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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2018!...,

annettu ... piivini ...kuuta ...,

lidkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kiaytosti
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta

ja 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

2 kohdan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti?,

1 EUVL C 242, 23.7.2015, s. 54.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. lokakuuta 2018 (ei1 vield julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty ... .
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Neuvoston direktiivi 90/167/ETY! muodostaa unionin sidéntelykehyksen ladkerehun

valmistukselle, markkinoille saattamiselle ja kdytdlle.

(2) Kotieldintuotannolla on erittdin tdrked asema unionin maataloudessa. Ladkerehua
koskevilla sddnndilla on merkittdva vaikutus eldintenpitoon ja eldinten, my6s muiden kuin

elintarviketuotantoeldinten, kasvattamiseen sekd eldimista saatavien tuotteiden tuotantoon.

3) Kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/20022 vahvistetaan,
thmisten terveyden suojelun korkeaan tasoon pyrkiminen kuuluu unionin
elintarvikelainsdddinnon perustavoitteisiin, ja mainitussa asetuksessa sdddettyja yleisid
periaatteita olisi sovellettava rehun markkinoille saattamiseen ja kdyttoon, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta unionin erityissddddsten soveltamista. My0s eldinten terveyden

suojelu kuuluu unionin elintarvikelainsdddédnnon yleistavoitteisiin.

4) Sairauksien ennaltaehkéisy on hoitoa parempi vaihtoehto. Ladkehoidolla ja etenkdan
mikrobilddkehoidolla ei saisi koskaan korvata eldintenpitoon, bioturvallisuuteen ja

hallintaan liittyvid hyvid kaytint6ja.

1 Neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 pidivind maaliskuuta 1990, ladkkeita
sisdltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kayttd koskevista vaatimuksista
yhteiséssd (EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N: o 178/2002, annettu 28 pédivana
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(7)

Direktiivin 90/167/ETY soveltamisesta saatu kokemus on osoittanut, ettd sisimarkkinoiden
toiminnan tehostamiseksi olisi toteutettava lisdtoimenpiteiti ja selkedsti annettava ja

parannettava mahdollisuuksia hoitaa lddkerehulla muita kuin elintarviketuotantoeldimia.

Ladkerehu on yksi mahdollinen antoreitti, jota kdytetddn eldinldékkeiden antamiseen
eldimille suun kautta. Ladkerehu on rehun ja eldinlddkkeen tasalaatuinen seos. Muiden
keinojen suun kautta antamiseen, kuten eldinlddkkeen sekoittamisen juomaveteen tai
eldinladkkeen manuaalisen sekoittamisen rehuun, ei olisi kuuluttava tdmén asetuksen
soveltamisalaan. Kyseisten eldinlddkkeiden rehukdyton hyviksymistd, valmistusta, jakelua,
mainontaa ja valvontaa sddnnelldédn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)

2018/...1,

Asetusta (EU) 2018/... ** sovelletaan eldinlddkkeisiin, mukaan lukien tuotteet, joita
direktiivissd 90/167/ETY kutsuttiin nimelld "esiseokset", kunnes ne siséllytetdén
ladkerehuun tai vélituotteisiin, minké jalkeen sovelletaan titi asetusta asetuksen (EU)

2018/..."" sijasta.

++

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/..., annettu ... pdivind ...kuuta ...,
eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L ...).

Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD) olevan asetuksen
numero, paivimaira ja julkaisuviite .

Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD) olevan asetuksen
numero.
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Rehun yhtend tyyppiné lddkerehu ja vilituotteet kuuluvat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 183/2005!, (EY) N:o 767/2009%, (EY) N:o 1831/20033 ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY* soveltamisalaan. Niinpi aina
kun ladkerehua valmistetaan rehuseoksen kanssa, sovelletaan kaikkea asiaankuuluvaa
rehuseoksia koskevaa unionin lainsdddént64, ja aina kun lddkerehua valmistetaan
rehuaineesta, sovelletaan kaikkea asiaankuuluvaa rehuaineita koskevaa unionin
lainsdddantod. Tama koskee rehualan toimijoita, jotka valmistavat seoksia rehutehtaassa,
erityisvarustetulla ajoneuvolla tai tilalla, sekd rehualan toimijoita, jotka varastoivat,

kuljettavat tai saattavat markkinoille lddkerehua ja vilituotteita.

Olisi vahvistettava ladkerehuun ja vilituotteisiin sovellettavat erityissdannokset, jotka
koskevat toimitiloja ja laitteistoja, henkilostod, valmistusta, laadunvarmistusta,
varastointia, kuljetusta, tietojen kirjaamista, valituksia, tuotteiden takaisinvetoa ja

merkintdja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 pdivénd
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 pdivind
heindkuuta 2009, rehun markkinoille saattamisesta ja kdytostd, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivin
79/373/ETY, komission direktiivin 80/511/ETY, neuvoston direktiivien 82/471/ETY,
83/228/ETY, 93/74/ETY, 93/113/EY ja 96/25/EY ja komission padtoksen 2004/217/EY
kumoamisesta (EUVL L 229, 1.9.2009, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003, annettu 22 pdivani
syyskuuta 2003, eldinten ruokinnassa kéytettivistd lisdaineista (EUVL L 268, 18.10.2003, s.
29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/32/EY, annettu 7 pdivdna toukokuuta
2002, haitallisista aineista eldinten rehuissa (EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10).
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(10) Unioniin tuotavan lddkerehun on taytettdva asetuksen (EY) N:o 178/2002 11 artiklassa
vahvistetut yleiset vaatimukset seki asetuksessa (EY) N:o 183/2005 ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/625! vahvistetut tuontia koskevat
edellytykset. Unioniin tuotavan lddkerehun olisi ndissd puitteissa katsottava kuuluvan

tdman asetuksen soveltamisalaan.

(11) Tati asetusta olisi sovellettava ladkerehuun ja vélituotteisiin, jotka on valmistettu,
varastoitu, kuljetettu tai saatettu markkinoille unionissa vientitarkoituksiin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EY) N:o 178/2002 12 artiklassa sédédettyjen rehun
vientid kolmansiin maihin koskevien yleisten vaatimusten soveltamista. Téssd asetuksessa
sdddettyja ladkerehun ja vilituotteiden merkintdjd, méaaradmistd ja kdyttod koskevia

erityisvaatimuksia ei kuitenkaan olisi sovellettava vientiin tarkoitettuihin tuotteisiin.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivdnd maaliskuuta
2017, virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsdddédnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytta ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sdéntdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o
1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429
ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja
neuvoston direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY
muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY)
N:o0 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY,
96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston pédédtdksen 92/438/ETY kumoamisesta
(virallista valvontaa koskeva asetus) (EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

Elédinldadkkeet ja niiden toimittaminen kuuluvat asetuksen (EU) 2018/...* soveltamisalaan,

mutta vélituotteet eivit, joten niitd olisi erityisesti sdénneltdva vastaavasti télld asetuksella.

Ladkerehua olisi valmistettava ainoastaan ladkerehun valmistukseen hyvéksytyista
eldinladkkeistd, ja kaikkien kéytettdvien yhdisteiden yhteensopivuus olisi varmistettava,
jotta tuote on turvallinen ja tehokas. Eldinten turvallisen ja tehokkaan hoidon
varmistamiseksi olisi lisdksi sdddettdva erityisistd lisdvaatimuksista tai -ohjeista, jotka

koskevat elidinlddkkeiden lisdamistd rehuun.

Turvallisen ja vaikuttavan ldékerehun valmistuksen kannalta on olennaisen tirkedd myos
eldinlddkkeen tasainen sekoittuminen rehuun. Sen vuoksi olisi sdddettdva mahdollisuudesta

vahvistaa ladkerehun tasalaatuisuuden kriteerit, kuten tavoitearvot.

Rehualan toimijat voivat valmistaa samassa laitoksessa erilaisia rehuja, jotka on tarkoitettu
eri kohde-eldimille ja jotka siséltivit erityyppisid yhdisteitd, kuten rehun lisdaineita tai
eldinlddkkeitd. Jos samalla tuotantolinjalla valmistetaan perdkkiin erityyppisid rehuja,
saattaa toisen rehun valmistukseen joutua alkuvaiheessa linjalla kdytettdvin vaikuttavan
aineen jadmid. Tétd vaikuttavan aineen jddmien siirtymistd valmistuserésti toiseen

kutsutaan ristikontaminaatioksi.

+

Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.

PE-CONS 43/18 HG/sh

(o)}

LIFE.2.B FI



(16)

(17)

(18)

Ristikontaminaatiota saattaa esiintyd rehun valmistuksen, kisittelyn, varastoinnin tai
kuljetuksen aikana, jos eri ainesosia sisdltdville rehuille kdytetdén samoja valmistus- ja
kasittelylaitteita, rahtisekoitus mukaan lukien, varastointitiloja tai kuljetusvilineitd. Taman
asetuksen soveltamiseksi kdsitettd "ristikontaminaatio" kdytetddn ilmaisemaan ladkerehun
sisdltdmén vaikuttavan aineen jddmien siirtymistd muuhun kuin kohderehuun. Muun kuin
kohderehun kontaminoitumista lddkerehun vaikuttavilla aineilla olisi véltettdva, tai se olisi

pidettdvd mahdollisimman véhaisena.

Elédinten terveyden, ihmisten terveyden ja ympaériston suojelemiseksi olisi vahvistettava
vaikuttavien aineiden ristikontaminaation enimmaispitoisuudet muussa kuin kohderehussa
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) suorittaman tieteellisen
riskinarvioinnin perusteella ja yhteistydssd Euroopan lddkeviraston kanssa, ja niissd olisi
otettava huomioon hyvé valmistustapa ja "niin alhainen kuin on kohtuudella mahdollista"
("ALARA") -periaate. Tdman tieteellisen riskinarvioinnin valmistumiseen saakka
vaikuttavien aineiden ristikontaminaatioon muussa kuin kohderehussa olisi riippumatta
siitd, mistd se on ldhtoisin, sovellettava kansallisia enimmaéispitoisuuksia ottaen huomioon

viistdmaton ristikontaminaatio ja kyseessd olevien vaikuttavien aineiden aiheuttama riski.

Ladkerehun merkintdjen olisi oltava asetuksessa (EY) N:o 767/2009 saddettyjen yleisten
periaatteiden mukaisia, ja niihin olisi sovellettava erityisid merkintdvaatimuksia, jotta
kayttdjalle voidaan antaa lddkerehun oikean annostelun edellyttimat tiedot. Niin ikddn olisi

vahvistettava ladkerehun merkityn siséllon enimmaispoikkeamat todellisesta siséllosta.
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(19)

(20)

1)

Ladkerehu ja vilituotteet olisi turvallisuussyistd ja kdyttdjén etujen suojaamiseksi pidettdva
kaupan suljetuissa pakkauksissa tai sdilidissd. Tétd vaatimusta ei olisi sovellettava

rahtisekoittajiin, jotka toimittavat lddkerehua suoraan eldintenpitijille.

Ladkerehun mainonta saattaa vaikuttaa kansanterveyteen ja eldinten terveyteen ja vadristaa
kilpailua. Sen vuoksi lddkerehun mainonnassa olisi noudatettava tiettyja kriteereja.
Eldinladkarit kykenevét eldinten terveyteen liittyvén tietimyksensi ja kokemuksensa
ansiosta asianmukaisesti arvioimaan mainonnassa annettuja tietoja. Ladkerehun
mainostaminen henkilGille, jotka eivét pysty asianmukaisesti arvioimaan niiden kayttoon
liittyvia riskid, voi johtaa ladkkeiden védrinkdyttoon tai litkakulutukseen, miké saattaa olla

haitallista kansanterveydelle, eldinten terveydelle tai ympaéristolle.

Unionin sisdistd lddkerehun kauppaa ja tuontia varten olisi varmistettava, ettd lddkerehun
sisdltdmien eldinlddkkeiden kayttd on sallittua mairdjasenvaltiossa asetuksen (EU)

2018/...* mukaisesti.

+

Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(22)

On tdrkedd ottaa huomioon mikrobildékeresistenssin kehittymisen kansainvélinen
ulottuvuus. Mikrobildédkkeille resistentit organismit voivat levitd unionissa ja kolmansissa
maissa ihmisiin ja eldimiin eldimistd saatavien tuotteiden kulutuksen vélitykselld, suorassa
kontaktissa eldimiin tai thmisiin tai muilla tavoilla. Tdma tunnustetaan asetuksen (EU)
2018/...* 118 artiklassa, jossa sdddetédén, ettd kolmansien maiden toimijoiden on
noudatettava kyseisistd kolmansista maista unioniin vietdvien eldinten ja eldimista
saatavien tuotteiden kohdalla tiettyjd mikrobilddkeresistenssiin liittyvid perusedellytyksié.
Té&ma olisi otettava huomioon my®6s, kun mikrobildikkeitd kdytetdén 1dékerehussa.
Kansainvilisessé yhteistyOssé ja kansainvélisten jdrjestdjen toimien ja toimintalinjojen,
kuten Maailman terveysjarjeston (WHO) maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman tai
Maailman eldintautijirjeston mikrobildékeresistenssié ja mikrobilddkkeiden hallittua
kéyttod koskevan strategian, mukaisesti olisi lisdksi harkittava maailmanlaajuisia toimia,
joilla rajoitetaan mikrobilddkkeitd sisdltdvan ladkerehun kayttod taudin ehkéisyyn, kun on

kyse kolmansista maista unioniin vietivistd eldimisté ja eldimistd saatavissa tuotteista.

+

Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(23) Toimivaltaisen viranomaisen olisi hyvéksyttiva ladkerehua ja vélituotteita rehutehtaassa,
erityisvarustettua ajoneuvoa kéyttden tai tilalla valmistavat taikka niitd varastoivat,
kuljettavat tai markkinoille saattavat rehualan toimijat asetuksessa (EY) N:o 183/2005
sdddetyn hyviksyntéjirjestelmén mukaisesti rehun turvallisuuden ja tuotteiden
jéljitettivyyden varmistamiseksi. Rehualan toimijat, jotka ovat tekemisissi
véhiriskisempien toimintojen kanssa, joita ovat esimerkiksi tietyntyyppinen kuljetus,
varastointi ja véhittdismyynti, olisi vapautettava hyviaksyntdvaatimuksesta, milla ei
kuitenkaan olisi vapautettava niitd velvollisuudesta rekisterdityd asetuksessa (EY)

N:o 183/2005 saddetyn rekisterdintijarjestelman mukaisesti. Ladkerehun asianmukaisen

kayton ja taydellisen jdljitettdvyyden varmistamiseksi lemmikkieldimille tarkoitetun

ladkerehun vihittdismyyjien ja lddkerehua turkiseldimille antavien eldintenpitdjien, joihin

ei sovelleta hyviksyntidvaatimusta, olisi annettava tietoja toimivaltaisille viranomaisille.

Olisi sdddettava siirtymiamenettelysti, jota sovelletaan direktiivin 90/167/ETY mukaisesti

jo hyvéksyttyihin laitoksiin.

(24) Olisi huolehdittava siitd, ettd tissd asetuksessa ja sen nojalla annettavissa delegoiduissa

sdaddoksissd ja taytdntoonpanosdddoksissd rehualan toimijoille ja erityisesti tilasekoittajille

sdddettavat ladkerehun kisittelyd koskevat vaatimukset ovat toteutettavissa kaytdnndssa.
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(25) Jotta voidaan varmistaa lddkerehun turvallinen kdytto, sitd olisi voitava toimittaa ja kayttaa
ainoastaan esitettdessd voimassa oleva ladkerehumaiérdys, jonka eldinlddkéri on antanut
tutkittuaan hoidettavat eldimet tai arvioituaan niiden terveydentilan muulla asianmukaisella
tavalla. Mahdollisuutta valmistaa lddkerehua ennen kuin lddkerechumadrdys esitetdin
valmistajalle ei kuitenkaan saisi sulkea pois. Jos eldinlddkari on méaédrannyt 1adkerehua
jossain jdsenvaltiossa, olisi padsddntdisesti oltava mahdollista tunnustaa kyseinen
ladkerehumairiys ja luovuttaa siind tarkoitettu ladkerehu toisessa jasenvaltiossa. Edelld
esitetystd poiketen jdsenvaltio voisi sallia muun ammattihenkilén kuin eldinldékarin antaa
ladkerehumaérdys, kun kyseiselld henkil6l1d on tdhdn sovellettavan kansallisen
lainsddadédnnon mukainen kelpoisuus tdmén asetuksen voimaantuloajankohtana. Tallainen
muun ammattihenkildn kuin eldinlddkéirin antama lddkerehuméérdys olisi voimassa vain
kyseisessd jasenvaltiossa eikd se voisi koskea lddkerehua, joka siséltdd eldimille
tarkoitettua mikrobilddketta tai muita eldinladkkeitd, jotka edellyttavit eldinlddkérin

tekemédd diagnoosia.

(26) Jotta voidaan varmistaa, ettd lddkerehua kiytetdédn elintarviketuotantoeldimilli ja
turkiseldimilla erityisen hallitusti eli ettd 14dkkeitd kiytetddn asianmukaisesti ja
ladkerehumiirdysta ja valmisteyhteenvetoa noudattaen, ja luoda ndin edellytykset eldinten
terveyden ja kansanterveyden suojelun korkean tason varmistamiselle, olisi sdddettava
erityisistd ladkerehuméirayksen kdyttod ja voimassaoloa, varoajan noudattamista ja

tarvittaessa eldintenpitdjin tietojen kirjaamista koskevista vaatimuksista.

PE-CONS 43/18 HG/sh 11
LIFE.2.B FI



(27) Kun otetaan huomioon mikrobilddkeresistenssin aiheuttama vakava riski
kansanterveydelle, on aiheellista rajoittaa mikrobilddkkeitd sisédltavén lddkerehun kéyttd
eldimille. Profylaksiaa tai kdytt6a eldinten suorituskyvyn lisddmiseen ei olisi sallittava,
paitsi tietyissd tapauksissa loislddkkeitd ja immunologisia eldinlddkkeitd siséltdvan
ladkerehun osalta. Metafylaksiaan kdytettdvid mikrobildédkkeitd sisdltdvan lddkerehun
kaytto olisi asetuksen 2018/...* mukaisesti sallittava vain, kun infektion tai infektiotaudin

levidmisriski on suuri.

(28) Tiettyjé loisladkkeita sisdltdvéin 1ddkerehun kiyton olisi perustuttava tietoon eldimen tai
eldinryhmin loistartunnasta. Maataloustuottajien hyvéin hygienian ja bioturvallisuuden
varmistamiseksi toteuttamista toimenpiteistd huolimatta eldimilld voi olla tauteja, joita on
ehkdistiva lddkerehulla eldinten terveyteen ja hyvinvointiin liittyvisté syistd. Thmisiin
tarttuvilla eldintaudeilla voi lisdksi olla merkittidva vaikutus kansanterveyteen. Siksi
immunologisia eldinlddkkeitd tai tiettyjd loisladkkeitd sisdltdvéin ladkerehun kaytto olisi

sallittava my®ds silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu.

(29) Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaisesti 1 pdivind tammikuuta 2006 voimaan tullutta
kieltoa kayttdd antibiootteja kasvunedistéjind olisi noudatettava tiukasti, ja sen

noudattamista olisi valvottava asianmukaisesti.

* Virallinen lehti: lisidtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(30)

(31

(32)

WHO:n ja Maailman eldintautijirjeston tukemassa yhteinen terveys -lahestymistavassa
todetaan, ettd ihmisten terveys, eldinten terveys ja ekosysteemit ovat sidoksissa toisiinsa,
mink& vuoksi on seké eldinten ettd ihmisten terveyden kannalta keskeisen térkedd

varmistaa, ettd mikrobilddkkeitd kdytetddn elintarviketuotantoeldimilld hallitusti.

Neuvosto hyvéksyi 17 pdivina kesidkuuta 2016 paidtelmét yhteinen

terveys -ldhestymistavan mukaisista seuraavista toimista mikrobilddkeresistenssin
torjumiseksi. Euroopan parlamentti hyviksyi 13 pédivéand syyskuuta 2018 paatoslauselman
aiheesta "Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobildédkeresistenssin

torjumiseksi".

Kaytossa olisi oltava jirjestelma kayttadméttomien tai vanhentuneiden vélituotteiden ja
ladkerehun kerddmiseksi tai hivittdmiseksi, my0s olemassa olevia ja rehualan toimijoiden
hallinnoimia jdrjestelmid hyddyntien, jotta voidaan hallita téllaisten tuotteiden
mahdollisesti aiheuttamia riskejé eldinten tai ihmisten terveydelle tai ympériston suojelulle.
Paatoksen siitd, kuka kerdys- tai havittimisjarjestelmasté vastaa, olisi kuuluttava
jasenvaltioiden toimivaltaan. Jasenvaltioiden olisi toteutettava toimenpiteiti, joilla
varmistetaan asiaankuuluvien sidosryhmien asianmukainen kuuleminen tillaisten

jarjestelmien tarkoituksenmukaisuuden varmistamiseksi.
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(33)

Tédmin asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi ja tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi komissiolle olisi siirrettdvé valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sdddoksid, jotka koskevat vaikuttavien aineiden ristikontaminaation erityisten
enimmaispitoisuuksien muussa kuin kohderehussa ja analyysimenetelmien, joita kdytetdan
vaikuttavien aineiden méérittdmiseen rehusta, vahvistamista ja timén asetuksen liitteiden
muuttamista. Kyseisissé liitteissd sdddetddn rehualan toimijoiden velvollisuuksista, jotka
koskevat ladkerehun ja vélituotteiden valmistusta, varastointia, kuljetusta ja markkinoille
saattamista, 1ddkerehussa yleisimmin kdytettyjen vaikuttavien mikrobilddkeaineiden
luettelosta, ladkerehun ja vilituotteiden merkintdvaatimuksista, lddkerehun tai
vélituotteiden koostumusmerkintdissa sallituista poikkeamista seka lddkerehumédrdykseen
sisdllytettdvistd pakollisista tiedoista. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd ndma
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannostd 13 péaivanad huhtikuuta 2016 tehdyssi
toimielinten viélisessd sopimuksessa! vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta
voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sddddsten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan
aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jérjestelmaillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien

kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksié.

1

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(34)

(35)

(36)

(37)

Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tiytantdonpano ldékerehun
tasalaatuisuuden kriteerien ja lddkerehuméardyksen mallilomakkeen vahvistamisen osalta,
komissiolle olisi siirrettdva tdytdntoonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kdytettivd Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011! mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi sdddettava sdannot timan asetuksen rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tiytdntodnpanon

varmistamiseksi. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Jotta voidaan varmistaa, ettd kaikki lddkerehun valmistajat, my0s tilasekoittajat, soveltavat

asetuksen (EY) N:o 183/2005 liitettd II, mainittua asetusta olisi muutettava vastaavasti.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, joita ovat
thmisten ja eldinten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistaminen, riittdvien tietojen
antaminen kéyttdjille ja sisimarkkinoiden tehokkaan toiminnan lujittaminen, vaan ne
voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteita
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissa

asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivana
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnnodistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytdntdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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I luku

Kohde, soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan lddkerehua ja vélituotteita koskevat erityiset sdédnnokset, joita
sovelletaan unionin rehulainsdddéanndn liséksi ja rajoittamatta etenkdédn asetusten (EY) N:o

1831/2003, (EY) N:o 183/2005 ja (EY) N:o 767/2009 ja direktiivin 2002/32/EY soveltamista.
2 artikla
Soveltamisala
1. Tata asetusta sovelletaan seuraaviin:
a) ladkerehun ja vélituotteiden valmistus, varastointi ja kuljetus;

b) lddkerehun ja vélituotteiden saattaminen markkinoille, mukaan lukien tuonti

kolmansista maista, ja kiytto;

c) ladkerehun ja vélituotteiden vienti kolmansiin maihin. Jéljempédna olevia 9, 16, 17 ja
18 artiklaa ei kuitenkaan sovelleta 1ddkerehuun ja vilituotteisiin, joiden etiketistd kady

ilmi, ettd ne on tarkoitettu vietdviksi kolmansiin maihin.
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2. Tata asetusta ei sovelleta asetuksessa (EU) 2018/...* méadriteltyihin eldinladkkeisiin, paitsi

kun téllaiset ladkkeet siséltyvit ladkerehuun tai vilituotteisiin.

3 artikla

Mddritelmdit
1. Téssé asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

a)  'rehun', 'rehuyrityksen' ja 'markkinoille saattamisen' méaritelmaét, jotka vahvistetaan

vastaavasti asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4, 5 ja 8 kohdassa;

b)  'rehun lisdaineen' ja 'pdivdannoksen' madritelmét, jotka vahvistetaan vastaavasti

asetuksen (EY) N:o 1831/2003 2 artiklan 2 kohdan a ja f alakohdassa;

c) ‘elintarviketuotantoeldimen', 'muun kuin elintarviketuotantoeldimen', 'turkiseldimen’,
'rehuaineiden’, 'rehuseoksen’, 'tdysrehun', 'tdydennysrehun', 'kivennéisrehun',
'vihimmaissdilyvyyden', 'erdn’, 'merkintdjen’ ja 'etiketin' miiritelmat, jotka
vahvistetaan vastaavasti asetuksen (EY) N:o 767/2009 3 artiklan 2 kohdan c, d, e, g,
h, 1,j, k, q, r, s ja t alakohdissa;

d) 'laitoksen' méadritelmé, joka vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 183/2005 3 artiklan
d kohdassa;

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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'virallisen valvonnan' ja 'toimivaltaisen viranomaisen' médritelmat, jotka vahvistetaan

vastaavasti asetuksen (EU) 2017/625 2 artiklan 1 kohdassa ja 3 artiklan 3 kohdassa;

'eldinlddkkeen’, 'vaikuttavan aineen', 'immunologisen eldinlddkkeen',

'mikrobilddkkeen’, 'loislddkkeen', 'antibiootin', 'metafylaksian’, 'profylaksian’' ja
'varoajan' méaritelmat, jotka vahvistetaan vastaavasti asetuksen (EU) 2018/...*
4 artiklan 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 ja 34 kohdissa, seké 'valmisteyhteenvedon'

médritelmd, jota tarkoitetaan kyseisen asetuksen 35 artiklassa.

2. Lisdksi tdsséd asetuksessa sovelletaan seuraavia médritelmid:

a) 'ladkerehulla' tarkoitetaan rehua, joka on sellaisenaan valmista syotettdvéksi suoraan
eldimille ja joka on tasalaatuinen seos yhti tai useampaa eldinladketta tai vélituotetta
ja rehuainetta tai rehuseosta;

b)  ‘'vilituotteella' tarkoitetaan rehua, joka ei ole sellaisenaan valmista syotettaviaksi
suoraan eldimille, joka on tasalaatuinen seos yhti tai useampaa eldinladkettd ja
rehuainetta tai rehuseosta ja joka on tarkoitettu pelkastdédn 1d4kerehun valmistukseen;

¢) 'muulla kuin kohderehulla' tarkoitetaan rehua, joka sisdltda tai ei sisdlld eldinladketta
ja jonka ei ole tarkoitus siséltii jotain tiettyd vaikuttavaa ainetta;

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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d) 'ristikontaminaatiolla' tarkoitetaan muun kuin kohderehun kontaminaatiota
vaikuttavalla aineella, joka on ldhtoisin toimitilojen ja laitteiden aiemmasta kéytosta;

e) 'rehualan toimijalla' tarkoitetaan luonnollista henkil64 tai oikeushenkildd, jonka
vastuulla on varmistaa timén asetuksen vaatimusten noudattaminen hallinnassaan
olevassa rehualan yrityksess,

f)  'rahtisekoittajalla’ tarkoitetaan rehualan toimijaa, jolla on lddkerehun valmistusta
varten varustetusta ajoneuvosta koostuva rehualan laitos;

g) 'tilasekoittajalla’ rehualan toimijaa, joka valmistaa lddkerehua yksinomaan omalla
tilallaan tapahtuvaan kayttoon;

h)  'ladkerehuméadrdykselld' tarkoitetaan eldinlddkarin antamaa asiakirjaa, joka koskee
ladkerehua;

1)  'mainonnalla’ tarkoitetaan lddkerehuun ja vélituotteisiin liittyvda missd tahansa
muodossa olevaa tietoa tai esitysti, joka annetaan 1ddkerechun méidrdamisen tai kayton
edistdmiseksi, mukaan lukien niytteiden toimittaminen ja sponsorointi;

j)  ‘eldintenpitdjalld’ tarkoitetaan luonnollista henkild4 tai oikeushenkildd, joka on
pysyvdsti tai tilapdisesti vastuussa eldimista.
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I luku
Valmistus, varastointi, kuljetus

ja saattaminen markkinoille

4 artikla

Yleiset velvoitteet

1. Rehualan toimijoiden on valmistettava, varastoitava, kuljetettava ja saatettava markkinoille

ladkerehu ja vélituotteet liitteen I mukaisesti.

2. Tata artiklaa ei sovelleta maataloustuottajiin, jotka ainoastaan ostavat, varastoivat tai

kuljettavat ladkerehua yksinomaan omalla tilallaan tapahtuvaan kéyttoon.

Sen estdmattd, mitd ensimmadisessd alakohdassa sdédetdin, liitteessd I olevaa 5 jaksoa

sovelletaan téllaisiin maataloustuottajiin.

3. Asetuksen (EU) 2018/...* 101 artiklan 2 kohtaa ja 105 artiklan 9 kohtaa sovelletaan

soveltuvin osin vilituotteiden toimittamiseen.

4. Asetuksen (EU) 2018/...* 57 artiklaa ja IV luvun 5 jaksoa sovelletaan soveltuvin osin

ladkerehuun ja vilituotteisiin.

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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5 artikla

Koostumus

1. Ladkerehua ja vélituotteita saa valmistaa ainoastaan ladkerehun valmistukseen asetuksessa
(EU) 2018/...* vahvistettujen edellytysten mukaisesti hyvéksytyista eldinladkkeista,
mukaan lukien kyseisen asetuksen 112, 113 tai 114 artiklan mukaiseen kédyttoon tarkoitetut

eldinlddkkeet.
2. Ladkerehua tai vélituotetta valmistavan rehualan toimijan on varmistettava, ettd

a) ladkerehua tai vélituotetta valmistettaessa noudatetaan rehuun liséttédvien
eldinlddkkeiden osalta lddkerehumairdyksen tai timén asetuksen 8 artiklassa
tarkoitetuissa tapauksissa valmisteyhteenvedon asiaankuuluvia ehtoja; ndihin
ehtoihin sisdltyy erityisesti maddrdyksié eldinladkkeiden ja rehun tunnetuista
yhteisvaikutuksista, jotka voivat heikentdi ladkerehun tai védlituotteen turvallisuutta

tai tehoa;

b)  kokkidiostaattina tai histomonostaattina hyvaksyttyd rehun lisdainetta, jolle on
vahvistettu enimmaéispitoisuus kyseisen rehun lisdaineen hyviksyntii koskevassa
sdadadoksessa, et lisitd ladkerehuun tai vélituotteeseen, jos kyseistd lisdainetta

kéytetddn jo kyseisen eldinlddkkeen vaikuttavana aineena;

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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c) jos eldinlddkkeen vaikuttavaa ainetta on my0s rehun siséltdmissa rehun lisdaineessa,
kyseisen vaikuttavan aineen kokonaispitoisuus ldékerehussa ei ole suurempi kuin
ladkerehumairdyksessa tai 8 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa

valmisteyhteenvedossa annettu enimmaispitoisuus;

d)  rehuun lisdtyt eldinlddkkeet sekoittuvat sithen muodostaen pysyvin seoksen
ladkerehun koko sdilyvyysajaksi, joka vastaa eldinldékkeen asetuksen (EU) 2018/...*
10 artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettua viimeistd kayttopaivamasraa

edellyttéen, ettd 1dékerehua tai vélituotetta sdilytetddn ja kasitellddn asianmukaisesti.
3. Rehualan toimijoiden, jotka toimittavat 1d4kerehua eldintenpitéjélle, on varmistettava, ettd
ladkerehu vastaa 16 artiklassa tarkoitettua ladkerehumaardysta.
6 artikla

Tasalaatuisuus

1. Liadkerehua tai vélituotteita valmistavien rehualan toimijoiden on varmistettava, ettd

eldinlddke sekoittuu tasaisesti ladkerehuun ja vélituotteeseen.

* Virallinen lehti: lisidtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Komissio voi vahvistaa tdytintoonpanosidédoksilld kriteerit eldinldakkeen tasaiselle
sekoittumiselle 1ddkerehuun tai vélituotteeseen, ottaen huomioon kyseisten eldinlddkkeiden
ja sekoitusteknologian ominaispiirteet. Ndma tdytdntoonpanosdddokset hyviksytaian

21 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7 artikla

Ristikontaminaatio

Ladkerehua tai vélituotteita valmistavien, varastoivien, kuljettavien tai markkinoille
saattavien rehualan toimijoiden on sovellettava 4 artiklan mukaisia toimenpiteita

ristikontaminaation valttdmiseksi.

Siirretdén komissiolle valta antaa 20 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla
tdydennetddn titd asetusta vahvistamalla vaikuttavien aineiden ristikontaminaation erityiset
enimmadispitoisuudet muussa kuin kohde-eldinrehussa, ellei kyseisid pitoisuuksia ole jo
vahvistettu direktiivin 2002/32/EY mukaisesti. Kyseisissi delegoiduissa sdddoksissi
voidaan myo0s sddtdd analyysimenetelmisti, joita kiytetddn vaikuttavien aineiden

madrittamiseen rehusta.

Ristikontaminaation enimmadispitoisuuksien osalta kyseisten delegoitujen sddddsten on

perustuttava EFSAn suorittamaan tieteelliseen riskinarviointiin.
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3. Komissio antaa viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [neljan vuoden kuluttua timén asetuksen
voimaantulopdivistd] 20 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla tiydennetddn téta
asetusta vahvistamalla liitteessa II lueteltujen vaikuttavien mikrobildékeaineiden
ristikontaminaation erityiset enimmadispitoisuudet muussa kuin kohderehussa ja

analyysimenetelmat, joita kdytetddn vaikuttavien aineiden maérittdmiseen rehusta.

Ristikontaminaation enimmaispitoisuuksien osalta kyseisten delegoitujen sddddsten on

perustuttava EFSAn suorittamaan tieteelliseen riskinarviointiin.

4. Kun on kyse elédinlddkkeen vaikuttavista aineista, jotka ovat samoja kuin rehun lisdaineen
vaikuttavat aineet, sovelletaan muun kuin kohderehun ristikontaminaation
enimmaispitoisuudeksi rehun lisdaineelle asiaan kuuluvassa unionin saddoksessi

vahvistettua enimmadispitoisuutta tdysrehussa.
5. Jasenvaltiot voivat soveltaa kansallisia ristikontaminaation enimmaispitoisuuksia, kunnes
ristikontaminaation enimmaispitoisuudet vahvistetaan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.
8 artikla

Ennakoiva tuotanto

Léadkerehua ja vilituotteita voidaan valmistaa ja saattaa markkinoille ennen kuin 16 artiklassa

tarkoitettu ladkerehumédérdys on annettu, mutta niiti ei saa toimittaa eldintenpitéjille titd ennen.
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Tadmaén artiklan ensimmaisti kohtaa ei sovelleta
a) tilasekoittajiin ja rahtisekoittajiin;
b) ladkerehun tai vélituotteiden valmistukseen eldinlddkkeistd, jotka on tarkoitettu asetuksen
(EU) 2018/...* 112 tai 113 artiklan mukaiseen kayttoon.
9 artikla
Erityiset merkintdvaatimukset

1. Léadkerehun ja vélituotteiden merkintdjen on oltava timén asetuksen liitteen I1I mukaisia.

Lisdksi asetuksessa (EY) N:o 767/2009 sdéddettyji rehuaineiden ja rehuseosten merkint6ja
koskevia erityisvaatimuksia sovelletaan lddkerehuun ja vilituotteisiin, jotka sisdltavét

rehuaineita tai rehuseoksia.

2. Jos pakkausten sijasta kaytetdédn sdilioitd, niidden mukana on oltava 1 kohdan mukainen

asiakirja.

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Ladkerehun tai vilituotteen vaikuttavan aineen merkityn pitoisuuden ja asetuksen (EU)
2017/625 mukaisessa virallisessa valvonnassa madritetyn pitoisuuden véliset sallitut

poikkeamat vahvistetaan timén asetuksen liitteessé IV.

10 artikla

Pakkaaminen

Ladkerehua ja vilituotteita saa saattaa markkinoille ainoastaan suljetuissa pakkauksissa tai
sdilidissd. Pakkaukset ja sdiliot on suljettava siten, ettd sinetti vaurioituu avattaessa eikd

sitd voi kayttdd uudelleen. Pakkauksia ei saa kayttaa uudelleen.
Edell4 olevan 1 kohdan vaatimusta ei sovelleta rahtisekoittajiin, jotka toimittavat
ladkerehua suoraan eldintenpitdjille.

11 artikla

Lddkerehun ja vdlituotteiden mainonta

Léaédkerehun ja vilituotteiden mainonta on kielletty. Tama kielto ei koske yksinomaan

elainlddkareille suunnattua mainontaa.

Mainonta ei saa sisédltdd millddn tavalla harhaanjohtavaa tietoa tai johtaa kyseisen

ladkerehun vairdén kayttoon.
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3. Léadkerehua ei saa jakaa myynninedistamistarkoituksessa, lukuun ottamatta pienid mairié

néytteita.

4. Elédimille tarkoitettuja mikrobilddkkeitd siséltavaa lddkerehua ei saa

myynninedistimistarkoituksessa jakaa nédytteind eikd missdédn muussa muodossa.

5. Edelld 3 kohdassa tarkoitetuissa ndytteissd on oltava asianmukaiset merkinnit, joista kdy
ilmi, ettd ne ovat néytteitd, ja ne on annettava sponsoroiduissa tapahtumissa suoraan

eldinlddkareille, tai eldinlddke-esittelijat voivat antaa niitd kdyntinsa yhteydessé.

12 artikla

Unionin sisdinen kauppa ja tuonti

1. Rehualan toimijan, joka jakelee lddkerehua tai vilituotteita eri jdsenvaltiossa kuin missa se
tai ne valmistettiin, on varmistettava, etti kyseisen lddkerehun tai kyseisten vélituotteiden
valmistuksessa kaytettyjen eldinlddkkeiden kaytto on sallittua asetuksen (EU) 2018/...*

mukaisesti jdsenvaltiossa, jossa se kdytetdén.

2. Rehualan toimijan, joka tuo l4dkerehua tai vélituotteita unioniin, on varmistettava, etti
kyseisen ladkerehun tai kyseisten vélituotteiden valmistuksessa kéytettyjen eldinlddkkeiden

kéayttd on sallittua asetuksen (EU) 2018/..." mukaisesti jasenvaltiossa, jossa se kdytetdén.

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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I luku
Laitosten hyviksynta

13 artikla

Hyvdksyntdd koskevat vaatimukset

1. Ladkerehua ja vélituotteita valmistavien, varastoivien, kuljettavien ja markkinoille
saattavien rehualan toimijoiden on huolehdittava siitd, ettd toimivaltainen viranomainen on

hyvéksynyt niiden hallinnassa olevat laitokset.
2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta rehualan toimijoihin, jotka

a)  ainoastaan ostavat, varastoivat tai kuljettavat ladkerehua yksinomaan omalla tilallaan

tapahtuvaan kayttoon;

b) toimivat yksinomaan jilleenmyyjdni eivitka séilyté ladkerehua tai vélituotteita

tiloissaan;

c) ainoastaan kuljettavat tai varastoivat lddkerehua tai vilituotteita yksinomaan

suljetuissa pakkauksissa tai séilidissa.

3. Toimivaltainen viranomainen hyvaksyy laitoksen ainoastaan silld edellytykselld, ettd ennen
asianomaisen toiminnan aloittamista paikalla tehty tarkastuskdynti on osoittanut
ladkerehun tai vélituotteiden valmistusta, varastointia, kuljetusta tai markkinoille

saattamista varten kdyttoon otetun jirjestelmén tiyttavén II luvun erityisvaatimukset.
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4. Jos rahtisekoittaja saattaa ldékerehua markkinoille eri jdsenvaltiossa kuin missé se on
hyviéksytty, rahtisekoittajan on ilmoitettava tistd toiminnasta sen jésenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa lddkerehu saatetaan markkinoille.

5. Jasenvaltioilla on oltava kadytossd lemmikkieldimille tarkoitetun ladkerehun
kansalliset menettelyt, joilla varmistetaan, ettd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla on
asiaankuuluvat tiedot ndiden vahittdismyyjien ja eldintenpitdjien toiminnasta vélttden

kuitenkin pééllekkaisyyttd ja tarpeettomia hallinnollisia rasitteita.

14 artikla
Hyvdksyttyjen laitosten luettelot

Tadmaén asetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti hyviksytyt laitokset on kirjattava asetuksen (EY)
N:o 183/2005 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun kansalliseen luetteloon omalla
tunnistenumerolla, joka on annettu mainitun asetuksen liitteessd V olevassa II luvussa esitetyssé

muodossa.
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15 artikla
Hyviksyntd- ja rekisterdintijdrjestelmdn tdytintoonpanoa

koskevat siirtymdtoimenpiteet

Taman asetuksen soveltamisalaan kuuluvat laitokset, jotka on jo hyviksytty direktiivin
90/167/ETY mukaisesti tai jotka toimivaltainen viranomainen on hyvédksynyt muulla
tavoin timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa toimintaa varten, voivat jatkaa
toimintaansa edellyttien, ettd ne toimittavat sen alueen asiaankuuluvalle toimivaltaiselle
viranomaiselle, jolla niiden toimitilat sijaitsevat, viimeistdén ... pdivana ...kuuta ...

[42 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulopdivésti] kyseisen toimivaltaisen
viranomaisen paittimassd muodossa esitettdvin ilmoituksen siité, etti ne tdyttévit timéin

asetuksen 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut hyvéiksyntdvaatimukset.

Jos tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ei toimiteta méiéréaajassa,
toimivaltaisen viranomaisen on keskeytettivd voimassa oleva hyviksynté asetuksen (EY)

N:o 183/2005 14 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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IV luku

Laakerehumairays ja kaytto

16 artikla

Lddkerehumddrdys
1. Ladkerehun toimittaminen eldintenpitéjille edellyttad

a) lddkerehuméairdyksen esittdmisti ja, jos lddkerehun valmistaa tilasekoittaja,

ladkerehuméérayksen hallussapitoa seké
b)  2-10 kohdassa vahvistettujen edellytysten tayttymista.

2. Ladkerechuméirayksen saa antaa vasta, kun eldinléékéri on suorittanut kliinisen
tutkimuksen tai muun asianmukaisen kyseisen eldimen tai eldinryhméin terveydentilan

arvioinnin, ja ainoastaan diagnosoituun tautiin.

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, immunologista eldinlddkettd sisdltavaa

ladkerehua voidaan médritd myds silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu.

4, Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, muita loislddkkeitd kuin mikrobilddkkeita
siséltdvad 1ddkerehua voidaan maariti perustuen tietoon eldimen tai eldinryhmén

loistartunnasta, vaikka taudin diagnoosia ei ole mahdollista varmistaa.
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5. Poiketen siitd, mitd 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa ja tdmén artiklan 2 kohdassa
sdddetddn, jasenvaltio voi sallia muun ammattihenkilon kuin eldinlddkérin antaa
ladkerehumairiys, kun kyseiselld henkilolld on tdhin sovellettavan kansallisen
lainsddddannon mukainen kelpoisuus ... pdivand ...kuuta ... [tdmén asetuksen

voimaantulopéiva)].

Téllaiset ladkerehumaidrdykset eivdt voi koskea lddkerehua, joka sisdltdd eldimille
tarkoitettua mikrobilddkettd tai muuta eldinlddkettd, jotka edellyttavit eldinladkérin

tekemid diagnoosia, ja ne ovat voimassa vain kyseisessé jdsenvaltiossa.

Ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetun ammattihenkilon on ladkerehumairaysta

antaessaan tarkistettava kaikki tarvittavat seikat kansallisen lainsdddannén mukaisesti.

Tallaisiin 1ddkerehuméérayksiin sovelletaan timén artiklan 6, 7, 8 ja 10 kohtaa soveltuvin

osin.
6. Ladkerechuméérdyksen on siséllettiava liitteessi V sdéddetyt tiedot.

Valmistajan tai tarvittaessa rehualan toimijan, joka toimittaa ladkerehun eldintenpitéjalle,
on sdilytettdva alkuperdinen lddkerehumairiys. Ladkerehuméirdyksen antaneen
eldinlddkarin tai 5 kohdassa tarkoitetun ammattihenkilon seké elintarviketuotantoeldinten

tai turkiseldinten pitdjdn on sdilytettdva ladkerehumairdyksen jiljennds.

Alkuperdiskappale ja jdljennokset on sdilytettidva viiden vuoden ajan antamispéivista.
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Lukuun ottamatta ladkerehua, joka on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille,
jotka eivit ole turkiseldimid, 144kerehua ei saa samalla sitd koskevalla

ladkerehumairiykselld kayttdd useampaan kuin yhteen hoitokertaan.

Hoidon keston on noudatettava rehuun lisdtyn eldinldékkeen valmisteyhteenvetoa, ja jollei
siind tdsmennetd hoidon kestoa, se voi kestdd enintddn kuukauden tai antibioottisia

eldinlddkkeitd sisdltdvin ladkerehun tapauksessa kaksi viikkoa.

Ladkerehumairiys on voimassa enintddn kuuden kuukauden ajan sen antamispdivasté, kun
se on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille, jotka eivit ole turkiseldimii, ja
kolmen viikon ajan sen antamispéivastd, kun se on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille
ja turkiseldimille. Eldimille tarkoitettuja mikrobilddkkeita siséltdvaa 1ddkerechua koskeva

ladkerehuméérdys on voimassa enintddn viisi pdivéa sen antamispaivasta.

Ladkerechuméérayksen antaneen eldinlddkdrin on varmennettava, ettd kyseinen ldékitys on
kohde-eldimille eldinlddketieteellisesti perusteltu. Lisdksi eldinlddkérin on varmistettava,
ettd kyseisen eldinlddkkeen antaminen ei ole ristiriidassa muun hoidon tai
kayttotarkoituksen kanssa ja ettd useita ladkkeitd kiytettdessa silld ei ole vasta-aiheita tai
haitallisia yhteisvaikutuksia. Eldinlddkérin ei etenkdan pidd miairété ladkerehua, joka

sisdltdd useampaa kuin yhtd mikrobilddkkeitd sisdltdvaa eldinladketta.
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10. Ladkerehuméardyksessa

a)  onnoudatettava eldinldikkeen valmisteyhteenvetoa, paitsi kun on kyse
eldinladkkeistd, jotka on tarkoitettu asetuksen (EU) 2018/...* 112, 113 tai

114 artiklan mukaiseen kayttoon;

b) on ilmoitettava eldinlddkkeen pdivdannos, joka on sekoitettava sellaiseen
ladkerehumairién, joka turvaa kohde-eldimen annoksen saannin, ottaen huomioon,
ettd sairaiden eldinten rehunkulutus saattaa poiketa tavanomaisesta paivittdisesti

rehuannoksesta;

c) on varmistettava, ettd eldinlddkeannoksen sisdltdvan lddkerehun méiara vastaa
vahintdin 50:td prosenttia pdivittdisen rehuannoksen kuiva-aineesta ja ettd
marehtijoilla eldinlddkkeen paivdannos on sekoitettava vahintdin 50 prosenttiin

tdydennysrehua, kivenniisrehua lukuun ottamatta;

d)  onilmoitettava asiaankuuluvien muuttujien perusteella laskettu vaikuttavien aineiden

annostus.

11. Edelld olevien 2, 3 ja 4 kohdan mukaisesti annetut 1dékerehuméariykset tunnustetaan koko

unionissa.

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen

numero.
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12.

Komissio voi vahvistaa taytdntoonpanosdddoksilla liitteessd V sdéddettyjen tietojen
esittdmistd varten mallilomakkeen. Kyseinen mallilomake asetetaan saataville myds
sdahkdisessd muodossa. Ndma tdytantoonpanosaddokset hyviksytiddn 21 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

17 artikla
Lddkerehun kéytté

Madratty ladkerehu voidaan kayttdd vain eldimille, joita varten lddkerehuméérdys on

annettu 16 artiklan mukaisesti.

Eldintenpitdjien on kaytettidva lddkerehua yksinomaan ladkerechuméérayksen mukaisesti,
toteutettava toimenpiteitd ristikontaminaation valttimiseksi ja varmistettava, ettd vain
ladkerehumaérdyksessa yksiloidyt eldimet saavat kyseistd 1ddkerehua. Eldintenpitdjien on

varmistettava, ettd vanhentunutta ladkerehua ei kayteta.

Eldimille tarkoitettuja mikrobilddkkeita sisiltivaa ladkerehua on kaytettdva asetuksen (EU)
2018/...* 107 artiklan mukaisesti, lukuun ottamatta 3 kohtaa, eiké sitd saa kayttda

profylaksiaan.

Immunologista eldinlddketta sisdltavad lddkerehua on kdytettdva asetuksen (EU) 2018/...*
110 artiklan mukaisesti ja ladkerehumiirayksen perusteella timén asetuksen 16 artiklan 3

kohdan mukaisesti.

+

Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen
numero.
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5. Loisladkettd siséltdvad ladkerehua on kaytettdva ladkerehumairdyksen perusteella timéin

asetuksen 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

6. Ladkerehua antaessaan elintarviketuotantoeldinten pitdjén on varmistettava, etta

ladkerehumairidyksessd madréttyd varoaikaa noudatetaan.

7. Elintarviketuotantoeldimille 144kerehua antavan eldintenpitdjén on pidettdva kirjaa
asetuksen (EU) 2018/...* 108 artiklan mukaisesti. Tima kirjanpito on séilytettava
vahintdin viiden vuoden ajan lddkerehun antamispdivéstd myds siind tapauksessa, ettd

elintarviketuotantoeldin on teurastettu kyseisten viiden vuoden aikana.

18 artikla

Kdyttamdttomien tai vanhentuneiden valmisteiden kerdys- tai hdvittdmisjdrjestelmdit

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti lddkerehun ja vélituotteiden kerddmisti tai havittimista varten

on olemassa asianmukaiset jarjestelmét, joiden avulla kerdtddn vanhentuneet ladkerehut ja
viélituotteet tai sellainen ladkerehu, joka jii kayttdmatta, koska eldintenpitéjé sai ladkerehua

enemmaén kuin hin todellisuudessa kéytti ladkerehumairiyksessé tarkoitettuun hoitoon.

Jasenvaltioiden on toteutettava toimenpiteitd, joilla varmistetaan asiaankuuluvien sidosryhmien

kuuleminen téllaisista jarjestelmista.

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen

numero.
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Jasenvaltioiden on toteutettava toimenpiteiti, joilla varmistetaan, ettd kerdys- tai
havittamispisteiden sijainti ja muut merkitykselliset tiedot asetetaan maataloustuottajien,

eldintenpitdjien, eldinldékdrien ja muiden asiaankuuluvien henkildiden saataville.

V luku

Menettely- ja loppusaannokset

19 artikla

Liitteiden muuttaminen
Siirretdén komissiolle valta antaa 20 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan

liitteitd I-V tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi.

20 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
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2. Siirretdén komissiolle ... pdivéstd ...kuuta ...[tdmén asetuksen voimaantulopdivé] viiden
vuoden ajaksi 7 ja 19 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja saddoksid. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen
tdméan viiden vuoden kauden paattymisti. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta

tallaista jatkamista viimeistdin kolme kuukautta ennen kunkin kauden pééttymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 7 ja 19 artiklassa
tarkoitetun sdéddosvallan siirron. Peruuttamispédétokselld lopetetaan tuossa paatoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivda seuraavana péivana,
jona siti koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi, tai jonakin
myOhempénd, kyseisessd pdatoksessd mainittuna paivani. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jédsenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pédivana huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdaddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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Edelld olevien 7 ja 19 artiklan nojalla annettu delegoitu sdédos tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun
médrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddosti. Euroopan

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

21 artikla

Komiteamenettely

Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklan 1 kohdassa perustettu pysyva
kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea, jiljempand 'komitea'. Tdma komitea on

asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun komitean lausunto on maird hankkia kirjallista menettelyi noudattaen, timéa
menettely padtetdan tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle

asetetussa madrdajassa niin paattda tai komitean jasenten yksinkertainen enemmistd sitéd

pyytaa.

PE-CONS 43/18 HG/sh 39

LIFE.2.B FI



22 artikla

Seuraamukset

1. Jasenvaltioiden on saddettava timéan asetuksen rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista
ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tdytdntoonpanon varmistamiseksi.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma sadnndkset ja toimenpiteet komissiolle viimeistiddn
... pdivana ...kuuta ... [36 kuukauden kuluttua tdméan asetuksen voimaantulopéivésti], ja

jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat myohemmaét muutokset

viipymatta.

23 artikla
Asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 183/2005 5 artikla seuraavasti:

1) Korvataan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

"c) rehujen sekoittaminen yksinomaan oman tilan tarpeisiin kéyttimaéttd eldinladkkeita
tai vélituotteita, sellaisina kuin ne on mairitelty asetuksessa (EU) 2018/...**, taikka

lisdaineita tai lisdaineita sisaltdvid esiseoksia, sdilorehun lisdaineita lukuun ottamatta,

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/...., annettu ... pdivéna ...kuuta
..., ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytostd sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston
direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (EUVL L ...,s. ...).";

+ Virallinen lehti: lisdtddn tdmén asetuksen numero, paivamaérd ja EUVL-viite.
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2) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Muiden kuin 1 kohdassa mainittujen toimien yhteydessd, mukaan lukien rehujen
sekoittaminen yksinomaan oman tilan tarpeisiin kdyttden eldinléékkeita tai
vélituotteita, sellaisina kuin ne on médritelty asetuksessa (EU) 2018/...*, taikka muita
lisdaineita tai lisdaineita sisdltdviid esiseoksia kuin sdilorehun lisdaineita, rehualan
toimijoiden on noudatettava liitettd II silloin, kun ne ovat toteutettavien toimien

kannalta merkityksellisid."

24 artikla

Siirtymdtoimenpiteet

Siirretddn komissiolle ... pdivistd ... kuuta ... [timén asetuksen voimaantulopdivd] 7 artiklan
3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksid, sanotun vaikuttamatta 26 artiklassa

tarkoitettuun soveltamispaivaan.
25 artikla
Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 90/167/ETY.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tihén asetukseen timin asetuksen

liitteessd VI olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

+ Virallinen lehti: lisdtddn tdmén asetuksen numero.
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26 artikla®*

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentené pdivéna sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan ... pdivésti ...kuuta ... [36 kuukauden kuluttua timin asetuksen

voimaantulopdivasti)].

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

* Virallinen lehti: varmistettava, ettd tima asetus tulee voimaan samana pdivini kuin
asiakirjoissa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ja PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD))
olevat asetukset.
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LIITE I

Rehualan toimijoita koskevat erityisvaatimukset 4 artiklan mukaisesti

1 JAKSO
TOIMITILAT JA LAITTEISTO

1. Rehualan toimijoiden on varmistettava, ettd toimitilat ja laitteistot ja niiden valiton
ympéristd pidetddn puhtaina. On laadittava ja otettava kdyttoon kirjallisia
puhdistussuunnitelmia, joilla varmistetaan kaikenlaisen saastumisen, myos
ristikontaminaation, minimoiminen.

2. Rehualan toimijoiden on varmistettava, ettd vain valtuutetulla henkilostolld on padsy
kaikkiin toimitiloihin.

2 JAKSO
HENKILOSTO

1. On nimettiva lddkerehun ja vilituotteiden valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja
eldintenpitdjille toimittamisesta vastaava asianmukaisesti koulutettu henkil6 sekd
laadunvarmistuksesta vastaava asianmukaisesti koulutettu henkilo.

2. Rahtisekoittajia ja tilasekoittajia lukuun ottamatta, valmistuksesta vastaavan henkilon ja
laadunvarmistuksesta vastaavan henkilon tehtdvit on pidettiva erilldédn toisistaan, eikd niitad
voi antaa saman henkilon suoritettavaksi.
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3 JAKSO
VALMISTUS

Rehualan toimijoiden on otettava huomioon asetuksen (EY) N:o 183/2005 20 artiklan
mukaisesti laaditut asiaankuuluvien laadunvarmistusjarjestelmien ja hyvidn valmistustavan

mukaiset vaatimukset.

Ristikontaminaation estdmiseksi lddkerehu ja vélituotteet on varastoitava erillddn kaikesta

muusta rehusta.

Eldinladkkeet on sdilytettdva erillisessé lukitussa tilassa ja olosuhteissa, joissa niiden

ominaisuudet eivit muutu.

Materiaali, jota kdytetddn tuotantolinjan puhdistamineen ldfikerehun tai vélituotteen
valmistamisen jdlkeen, on merkittiva ja varastoitava ja sitd on késiteltdva niin, etteivit

rehun turvallisuus ja laatu vaarannu.

4 JAKSO
LAADUNVARMISTUS

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena, ja se on pantava tdytantoon. Sithen
on kuuluttava erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset,
ndytteenottomenettelyt ja ndytteenottotiheydet, analyysimenetelmaét ja maaritystiheydet,
sekd lopullisen lddkerehun ja lopullisten vilituotteiden spesifikaatioiden noudattaminen

samoin kuin toimenpiteet, jotka toteutetaan, jos niitd ei noudateta.
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Laadunvarmistussuunnitelmassa on mééritettdva valmistustoimintojen jaksottamista tai

yhteensopimattomuutta koskevat sdinnét ja tarvittaessa tarve erillisiin tuotantolinjoihin.

Erityiselld sddnnollisellda omavalvonnalla ja seostasaisuuskokeilla on varmistettava, etti
6 artiklan 2 kohdan mukaisesti sdddettyjd tasalaatuisuuskriteerejd, 7 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vahvistettuja vaikuttavien aiheiden ristikontaminaation enimmadispitoisuuksia
muussa kuin kohderehussa seki lddkerehun ja vélituotteiden vihimmaissdilyvyyttd

noudatetaan.

SJAKSO
VARASTOINTI JA KULJETUS

Ladkerehut ja vilituotteet on varastoitava tarkoitukseen sopivissa, erillisissé lukituissa
tiloissa tai suljetuissa ilmatiiviissd sdilidissd, jotka on erityisesti suunniteltu titi tarkoitusta
varten. Ne on varastoitava tiloissa, jotka on suunniteltu, jirjestetty ja pidetty kunnossa

siten, ettd taataan hyvit varastointiolosuhteet.

Eldinladkkeet on séilytettiva erillisissd, varmoissa ja lukituissa tiloissa. Néiden tilojen on
oltava riittdvén tilavat ja selkedsti merkityt, jotta eri eldinlddkkeet voidaan varastoida

hyvéssi jarjestyksessd.

Léadkerehu ja vilituotteet on varastoitava ja kuljetettava siten, ettd ne ovat helposti
tunnistettavissa. Ladkerehu ja vilituotteet on kuljetettava tarkoitukseen soveltuvilla

kuljetusvilineilla.
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Vanhentuneiden, markkinoilta poistettujen tai palautettujen vélituotteiden tai lddkerehun

varastointia varten on oltava erityiset tilat.

Ladkerehun tai vélituotteiden kuljetukseen kéytettyjen ajoneuvojen sdiliot on puhdistettava

kdyton jdlkeen ristikontaminaation riskin vélttaimiseksi.

6 JAKSO
TIETOJEN KIRJAAMINEN

Ladkerehua ja vilituotteita valmistavien, varastoivien, kuljettavien tai markkinoille
saattavien rehualan toimijoiden on pidettdvi kirjaa asiaankuuluvista tiedoista, jotka
kattavat hankinnan, valmistuksen, varastoinnin, kuljetuksen ja markkinoille saattamisen ja
joiden avulla tuote voidaan tehokkaasti jdljittdd vastaanotosta aina toimitukseen saakka,

mukaan lukien toimitus lopulliseen maarépaikkaan.
Tadmaén jakson 1 kohdassa tarkoitetussa kirjanpidossa on oltava

a) asetuksen (EY) N:o 183/2005 6 artiklan 2 kohdan g alakohdassa ja 7 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut HACCP-jarjestelmain liittyvét asiakirjat;

b)  tdmaén liitteen 4 jaksossa sdddetty laadunvarmistussuunnitelma ja asiaankuuluvien

tarkastusten tulokset;

c) hankittujen eldinldékkeiden, rehuaineiden, rehuseosten, rehun lisdaineiden,
vilituotteiden ja lddkerehun spesifikaatiot ja miérdt sekd hankittujen eldinlddkkeiden

eranumerot;
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d)

g)

h)

valmistettujen lddkerehu- ja vélituote-erien spesifikaatiot ja méarit, mukaan lukien
kéytetyt eldinladkkeet, rehuaineet, rehuseokset, rehun lisdaineet ja vélituotteet seka

kaytettyjen eldinlddkkeiden erdnumerot;
varastoitujen tai kuljetettujen ladkerehu- ja vélituote-erien spesifikaatiot ja maarét;

markkinoille saatettujen tai kolmansiin maihin vietyjen vélituotteiden ja lddkerechun

spesifikaatiot ja maérat, mukaan lukien lddkerehuméérayksen yksil6llinen numero;

tiedot ladkerehun ja vilituotteiden valmistajista tai toimittajista taikka ldadkerehun ja
vilituotteiden valmistuksessa kéytettdvien tuotteiden valmistajista tai toimittajista:

vahintdin nimi, osoite ja soveltuvissa tapauksissa hyviksyntanumero;

tiedot lddkerehun ja vilituotteiden vastaanottajista: vahintdén nimi, osoite ja

soveltuvissa tapauksissa hyviksyntdnumero; seké

tiedot lddkerehumairidyksen antaneesta eldinlddkérista tai 16 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetusta ammattihenkilosta: vahintdén eldinlddkarin tai ammattihenkilon nimi ja

osoite.

Téssd kohdassa lueteltuja asiakirjoja on sdilytettidva kirjanpidossa véhintdén viisi vuotta

niiden antamisesta.
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7 JAKSO
VALITUKSET JA TUOTTEIDEN PALAUTUSMENETTELY

Ladkerehua ja vilituotteita markkinoille saattavien rehualan toimijoiden on perustettava

valitusten kirjaamis- ja késittelyjarjestelma.

Rehualan toimijoiden on otettava kédyttoon jéarjestelma, jolla poistetaan ladkerehu tai
vélituotteet pikaisesti markkinoilta ja tarpeen vaatiessa jirjestetdan tuotteiden
palautusmenettely jakeluketjusta, jos kdy ilmi, ettd lddkerehu tai vilituotteet eivit tiyta

tdman asetuksen vaatimuksia.

Rehualan toimijoiden on méériteltdava kirjallisin menettelyin, mitd palautetuille tuotteille
tehdédn, ja niiden on suoritettava tuotteille uusi laadunvarmistus ennen kuin ne voidaan
jélleen laskea liikkeelle, jotta voidaan varmistaa rehun turvallisuutta koskevien unionin

vaatimusten tdyttyminen.

8 JAKSO
RAHTISEKOITTAJIA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET

Rahtisekoittajalla on oltava ajoneuvossaan saatavilla jéljennds seuraavista asiakirjoista sen

jasenvaltion virallisella kielelld, jossa ladkerehu valmistetaan:

a)  asianomaisen rahtisekoittajan ladkerehun valmistusta varten sen jdsenvaltion

toimivaltaiselta viranomaiselta saama hyvéksynti, jossa rahtisekoittaja on

hyviéksytty,
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b) asetuksen (EY) N:o 183/2005 6 artiklan 2 kohdan g alakohdassa ja 7 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut HACCP-jérjestelméén liittyvét asiakirjat,

c) tdman liitteen 4 jaksossa sdddetty laadunvarmistussuunnitelma,

d) tdman liitteen 1 jaksossa tarkoitettu puhdistussuunnitelma,

e) luettelo tdmén liitteen 2 jaksossa tarkoitetuista lddkerehun valmistuksesta vastaavista

henkilGista.

2. Rahtisekoittajan on toteutettava kaikki asianmukaiset varotoimet tautien levidmisen
estamiseksi. Ladkerehun valmistukseen kdytetyt ajoneuvot on puhdistettava jokaisen
kéyttokerran jdlkeen ristikontaminaation riskin vélttimiseksi.

3. Jos ajoneuvoille on rekisteritunnus, rahtisekoittajan on kéytettdva vain ajoneuvoja, joiden
rekisteritunnus on ilmoitettu toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Luettelo 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista

LIITE 11

vaikuttavista mikrobildidkeaineista

Vaikuttava aine

l. Amoksisilliini
2. Amproliumi

3. Apramysiini

4. Klooritetrasykliini
5. Kolistiini

6. Doksisykliini

7. Florfenikoli

8. Flumekiini

9. Linkomysiini
10.  Neomysiini

11.  Spektinomysiini
12.  Sulfonamidit

13.  Tetrasykliini

14.  Oksitetrasykliini
15.  Oksoliinihappo
16.  Paromomysiini
17.  V-penisilliini
18.  Tiamuliini

19.  Tiamfenikoli

20.  Tilmikosiini

21.  Trimetopriimi
22.  Tylosiini

23.  Valnemuliini
24.  Tylvalosiini
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LIITE IIT

9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut

merkint6jd koskevat erityisvaatimukset

Ladkerehun ja vilituotteiden merkintdjen on sisdllettava loppukayttéjille yksinkertaisessa, selkeédssa

ja helposti ymmarrettdvissd muodossa

1) ilmaisu "lddkerehu" tai tapauksen mukaan "lddkerehun valmistukseen tarkoitettu
vilituote";

2) merkinndistd vastaavan rehualan toimijan hyvéksyntdnumero. Jos valmistaja ei ole
merkinndistd vastaava rehualan toimija, annetaan seuraavat tiedot:
a)  valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite; tai
b)  valmistajan hyvédksyntdnumero;

3) vaikuttavat aineet, joista mainitaan nimi ja lisdtty méadrd (mg/kg), seki eldinladkkeet, joista
mainitaan myyntiluvan numero ja myyntiluvan haltija, ja nditd ennen merkitién otsake
"ladke";

4) eldinladkkeiden mahdolliset vasta-aiheet ja haittatapahtumat, mikéli ndmaé tiedot ovat
tarpeen kéyttod varten;

5) kun 14dkerehu tai vilituote on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille, varoaika tai ilmaisu
"e1 varoaikaa";
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6)

7)

8)

9)

10)

kun ladkerehu on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille, jotka eivét ole
turkiseldimid, varoitus siité, ettd ladkerechu on tarkoitettu ainoastaan eldinten hoitoon, seka

varoitus siitd, ettd sitd ei saa pitdd lasten ulottuvilla eikd lasten nakyvilla;

maksuton puhelinnumero tai muu yhteydenottokeino, jolla eldintenpitdjd saa pakollisten

merkintdtietojen liséksi kunkin eldinlddkkeen pakkausselosteen;
ohjeet ladkerechuméérayksen ja valmisteyhteenvedon mukaista kayttod varten;

vihimmaissdilyvyys, jossa on otettava huomioon eldinldékkeiden viimeinen
kayttopaivamaira ja joka merkitddn sanoilla "Kéytettava ennen:", joiden perdén lisdtdan

paivamaira, seka tarvittaessa erityiset varastointia koskevat varotoimenpiteet;

tieto siitd, ettd 1ddkerehun epdasianmukainen hévittdminen aiheuttaa vakavan riskin

ympdristolle ja saattaa edistdd mikrobilddkeresistenssin kehittymisté;

Edell4 olevia 1-10 alakohtaa ei sovelleta rahtisekoittajiin, jotka vain valmistavat 1ddkerehua eivatkd

toimita mitdan ainesosia.
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LIITE 1V

9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut
sallitut poikkeamat ladkerehun tai vélituotteiden

merkitystd koostumuksesta
Téssi liitteessd vahvistettuihin poikkeamiin kuuluvat vain tekniset poikkeamat.

Jos lddkerehun tai vélituotteen koostumuksen todetaan eroavan etikettiin merkitysté vaikuttavan
mikrobilddkeaineen maaristd, sovelletaan 10 prosentin poikkeamaa. Muiden vaikuttavien aineiden

osalta sovelletaan seuraavia sallittuja poikkeamia:

Vaikuttavan aineen mééra / kg 1ddkerehua tai vélituotetta Poikkeama
> 500 mg +10%
<500 mg +20 %
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LIITE V

16 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun

ladkerehumairiykseen sisdllytettavit tiedot
LAAKEREHUMAARAYS

1. Eldinladkarin koko nimi ja yhteystiedot, mukaan lukien ammatinharjoittajan

tunnusnumero, jos sellainen on saatavilla.

2. Antamispdiva, lddkerehuméérayksen yksiléllinen numero ja viimeinen voimassaolopéiva
(jos voimassaoloaika on 16 artiklan 8 kohdassa tarkoitettua voimassaoloaikaa lyhyempi) ja

eldinladkarin allekirjoitus tai vastaava sdhkdinen tunnistamistapa.
3. Eldintenpitdjan koko nimi ja yhteystiedot seka laitoksen tunnistenumero, jos sellainen on.

4. Eldinten tunnistustiedot (mukaan lukien luokka, laji ja k&) ja lukumairi tai soveltuvissa

tapauksissa paino.

5. Hoidettava diagnosoitu sairaus. Kun on kyse immunologisista eldinladkkeista tai

loisladkkeistd, jotka eivét ole mikrobilddkkeitd, ehkéistiva sairaus.
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6. Eldinladkkeen tai eldinlddkkeiden nimi (kauppanimi ja myyntiluvan numero), mukaan
luettuna vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden nimi.

7. Jos eldinlddke on médritty asetuksen (EU) 2018/...* 107 artiklan 4 kohdan taikka 112, 113
tai 114 artiklan mukaisesti, maininta siita.

8. Elédinldadkkeen tai eldinldékkeiden ja vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden annostus
(mééra ladkerehun painoyksikkoa kohti).

9. Ladkerehun maara.

10. Kayttoohjeet eldintenpitdjdlle, mukaan luettuna hoidon kesto.

11. Ladkerehun prosenttiosuus paivdannoksesta tai lddkerehun maara eldinta kohti paivéssa.

12. Elintarviketuotantoeldinten osalta varoaika, vaikka tdllainen aika olisi nolla.

13. Mahdolliset varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kaytto ja tarpeen mukaan
mikrobilddkkeiden hallittu kaytto.

14. Elintarviketuotantoeldinten ja turkiseldinten osalta maininta "Tétd lddkerehumaardysté ei
saa kayttdd uudelleen".

* Virallinen lehti: lisdtddn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan asetuksen

numero.
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15. Léadkerehun toimittajan tai soveltuvin osin tilasekoittajan tayttdmét seuraavat tiedot:

nimi tai toiminimi ja osoite,
ladkerehutoimituksen tai tilasekoittamisen paivdmaara,

ladkerehumairiysti vastaan toimitetun ladkerehun erdanumero; tietoa ei vaadita

tilasekoittajalta.
16. Eldintenpitdjille toimittajan tai tilasekoittajan allekirjoitus.
PE-CONS 43/18 HG/sh 3

LIITEV

LIFE.2.B



LIITE VI

25 artiklassa tarkoitettu vastaavuustaulukko

Direktiivi 90/167/ETY

Tama asetus

1 artikla
2 artikla
3 artiklan 1 kohta
3 artiklan 2 kohta
4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 2 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

6 artikla

7 artikla

8 artiklan 1 ja 2 kohta
8 artiklan 3 kohta

9 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2 kohta

9 artiklan 3 kohta

10 artikla

2 artikla
3 artikla
5 artiklan 1 kohta

4 artikla, 5 artiklan 2 kohta, 6 artikla, 7 artiklan
1 kohta, 13 artikla, 16 artikla ja liite I

10 artikla

4 ja 7 artikla ja liite I

8 artikla

9 artikla ja liite I1I

16 artikla

17 artiklan 6 kohta

13 artikla ja 17 artiklan 1 ja 2 kohta

11 artikla

12 artiklan 1 kohta

14 artikla

15 artikla

17 artiklan 3, 4 ja 5 kohta
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Direktiivi 90/167/ETY

Tama asetus

17 artiklan 7 kohta
18 artikla

11 artikla -

12 artikla 19 artikla

- 20 artikla

-a 21 artikla

- 22 artikla

. 25 artikla

- 26 artikla

13 artikla -

14 artikla 12 artiklan 2 kohta

15 artikla -

16 artikla -

Liite A Liite V

Liite B -

- Liite IT

- Liite IV
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