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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kiyton kieltimisesti kotieldintuotannossa annetun
neuvoston direktiivin 96/22/EY muuttamisesta

(2000/C 337 E/25)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

KOM(2000) 320 lopull. — 2000/0132(COD)

(Komission esittdmd 3 pdivind heindkuuta 2000)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN YHTEISOJEN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison 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 médrittyd
menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)

Neuvoston direktiivin 96/22/EY (') 3 artiklan a alakoh-
dassa edellytetddn, ettd jasenvaltiot kieltdvit muun muassa
estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutuksia omaa-
vien hormonaalisten aineiden antamisen tuotantoeldimille.
Niiden aineiden antaminen tuotantoeldimille saadaan sal-
lia ainoastaan hoito- tai jalostustarkoitukseen direktiivin
96/22/EY 4, 5 ja 7 artiklan sddnnosten mukaisesti.

Direktiivin 96/22/EY 11 artiklan 2 kohdassa edellytetidin,
ettd jasenvaltiot kieltavit sellaisten tuotanto- tai vesiviljely-
eldinten tuonnin kolmansista maista, joille on annettu di-
rektiivin 96/22/EY 3 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja
aineita tai valmisteita, paitsi jos kyseisid aineita on annettu
direktiivin 96/22[EY 4, 5 ja 7 artiklan sddnndsten ja vaa-
timusten mukaisesti, sekd sellaisista eldimistd saatujen li-
han tai tuotteiden tuonnin, joiden tuonti on kielletty di-
rektiivin 96/22/EY 3 artiklan a alakohdan mukaisesti.

Amerikan yhdysvallat ja Kanada saattoivat Maailman
kauppajdrjeston (WTO) Kkaisiteltdavaksi riitatapauksen, jil-
jempdnd "hormonitapaus” (3), jossa WTO:n riitojenratkai-
suelin antoi suosituksia 13 paivdnd helmikuuta 1998. Hor-

(") EYVL L 125, 23.5.1996, s. 3.
() WT/DS26/R|USA ja WT/DS48/R/CAN (paneelin raportit) seki
AB-1997-4 (valituselimen raportti).

monitapauksen tulosten ja kyseisten suositusten perus-
teella komissio kaynnisti valittomasti tdydentdvan riskinar-
vioinnin WTO:n sopimuksen terveys- ja kasvinsuojelutoi-
mista (SPS-sopimus) (}) vaatimusten siten kuin WTO:n va-
lituselin tulkitsi niitd hormonitapauksessa mukaisesti kuu-
den sellaisen hormonaalisen aineen osalta (17-beta-est-
radioli, testosteroni, progesteroni, trenboloniasetaatti, tse-
ranoli ja melengestroliasetaatti), joiden kdytto eldinten kas-
vun edistimiseksi kielletddn direktiivissd 96/22/EY.

Samaan aikaan komissio kédynnisti rahoittamiaan tieteelli-
sid erityistutkimuksia ja tutkimushankkeita niiden kuuden
hormonin osalta, jotta niistd saataisiin mahdollisimman
paljon tieteellistd tietoa, silli edelli mainitut WTO:n
paneelin tulkinnat ja tulokset sekd valituselimen raportit
hormonitapauksessa osoittivat tillaisten tietojen puutteen.
Komissio on lisdksi osoittanut erityisid pyyntojd Amerikan
Yhdysvalloille, Kanadalle ja muille kolmansille maille,
joissa ndiden kuuden hormonin kiytto on sallittua eldin-
ten kasvun edistdmiseksi, ja julkaissut aineiston saamiseksi
yleisen pyynnon (%), jossa pyydetddn kaikkia asianomaisia,
mukaan lukien teollisuus, toimittamaan komissiolle hallus-
saan olevia tuoreita, asiaa koskevia tutkimustietoja, jotta
ne voitaisiin ottaa huomioon tiydentdvissid riskinarvioin-
nissa.

Kansanterveyttd koskevia eldinlddkintdtoimenpiteitd késit-
televd tiedekomitea (SCVPH) antoi komission pyynnostd
30 péivand huhtikuuta 1999 lausunnon, joka koskee nau-
danlihassa ja lihatuotteissa esiintyvien hormonijadmien
mahdollisten ihmisten terveydelle haitallisten vaikutusten
arviointia (°). Lausunnon tarkeimmat johtopddtokset olivat
ensiksi, ettd hormonijidmien ja hormonien aineenvaih-
duntatuotteiden liiallisen saannin osalta ja hormonien
luontaisten ominaisuuksien sekd epidemiologisen ndyton
perusteella on eri tasoisen niyton avulla osoitettu, ettd
kyseisistd kuudesta arvioidusta hormonista aiheutuu ku-
luttajalle riski, toiseksi niilld kuudella hormonilla voidaan
olettaa olevan endokriinisia, kehitysbiologisia, immunolo-
gisia, neurobiologisia, immunotoksisia, genotoksisia ja
karsinogeenisia vaikutuksia, ja eri riskiryhmistd ovat suu-
rimmassa vaarassa alle murrosikdiset lapset, ja kolman-
neksi, jos tarkastellaan hormonien luontaisia ominaisuuk-
sia sekd epidemiologista niyttod, yhdellekdin naistd arvi-
oidusta kuudesta hormonista ei voida vahvistaa kynnys-
arvoja eikd siten myoskddn hyvaksyttivad piivdsaantia,
kun niitd annetaan nautaeldimille kasvun edistimiseksi.

() EYVL L 336, 23.12.1994, 5. 40.
(*) EYVL C 56, 26.2.1999, s. 17.
(*) Komission asiakirja XXIV/B3/SC4, 30 piivind huhtikuuta 1999.
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(6) SCVPH:n lausunnossa todetaan 17-beta-estradiolin osalta, vadrinkaytosten estimiseksi, lukuun ottamatta 17-beta-est-

(10)

(11)

ettd huomattava mdaard tuoretta niyttoaineistoa viittaa sii-
hen, ettd ainetta on pidettdvd tdydellisend karsinogeenina,
koska se kykenee sekd aiheuttamaan kasvaimia ettd edis-
timddn niiden kasvua, eikd riskid pystytd nykyisten tieto-
jen perustella arvioimaan kvantitatiivisesti.

Muista viidestd hormonista (testosteroni, progesteroni,
trenboloniasetaatti, tseranoli ja melengestroliasetaatti)
SCVPH:n lausunnossa todetaan, ettd huolimatta yksittdi-
sistd toksikologisista ja epidemiologisista tiedoista, jotka
on otettu huomioon, nykyinen tietimys ei riitd kuluttajille
aiheutuvan riskin kvantitatiiviseen arviointiin.

Sen jilkeen kun SCVPH antoi lausuntonsa 30 pdivind
huhtikuuta 1999, Yhdistyneen kuningaskunnan eldinlda-
ketieteellisten tuotteiden komitea (lokakuu 1999), EY:n
eldinlddkekomitea (joulukuu 1999) ja FAO:n ja WHO:n
yhteinen elintarvikelisdaineita kasittelevd asiantuntijakomi-
tea (JECFA) (helmikuu 2000) ovat toimittaneet komissiolle
uusia ja tuoreempia tietoja joistakin ndistd tarkastelun
kohteena olevista kuudesta hormonista. Viimeisin tutki-
mustieto toimitettiin SCVPH:lle, joka vahvisti 3 pdivina
toukokuuta 2000 pidtelmissddn, etteivit kyseiset tiedot
ole riittdvan vakuuttavia eivitkd ne tarjoa perusteita, jotka
edellyttdisivat sen 30 paivand huhtikuuta 1999 antaman
lausunnon tarkistamista.

Erityisesti 17-beta-estradiolista todetaan, ettd sitd voidaan
mahdollisesti kdyttdd kaikissa tuotantoeldimissd, ja jda-
mien saanti voi merkittdvasti vaikuttaa ihmisten tervey-
teen kaikissa vdestoryhmissd ja erityisesti niissd herkissd
véestoryhmissd, joilla on erityisen korkea riski. Sen kayton
jadmid ei myoskddn voida nykyisellddn osoittaa tavan-
omaisille analyysimenetelmilla.

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 pitdd edelleen voimassa direktiivissa 96/22/EY sia-
detty 17-beta-estradiolin pysyva kayttokielto ja jatkaa edel-
leen toistaiseksi muiden viiden hormonin (testosteroni,
progesteroni, trenboloniasetaatti, tseranoli ja melengestro-
liasetaatti) kdyttokieltoa, jotta voitaisiin saavuttaa se ter-
veyden suojelun taso, joka yhteisossd halutaan niiden ris-
kien suhteen, joita aiheutuu ihmisten terveydelle sellaisen
lihan syOmisestd, joissa on jaamid kyseisistd, eldimille kas-
vun edistimiseksi annetuista hormoneista. Naiden viiden
hormonin kieltoa sovelletaan SPS-sopimuksen 5 artiklan 7
kohdan mukaisesti toistaiseksi, kunnes yhteisé saa kiyt-
toonsd mistd tahansa ldhteestd alempaa tdydellisempdd
tutkimustietoa, joka voi tdyttdd kyseisid aineita koskevan
tiedon nykytasossa olevat puutteet.

Tiettyjen mainittujen aineiden kdyttd voidaan kuitenkin
edelleen sallia hoito- ja jalostustarkoituksiin direktiivissd
96/22[EY sdddettyjen tiukkojen edellytysten mukaisesti

(12)

(13)

radiolia ja sen esterityyppisid johdannaisia, joiden antami-
nen voidaan sallia riskinarvioinnin tulosten perusteella ai-
noastaan muille kuin tuotantoeldimille hoitotarkoitukseen.

Yleensd 17-beta-estradiolin korvaamiseksi hoito- tai jalos-
tustarkoituksissa on vaihtoehtoisia hoitomuotoja tai -stra-
tegioita. Komissio selvittdd yhdessd toimivaltaisten viran-
omaisten kanssa, mikd on todellinen tarve kayttdd
17-beta-estradiolia erityisten tarkasti mdariteltyjen tilojen
hoitoon yksittaisissd eldimissd. Tarkoituksena on kehittdd
vaihtoehtoisia ratkaisuja ennen kuin timd direktiivi tulee
voimaan.

Direktiivin tehokkaan tdytintdonpanon varmistamiseksi,
olisi sdddettdvi tarvittaessa liitteiden ja niissd mainittujen
aineiden mukauttamisesta.

Tamin direktiivin tdytintdonpanemiseksi tarvittavista toi-
menpiteistd olisi pdatettivd menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytdntoonpanovaltaa kiytettdessd 28 paivani kesi-
kuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY
mukaisesti ().

Koska yhteisolld ei ole tekniset ja taloudelliset edellytykset
huomioon ottaen muuta kohtuullisen helposti kiytetta-
vissd olevaa keinoa, jolla voitaisiin saavuttaa haluttu suo-
jelun taso lihassa olevien kyseisten hormonien jddmien
suhteen ja joka rajoittaisi kansainvilistd kauppaa merkit-
tavasti vihemman, direktiivid 96/22/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 96/22[EY seuraavasti:

1. Korvataan 2 ja 3 artikla seuraavasti:

»2 artikla

Jasenvaltioiden on kiellettdva liitteessd II lueteltujen aineiden
saattaminen markkinoille muita kuin 4 artiklan 2 alakoh-
dassa sdddettyjd tarkoituksia varten, jos kyseiset aineet on
tarkoitettu annettavaksi eldimille, joiden liha ja muut tuot-
teet on tarkoitettu ihmisravinnoksi.

3 artikla

Jasenvaltioiden on kiellettava liitteessd II lueteltujen aineiden
osalta ja kiellettdava toistaiseksi liitteessd III lueteltujen ainei-
den osalta

a) ndiden aineiden antaminen tuotanto- tai vesiviljelyeli-

mille milld tahansa tavalla;

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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b) edelld a alakohdassa tarkoitettujen eldinten pito tilalla,
paitsi jos ne ovat viranomaisten valvonnassa, ja sellaisten
tuotanto- tai vesiviljelyeldinten saattaminen markkinoille
tai niiden teurastaminen ihmisravinnoksi, joissa on liit-
teissd 1I ja III tarkoitettuja aineita tai joissa kyseisten ai-
neiden ldsniolo on varmistettu, paitsi jos voidaan osoit-
taa, ettd kyseisid eldimid on hoidettu 4 tai 5 artiklan
mukaisesti;

c) sellaisten syotavaksi tarkoitettujen vesiviljelyeldinten,
joille on annettu a alakohdassa tarkoitettuja aineita,
sekd niin kasitellyistd eldimistd perdisin olevien jalostei-
den saattaminen markkinoille;

oL
=

edelld b alakohdassa tarkoitetun eldinten lihan saattami-
nen markkinoille;

e) edelld d alakohdassa tarkoitetun lihan jalostaminen.”
. Muutetaan 4 artikla seuraavasti:

a) Poistetaan 1 kohdassa ilmaisu ”17-beta-estradiolia”.
b) Lisitdan kohta seuraavasti:

“Jasenvaltioiden on kiellettdvd 17-beta-estradiolin ja sen
esterityyppisten johdannaisten kiyttd kasvun edistdmi-
seksi sekd hoito- ja jalostustarkoituksiin paitsi muiden
kuin tuotantoeldinten hoitotarkoituksiin eldinlddkérin val-
vonnassa.”

. Korvataan 5 artiklan ensimmdiisen kohdan ensimmaiinen
virke seuraavasti:

"Sen estdmittd, mitd 3 artiklan a kohdassa sdddetddn ja
rajoittamatta 2 artiklan soveltamista, mairatddn, ettd jasen-
valtiot voivat sallia annettavan kotieldinjalostukselliseen tar-
koitukseen estrogeeni-, androgeeni- tai gestageenivaikutusta
omaavia eldinlddkkeitd (lukuun ottamatta 17-beta-estradiolia
ja sen esterityyppisid johdannaisia) direktiivien 81/851/ETY
ja 81/852[ETY mukaisesti. Hoidon antajan on oltava eldin-
ladkari ja hoito on annettava selvisti yksil6idylle eldimelle, ja
vastaavan eldinlddkarin on kirjattava hoito 4 artiklan 1 koh-
dan mukaisesti.”

. Korvataan 7 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Sellaisista eldimistd, joille on annettu estrogeeni-, and-
rogeeni- tai gestageenivaikutusta omaavia aineita tai beta-
agonisteja tdmédn direktiivin poikkeukset mahdollistavien
sdannosten mukaisesti, saatavia lihoja tai tuotteita ei saa
saattaa markkinoille elintarvikkeeksi, paitsi jos kyseisid eldi-
mid on hoidettu 6 artiklan edellytykset tayttavilld eldinldak-
keilld (lukuun ottamatta 17-beta-estradiolia ja sen esterityyp-
pisid johdannaisia) ja jos madrittyd varoaikaa oli noudatettu
ennen eldinten teurastusta.”

. Muutetaan 8 artikla seuraavasti:

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

6.

9.

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

Muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 2 kohdan a alakohdan i alakohdassa ilmaisu "2
artiklan a alakohdassa” ilmaisulla “liitteessd II olevassa
luettelossa A”.

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

¢) Korvataan 3 kohdassa ilmaisu "direktiivin 96/23/EY 33
artiklassa mairityn menettelyn mukaisesti” ilmaisulla "11
b artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti”.

Lisitddn 11 a ja 11 b artikla seuraavasti:
11 a artikla

1. Liitteiden sdinnoksid voidaan muuttaa ja/tai kumota
11 b artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2. Yhteisoé hankkii lisitietoa liitteessd III luetelluista ai-
neista ja tarkastelee sddnnollisesti toimenpiteitd ja sddnnok-
sid.

11 b artikla

1.  Komissiota avustaa neuvoston paatoksen
68/361/ETY (*) 1 artiklalla perustettu pysyvd eldinlddkintd-
komitea.

2. Viitattaessa tdhdn kohtaan sovelletaan pditoksen
1999/486[EY 5 ja 7 artiklaa ja otetaan huomioon mainitun
pdatoksen 8 artikla.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
médrdaika on kolme kuukautta.

(*) EYVL L 255, 18.10.1968, s. 23.”

Lisitddn 14 a artikla seuraavasti:
*14 a artikla

Tamadn direktiivin sddnnoksid ei sovelleta tuotantoeldimiin,
joiden osalta voidaan todistaa, ettd 17-beta-estradioli on an-
nettu hoito- ja jalostustarkoituksiin ennen 1 péivdd heind-
kuuta 2001.”

"Direktiivin 96/22/EY liitteestd tulee liite I ja lisitddn timédn
direktiivin liite liitteeksi II ja IIL”
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2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan
viimeistddn 1 pdivand heindkuuta 2001. Niiden on ilmoitettava
tdstd komissiolle viipymatta.

Naissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai niithin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehdadn.

3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kolmantena piivini sen jilkeen,
kun se on julkaistu Euroopan yhteisijen virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

”LITE II

Luettelo kielletyistd aineista:
Luettelo A:

— Tyrostaatit

— 17-beta-estradioli ja sen esterityyppiset johdannaiset

— Stilbeenit, stilbeenijohdannaiset, niiden suolat ja esterit.

Luettelo B:

— Beta-agonistit

LIITE III

Luettelo toistaiseksi kiellettivistd aineista:

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

tai gestageenista vaikutusta.”



