuitenkin
edelleen sallia hoito- ja jalostustarkoituksiin direktiiviss3
96/22/EY s33dettyjen tiukkojen edellytysten mukaisesti

v33rink3yt,sten est3miseksi, lukuun ottamatta 17-beta-est-
radiolia ja sen esterityyppisi3 johdannaisia, joiden antami-
nen voidaan sallia riskinarvioinnin tulosten perusteella ai-
noastaan muille kuin tuotantoel3imille hoitotarkoitukseen.

(12) Yleens3 17-beta-estradiolin korvaamiseksi hoito- tai jalos-
tustarkoituksissa on vaihtoehtoisia hoitomuotoja tai -stra-
tegioita. Komissio selvitt33 yhdess3 toimivaltaisten viran-
omaisten kanssa, mik3 on todellinen tarve k3ytt33
17-beta-estradiolia erityisten tarkasti m33riteltyjen tilojen
hoitoon yksitt3isiss3 el3imiss3. Tarkoituksena on kehitt33
vaihtoehtoisia ratkaisuja ennen kuin t3m3 direktiivi tulee
voimaan.

(13) Direktiivin tehokkaan t3yt3nt,,npanon varmistamiseksi,
olisi s33dett3v3 tarvittaessa liitteiden ja niiss3 mainittujen
aineiden mukauttamisesta.

(14) T3m3n direktiivin t3yt3nt,,npanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteist3 olisi p33tett3v3 menettelyst3 komissiolle siir-
retty3 t3yt3nt,,npanovaltaa k3ytett3ess3 28 p3iv3n3 kes3-
kuuta 1999 tehdyn neuvoston p33t,ksen 1999/468/EY
mukaisesti (1).

(15) Koska yhteis,ll3 ei ole tekniset ja taloudelliset edellytykset
huomioon ottaen muuta kohtuullisen helposti k3ytett3-
viss3 olevaa keinoa, jolla voitaisiin saavuttaa haluttu suo-
jelun taso lihassa olevien kyseisten hormonien j33mien
suhteen ja joka rajoittaisi kansainv3list3 kauppaa merkit-
t3v3sti v3hemm3n, direktiivi3 96/22/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET T˜M˜N DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 96/22/EY seuraavasti:

1. Korvataan 2 ja 3 artikla seuraavasti:

<2 artikla

J3senvaltioiden on kiellett3v3 liitteess3 II lueteltujen aineiden
saattaminen markkinoille muita kuin 4 artiklan 2 alakoh-
dassa s33dettyj3 tarkoituksia varten, jos kyseiset aineet on
tarkoitettu annettavaksi el3imille, joiden liha ja muut tuot-
teet on tarkoitettu ihmisravinnoksi.

3 artikla

J3senvaltioiden on kiellett3v3 liitteess3 II lueteltujen aineiden
osalta ja kiellett3v3 toistaiseksi liitteess3 III lueteltujen ainei-
den osalta

a) n3iden aineiden antaminen tuotanto- tai vesiviljelyel3i-
mille mill3 tahansa tavalla;
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b) edell3 a alakohdassa tarkoitettujen el3inten pito tilalla,
paitsi jos ne ovat viranomaisten valvonnassa, ja sellaisten
tuotanto- tai vesiviljelyel3inten saattaminen markkinoille
tai niiden teurastaminen ihmisravinnoksi, joissa on liit-
teiss3 II ja III tarkoitettuja aineita tai joissa kyseisten ai-
neiden l3sn3olo on varmistettu, paitsi jos voidaan osoit-
taa, ett3 kyseisi3 el3imi3 on hoidettu 4 tai 5 artiklan
mukaisesti;

c) sellaisten sy,t3v3ksi tarkoitettujen vesiviljelyel3inten,
joille on annettu a alakohdassa tarkoitettuja aineita,
sek3 n3in k3sitellyist3 el3imist3 per3isin olevien jalostei-
den saattaminen markkinoille;

d) edell3 b alakohdassa tarkoitetun el3inten lihan saattami-
nen markkinoille;

e) edell3 d alakohdassa tarkoitetun lihan jalostaminen.<

2. Muutetaan 4 artikla seuraavasti:

a) Poistetaan 1 kohdassa ilmaisu <17-beta-estradiolia<.

b) Lis3t33n kohta seuraavasti:

<J3senvaltioiden on kiellett3v3 17-beta-estradiolin ja sen
esterityyppisten johdannaisten k3ytt, kasvun edist3mi-
seksi sek3 hoito- ja jalostustarkoituksiin paitsi muiden
kuin tuotantoel3inten hoitotarkoituksiin el3inl33k3rin val-
vonnassa.<

3. Korvataan 5 artiklan ensimm3isen kohdan ensimm3inen
virke seuraavasti:

<Sen est3m3tt3, mit3 3 artiklan a kohdassa s33det33n ja
rajoittamatta 2 artiklan soveltamista, m33r3t33n, ett3 j3sen-
valtiot voivat sallia annettavan kotiel3injalostukselliseen tar-
koitukseen estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutusta
omaavia el3inl33kkeit3 (lukuun ottamatta 17-beta-estradiolia
ja sen esterityyppisi3 johdannaisia) direktiivien 81/851/ETY
ja 81/852/ETY mukaisesti. Hoidon antajan on oltava el3in-
l33k3ri ja hoito on annettava selv3sti yksil,idylle el3imelle, ja
vastaavan el3inl33k3rin on kirjattava hoito 4 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti.<

4. Korvataan 7 artiklan 2 kohta seuraavasti:

<2. Sellaisista el3imist3, joille on annettu estrogeeni-, and-
rogeeni- tai gestageenivaikutusta omaavia aineita tai beta-
agonisteja t3m3n direktiivin poikkeukset mahdollistavien
s33nn,sten mukaisesti, saatavia lihoja tai tuotteita ei saa
saattaa markkinoille elintarvikkeeksi, paitsi jos kyseisi3 el3i-
mi3 on hoidettu 6 artiklan edellytykset t3ytt3vill3 el3inl33k-
keill3 (lukuun ottamatta 17-beta-estradiolia ja sen esterityyp-
pisi3 johdannaisia) ja jos m33r3tty3 varoaikaa oli noudatettu
ennen el3inten teurastusta.<

5. Muutetaan 8 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 1 kohdassa ilmaisu <2 artiklassa ja 3 artiklan a
alakohdassa< ilmaisulla <2 ja 3 artiklassa<.

b) Korvataan 2 kohdan a alakohdassa ilmaisu <2 artiklan
mukaisesti< ilmaisulla <2 ja 3 artiklan mukaisesti<.

6. Muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohdan a alakohdan i alakohdassa ilmaisu <2
artiklan a alakohdassa< ilmaisulla <liitteess3 II olevassa
luettelossa A<.

b) Korvataan 2 kohdan a alakohdan ii alakohdassa ilmaisu
<3 artiklan a alakohdassa< ilmaisulla <liitteess3 II olevassa
luettelossa B ja liitteess3 III<.

c) Korvataan 3 kohdassa ilmaisu <direktiivin 96/23/EY 33
artiklassa m33r3tyn menettelyn mukaisesti< ilmaisulla <11
b artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti<.

7. Lis3t33n 11 a ja 11 b artikla seuraavasti:

<11 a artikla

1. Liitteiden s33nn,ksi3 voidaan muuttaa ja/tai kumota
11 b artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettely3 noudattaen.

2. Yhteis, hankkii lis3tietoa liitteess3 III luetelluista ai-
neista ja tarkastelee s33nn,llisesti toimenpiteit3 ja s33nn,k-
si3.

11 b artikla

1. Komissiota avustaa neuvoston p33t,ksen
68/361/ETY (*) 1 artiklalla perustettu pysyv3 el3inl33kint3-
komitea.

2. Viitattaessa t3h3n kohtaan sovelletaan p33t,ksen
1999/486/EY 5 ja 7 artiklaa ja otetaan huomioon mainitun
p33t,ksen 8 artikla.

P33t,ksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
m33r3aika on kolme kuukautta.

___________
(*) EYVL L 255, 18.10.1968, s. 23.<

8. Lis3t33n 14 a artikla seuraavasti:

<14 a artikla

T3m3n direktiivin s33nn,ksi3 ei sovelleta tuotantoel3imiin,
joiden osalta voidaan todistaa, ett3 17-beta-estradioli on an-
nettu hoito- ja jalostustarkoituksiin ennen 1 p3iv33 hein3-
kuuta 2001.<

9. <Direktiivin 96/22/EY liitteest3 tulee liite I ja lis3t33n t3m3n
direktiivin liite liitteeksi II ja III.<
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2 artikla

J3senvaltioiden on saatettava t3m3n direktiivin noudattamisen
edellytt3m3t lait, asetukset ja hallinnolliset m33r3ykset voimaan
viimeist33n 1 p3iv3n3 hein3kuuta 2001. Niiden on ilmoitettava
t3st3 komissiolle viipym3tt3.

N3iss3 j3senvaltioiden antamissa s33d,ksiss3 on viitattava t3h3n
direktiiviin tai niihin on liitett3v3 t3llainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. J3senvaltioiden on s33dett3v3 siit3, miten
viittaukset tehd33n.

3 artikla

T3m3 direktiivi tulee voimaan kolmantena p3iv3n3 sen j3lkeen,
kun se on julkaistu Euroopan yhteis#jen virallisessa lehdess�.

4 artikla

T3m3 direktiivi on osoitettu kaikille j3senvaltioille.

LIITE

#LIITE II

Luettelo kielletyist3 aineista:

Luettelo A:

F Tyrostaatit

F 17-beta-estradioli ja sen esterityyppiset johdannaiset

F Stilbeenit, stilbeenijohdannaiset, niiden suolat ja esterit.

Luettelo B:

F Beta-agonistit

LIITE III

Luettelo toistaiseksi kiellett3vist3 aineista:

Aineet, joilla on estrogeenivaikutusta (muut kuin 17-beta-estradioli ja sen esterityyppiset johdannaiset) tai androgeenista
tai gestageenista vaikutusta.<
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