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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan méardysten sekd
yhteispadtosmenettelyyn sovellettavia kiytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen
mukaisesti' neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti
yhteydessi toisiinsa, jotta tistd asiasta pddstéisiin sopimukseen ensimmaiisessé kasittelyssd ja

valtettdisiin ndin tarve toiseen kdsittelyyn ja sovittelumenettelyyn.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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Tassd yhteydessd maatalouden ja maaseudun kehittdmisen valiokunnan puheenjohtaja Czestaw
Adam SIEKIERSKI (EPP, PL) esitteli valiokunnan puolesta asetusehdotukseen yhden
kompromissitarkistuksen (tarkistus 94). Tésté tarkistuksesta oli sovittu edelld mainitussa

epavirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.
II  AANESTYS

Taysistuntoddnestyksesséd 25. lokakuuta 2018 hyvéksyttiin kompromissitarkistus (tarkistus 94)
asetusehdotukseen. Néin tarkistettu komission ehdotus muodostaa Euroopan parlamentin
ensimmadisen kisittelyn kannan, joka on liitteend olevassa parlamentin

lainsdddéntopéitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyvéksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sdiados annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa muodossa.

2 Lainsdadéantopéaétoslauselmassa olevaan parlamentin kannan versioon on merkitty komission
ehdotukseen tehdyistd tarkistuksista johtuvat muutokset. Komission tekstiin tehdyt lisdykset

on lihavoitu ja kursivoitu. Poistettu teksti on osoitettu merkilla " || .
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Laidkerehun valmistus, markkinoille saattaminen ja kaytto ***I

Euroopan parlamentin lainsdadéintopaitoslauselma 25. lokakuuta 2018 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi liiikerehun valmistuksesta, markkinoille
saattamisesta ja kiytosti seka neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta
(COM(2014)0556 — C8-0143/2014 — 2014/0255(COD))

(Tavallinen lainsiditamisjirjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2014)0556),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan seka
43 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C8-0143/2014),

— ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunnon ehdotetusta oikeusperustasta,
— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 21. tammikuuta 2015 antaman
lausunnon?,

— on kuullut alueiden komiteaa,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tygjérjestyksen 69 f artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyvidksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 8. toukokuuta 2018
paivitylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyviksyéd Euroopan parlamentin kanta Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjarjestyksen 59 ja 39 artiklan,

— ottaa huomioon maatalouden ja maaseudun kehittdmisen valiokunnan mietinnén seka
ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan lausunnon (AS-
0075/2016),

1.  vahvistaa jiljempénd esitetyn ensimmaisen késittelyn kannan;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdmédn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.

3 EUVL C 242, 23.7.2015, s. 54.
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P8_TC1-COD(2014)0255

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaiisessi kasittelyssi 25. lokakuuta 2018,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/... antamiseksi lddkerehun

valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kiytosta seki Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EY) N:o0 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 jilkeen kun esitys lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti’,

4 EUVL C 242, 23.7.2015, s. 54.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 25. lokakuuta 2018.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1) Neuvoston direktiivi 90/167/ETY® muodostaa unionin siintelykehyksen liikerehun

valmistukselle, markkinoille saattamiselle ja kdytolle.

(2) Kotieldintuotannolla on erittdin tirked asema unionin maataloudessa. Ladkerechua
koskevilla sdadnndilla on merkittdva vaikutus eldintenpitoon ja eldinten, my6s muiden kuin

elintarviketuotantoeldinten, kasvattamiseen seki eldimistd saatavien tuotteiden tuotantoon.

3) Kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 178/20027 vahvistetaan,
ithmisten terveyden suojelun korkeaan tasoon pyrkiminen kuuluu unionin
elintarvikelainsdddannon perustavoitteisiin, ja mainitussa asetuksessa sdddettyja yleisiad
periaatteita olisi sovellettava rehun markkinoille saattamiseen ja kdytto6n, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta unionin erityissdddosten soveltamista. My0s eldinten terveyden

suojelu kuuluu unionin elintarvikelainsddddnnon yleistavoitteisiin.

“) Sairauksien ennaltaehkiiisy on hoitoa parempi vaihtoehto. Liiikehoidolla ja etenkiiiin
mikrobiliikehoidolla ei saisi koskaan korvata eliintenpitoon, bioturvallisuuteen ja

hallintaan liittyvii hyvid kiytintoja.

6 Neuvoston direktiivi 90/167/ETY, annettu 26 piivind maaliskuuta 1990, ladkkeita
sisdltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdyttod koskevista
vaatimuksista yhteisdssd (EYVL L 92, 7.4.1990, s. 42).

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

(6)

()

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

parannettava mahdollisuuksia hoitaa ld4dkerehulla muita kuin elintarviketuotantoeldimia.

Ladkerehu on yksi mahdollinen antoreitti, jota kdytetddn eliinlidikkeiden antamiseen
eldimille suun kautta. Lidkerehu on rehun ja eliinliikkeen tasalaatuinen seos. Muiden
keinojen suun kautta antamiseen, kuten eliinliiikkeen sekoittamisen juomaveteen tai
eldinlidkkeen manuaalisen sekoittamisen rehuun, ei olisi kuuluttava timdn asetuksen
soveltamisalaan. Kyseisten eldinlddkkeiden rehukdyton hyviaksymistd, valmistusta,
jakelua, mainontaa ja valvontaa sddnnelldén Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksella (EU) 2018/...%*.

Asetusta (EU) 2018/... ** sovelletaan eliinliiikkeisiin, mukaan lukien tuotteet, joita
direktiivissi 90/167/ETY kutsuttiin nimelli "esiseokset", kunnes ne sisdillytetddin

lidkerehuun tai viilituotteisiin, minkii jilkeen sovelletaan titi asetusta asetuksen (EU)

2018/...*" sijasta.

++

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

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

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

13329/18 era/[P/hmu 6

LIITE

GIP.2 FI



(8)

Rehun yhteni tyyppiné ladkerehu ja vilituotteet kuuluvat Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 183/2005°, (EY) N:o 767/2009'°, (EY) N:o 1831/2003"! ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY ! soveltamisalaan. Niinpi aina
kun lidkerehua valmistetaan rehuseoksen kanssa, sovelletaan kaikkea asiaankuuluvaa
rehuseoksia koskevaa unionin lainsddddntod, ja aina kun lidkerehua valmistetaan
rehuaineesta, sovelletaan kaikkea asiaankuuluvaa rehuaineita koskevaa unionin
lainsdddiintod. Timd koskee rehualan toimijoita, jotka valmistavat seoksia
rehutehtaassa, erityisvarustetulla ajoneuvolla tai tilalla, sekd rehualan toimijoita, jotka

varastoivat, kuljettavat tai saattavat markkinoille lidikerehua ja vilituotteita.

10

11

12

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 pdivina
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 pdivina
heindkuuta 2009, rehun markkinoille saattamisesta ja kiytostd, 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 paitoksen 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 pdivéanid toukokuuta
2002, haitallisista aineista eldinten rehuissa (EYVL L 140, 30.5.2002, s. 10).
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9

(10)

(1)

Olisi vahvistettava ladkerehuun ja vélituotteisiin sovellettavat erityissdédnnokset, jotka
koskevat toimitiloja ja laitteistoja, henkildstod, valmistusta, laadunvarmistusta,
varastointia, kuljetusta, tietojen kirjaamista, valituksia, tuotteiden takaisinvetoa I ja

merkintdja.

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) 2017/625'3 vahvistetut tuontia koskevat
edellytykset. Unioniin tuotavan ldékerehun olisi ndissd puitteissa katsottava kuuluvan

tdmén asetuksen soveltamisalaan.

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

erityisvaatimuksia ei kuitenkaan olisi sovellettava vientiin tarkoitettuihin tuotteisiin.

13

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivind
maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka
suoritetaan elintarvike- ja rehulainsddddinnon ja eliinten terveytti ja hyvinvointia,
kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddntojen soveltamisen
varmistamiseksi, seki Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:0 999/2001,
(EY) N:0 396/2005, (EY) N:0 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o0 1151/2012,
(EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY)

N:o 172005 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:o 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 piidtoksen 92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus)
(EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

Eliinliikkeet ja niiden toimittaminen kuuluvat asetuksen (EU) 2018/...*
soveltamisalaan, mutta viilituotteet eivit, joten niiti olisi erityisesti siidnneltiivi

vastaavasti tilld asetuksella.

Ladkerehua olisi valmistettava ainoastaan lddkerehun valmistukseen hyviksytyisti
eldinlidkkeistd, ja kaikkien kéytettdvien yhdisteiden yhteensopivuus olisi varmistettava,
jotta tuote on turvallinen ja tehokas. Eldinten turvallisen ja tehokkaan hoidon
varmistamiseksi olisi lisiksi sdddettava erityisistd lisdvaatimuksista tai -ohjeista, jotka

koskevat eldinlddkkeiden lisdamisti rehuun.

Turvallisen ja vaikuttavan lddkerehun valmistuksen kannalta on olennaisen tdrkedd myos
eldinlddkkeen tasainen sekoittuminen rehuun. Sen vuoksi olisi sdadettava

mahdollisuudesta vahvistaa lddkerehun tasalaatuisuuden kriteerit, kuten tavoitearvot.

+

Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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(I5)

(16)

Rehualan toimijat voivat valmistaa samassa laitoksessa erilaisia rehuja, jotka on tarkoitettu
eri kohde-eldimille ja jotka sisdltdvét erityyppisid yhdisteitd, kuten rehun lisdaineita tai
eldinldadkkeitd. Jos samalla tuotantolinjalla valmistetaan perdkkdin erityyppisié rehuja,
saattaa toisen rehun valmistukseen joutua alkuvaiheessa linjalla kdytettavan vaikuttavan
aineen jadmid. Tatd vaikuttavan aineen jidmien siirtymistd valmistuserésti toiseen

kutsutaan ristikontaminaatioksi.

Ristikontaminaatiota saattaa esiintyd rehun valmistuksen, kasittelyn, varastoinnin tai
kuljetuksen aikana, jos eri ainesosia siséltaville rehuille kdytetddn samoja valmistus- ja
kisittelylaitteita, rahtisekoitus mukaan lukien, varastointitiloja tai kuljetusvilineita.
Tamén asetuksen soveltamiseksi késitettd “ristikontaminaatio” kiytetian ilmaisemaan
ladkerehun sisdltdmén vaikuttavan aineen jadmien siirtymistd muuhun kuin kohderehuunl .
Muun kuin kohderehun kontaminoitumista 1dékerehun vaikuttavilla aineilla olisi

valtettdvé, tai se olisi pidettdvd mahdollisimman véhiiseni.
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(7)

(18)

Eldinten terveyden, ihmisten terveyden ja ympériston suojelemiseksi I olisi vahvistettava
vaikuttavien aineiden ristikontaminaation enimmaéispitoisuudet muussa kuin
kohderehussa Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) suorittaman
tieteellisen riskinarvioinnin perusteella ja yhteistyossi Euroopan lidkeviraston kanssa, ja
niissé olisi otettava huomioon hyvé valmistustapa ja ”niin alhainen kuin on kohtuudella
mahdollista” ("ALARA”) -periaate. Tdmdn tieteellisen riskinarvioinnin valmistumiseen
saakka vaikuttavien aineiden ristikontaminaatioon muussa kuin kohderehussa olisi
riippumatta siitd, misti se on lihtoisin, sovellettava kansallisia enimmedispitoisuuksia
ottaen huomioon véistiméton ristikontaminaatio ja kyseessa olevien vaikuttavien aineiden

aiheuttama riski.

Ladkerehun merkint6jen olisi oltava asetuksessa (EY) N:o 767/2009 sdddettyjen yleisten
periaatteiden mukaisia, ja niihin olisi sovellettava erityisid merkintdvaatimuksia, jotta
kayttdjélle voidaan antaa lddkerehun oikean annostelun edellyttdmat tiedot. Niin ikddn olisi

vahvistettava lddkerehun merkityn siséllon enimmaéispoikkeamat todellisesta siséllosta.

13329/18 era/[P/hmu 11
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(19)

(20)

(1)

Léaédkerehu ja vilituotteet olisi turvallisuussyisti ja kédyttdjén etujen suojaamiseksi pidettava
kaupan suljetuissa pakkauksissa tai siilioissé. Titd vaatimusta ei olisi sovellettava

rahtisekoittajiin, jotka toimittavat liikerehua suoraan eliintenpitdjiille.

Liiiikerehun mainonta saattaa vaikuttaa kansanterveyteen ja eliinten terveyteen ja
viddristid kilpailua. Sen vuoksi lidkerehun mainonnassa olisi noudatettava tiettyyjii
kriteerejd. Eldinliidkirit kykenevit eldinten terveyteen liittyvin tietimyksensd ja
kokemuksensa ansiosta asianmukaisesti arvioimaan mainonnassa annettuja tietoja.
Liiiikerehun mainostaminen henkiloille, jotka eiviit pysty asianmukaisesti arvioimaan
niiden kiyttéon liittyvid riskid, voi johtaa liiikkeiden vidrinkdyttoon tai
litkakulutukseen, mikii saattaa olla haitallista kansanterveydelle, eliiinten terveydelle tai

ympiristolle.

Unionin sisdistd lddkerehun kauppaa ja tuontia varten olisi varmistettava, ettd ladkerehun
sisdltimien eldinlidikkeiden kdytto on sallittua miirijasenvaltiossa asetuksen (EU)

2018/..." mukaisesti.

+

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

On tirkedi ottaa huomioon mikrobiliidkeresistenssin kehittymisen kansainviilinen
ulottuvuus. Mikrobilidkkeille resistentit organismit voivat leviti unionissa ja
kolmansissa maissa ihmisiin ja eldimiin eldimisti saatavien tuotteiden kulutuksen
vilitykselli, suorassa kontaktissa eliiimiin tai ihmisiin tai muilla tavoilla. Tamd
tunnustetaan asetuksen (EU) 2018/...* 118 artiklassa, jossa sdididetdidn, etti kolmansien
maiden toimijoiden on noudatettava kyseisisti kolmansista maista unioniin vietéivien
eliinten ja eliimisti saatavien tuotteiden kohdalla tiettyji mikrobildiiikeresistenssiin
liittyvid perusedellytyksid. Tdamdi olisi otettava huomioon myés, kun mikrobiliiikkeitii
kdytetiidn lidkerehussa. Kansainvilisessd yhteistyossd ja kansainvilisten jirjestojen
toimien ja toimintalinjojen, kuten Maailman terveysjiirjeston (WHO) maailmanlaajuisen
toimintasuunnitelman tai Maailman eldintautijiirjeston mikrobiliikeresistenssid ja
mikrobildiikkeiden hallittua kiiyttod koskevan strategian, mukaisesti olisi lisiiksi
harkittava maailmanlaajuisia toimia, joilla rajoitetaan mikrobilidkkeitd sisdltiviin
lidkerehun kayttod taudin ehkdisyyn, kun on kyse kolmansista maista unioniin

vietivistdii eldimistdii ja eldimisti saatavissa tuotteista.

+

Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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(23)

(24)

Toimivaltaisen viranomaisen olisi hyvéksyttévi lddkerehua ja vilituotteita rehutehtaassa,
erityisvarustettua ajoneuvoa kiytten tai tilalla valmistavat taikka niitd varastoivat,
kuljettavat tai markkinoille saattavat rehualan toimijat asetuksessa (EY) N:o 183/2005
sdddetyn hyviksyntijarjestelmén mukaisesti rehun turvallisuuden ja tuotteiden
jaljitettivyyden varmistamiseksi. Rehualan toimijat, jotka ovat tekemisissd
vihdriskisempien toimintojen kanssa, joita ovat esimerkiksi tietyntyyppinen kuljetus,
varastointi ja vihittiismyynti, olisi vapautettava hyviksyntivaatimuksesta, milli ei
kuitenkaan olisi vapautettava niiti velvollisuudesta rekisteroityd asetuksessa (EY)

N:o 183/2005 sddidetyn rekisterointijirjestelmin mukaisesti. Liiikerehun asianmukaisen
kdyton ja tiydellisen jiljitettivyyden varmistamiseksi lemmikkieldimille tarkoitetun
lidkerehun vihittiismyyjien ja lidikerehua turkiseliimille antavien eldintenpitijien,
joihin ei sovelleta hyviksyntivaatimusta, olisi annettava tietoja toimivaltaisille
viranomaisille. Olisi sdddettava siirtymidmenettelysti, jota sovelletaan direktiivin

90/167/ETY mukaisesti jo hyviaksyttyihin laitoksiin.

Olisi huolehdittava siitd, ettii tissd asetuksessa ja sen nojalla annettavissa delegoiduissa
sdddoksissd ja tiytintoonpanosdddoksissi rehualan toimijoille ja erityisesti
tilasekoittajille sdiddettiviit liidkerehun kisittelyd koskevat vaatimukset ovat

toteutettavissa kiytinnossda.
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(25)

Jotta voidaan varmistaa lddkerehun turvallinen kiytto, sitd olisi voitava toimittaa ja kayttaa
ainoastaan esitettdessi voimassa oleva lidkerehumddrdys, jonka eldinlidkdri on antanut
tutkittuaan hoidettavat eldimet tai arvioituaan niiden terveydentilan muulla
asianmukaisella tavalla. Mahdollisuutta valmistaa lddkerehua ennen kuin
lidkerehumddrdys esitetiin valmistajalle ei kuitenkaan saisi sulkea pois. Jos eldinlidkdri
on mdidrdinnyt lidikerehua jossain jisenvaltiossa, olisi pddsddntoisesti oltava mahdollista
tunnustaa kyseinen lidikerehumdidirdys ja luovuttaa siind tarkoitettu lidkerehu toisessa
jédsenvaltiossa. Edelli esitetystii poiketen jisenvaltio voisi sallia muun ammattihenkilon
kuin eliinlddkdrin antaa lidkerehumdidrdys, kun kyseisellii henkilolli on tihdn
sovellettavan kansallisen lainsdididinnon mukainen kelpoisuus timdn asetuksen
voimaantuloajankohtana. Tillainen muun ammattihenkilon kuin eldinlidikdrin antama
lidkerehumddrdys olisi voimassa vain kyseisessd jisenvaltiossa eikd se voisi koskea
lidkerehua, joka sisiiltid eldimille tarkoitettua mikrobiliiiketti tai muita eldinlidkkeitd,

jotka edellyttiiviit eldinlidkdrin tekemdid diagnoosia.
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(26)

(27)

Jotta voidaan varmistaa, ettd lddkerehua kéytetéédn elintarviketuotantoeldimilld ja
turkiseliimilld erityisen hallitusti eli ettd lidkkeitd kiytetiin asianmukaisesti ja
lidkerehumddrdystd ja valmisteyhteenvetoa noudattaen, ja luoda ndin edellytykset
eliinten terveyden ja kansanterveyden suojelun korkean tason varmistamiselle, olisi
sdddettiva erityisista lddkerehumddrdyksen kiyttod ja voimassaoloa, varoajan

noudattamista ja tarvittaessa eldintenpitijin tietojen kirjaamista koskevista vaatimuksista.

Kun otetaan huomioon mikrobilddkeresistenssin atheuttama vakava riski
kansanterveydelle, on aiheellista rajoittaa mikrobildédkkeita sisdltdvan lddkerehun kayttd
eliimille. Profylaksiaa tai kiyttoa eldinten suorituskyvyn lisddmiseen ei olisi sallittava,
paitsi tietyissd tapauksissa loislidiikkeitdi ja immunologisia eldinliikkeitd sisdltivin
lidkerehun osalta. Metafylaksiaan kéytettivii mikrobilddkkeitd sisdltivin liikerehun
kdytto olisi asetuksen 2018/..." mukaisesti sallittava vain, kun infektion tai infektiotaudin

levidmisriski on suuri.

+

Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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(28)

(29)

(30)

(3D

Tiettyjd loislddikkeitd sisdltivin lidkerehun kiiyton olisi perustuttava tietoon eldimen tai
eliinryhmdn loistartunnasta. Maataloustuottajien hyvin hygienian ja bioturvallisuuden
varmistamiseksi toteuttamista toimenpiteisti huolimatta eldimilld voi olla tauteja, joita
on ehkiiistivid liikerehulla eliinten terveyteen ja hyvinvointiin liittyvistd syistid. IThmisiin
tarttuvilla eldintaudeilla voi lisiksi olla merkittivd vaikutus kansanterveyteen. Siksi
immunologisia eldinlidikkeitd tai tiettyji loislidikkeitd sisdltivin lidkerehun kiytto olisi

sallittava myds silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu.

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

noudattamista olisi valvottava asianmukaisesti.

WHO:n ja Maailman eliintautijiirjeston tukemassa yhteinen terveys -liihestymistavassa
todetaan, ettd ihmisten terveys, eliiinten terveys ja ekosysteemit ovat sidoksissa toisiinsa,
minkd vuoksi on sekii eldinten etti ihmisten terveyden kannalta keskeisen tirkedd

varmistaa, etti mikrobildikkeiti kdytetiiin elintarviketuotantoeliimilli hallitusti.

Neuvosto hyviksyi 17 pdiviind kesikuuta 2016 pdidtelmiit yhteinen

terveys -liihestymistavan mukaisista seuraavista toimista mikrobiliiikeresistenssin
torjumiseksi. Euroopan parlamentti hyviksyi 13 pdiviind syyskuuta 2018
pédtoslauselman aiheesta ”Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma

mikrobiliikeresistenssin torjumiseksi”.
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32) Kiiytossd olisi oltava jirjestelmé kiyttdmittomien tai vanhentuneiden vilituotteiden ja
liiikerehun kerddamiseksi tai hévittimiseksi, myos olemassa olevia ja rehualan
toimijoiden hallinnoimia jirjestelmidi hyodyntiien, jotta voidaan hallita téllaisten
tuotteiden mahdollisesti aiheuttamia riskejd eldinten tai ihmisten terveydelle tai ympariston
suojelulle. Pddtioksen siiti, kuka kerdys- tai hévittimisjirjestelmdstd vastaa, olisi
kuuluttava jisenvaltioiden toimivaltaan. Jiisenvaltioiden olisi toteutettava toimenpiteitd,
joilla varmistetaan asiaankuuluvien sidosryhmien asianmukainen kuuleminen tillaisten

jérjestelmien tarkoituksenmukaisuuden varmistamiseksi.

(33) Tadmain asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi ja tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon
ottamiseksi komissiolle olisi siirrettdva valta hyvéksya Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sddadoksié, jotka koskevat vaikuttavien aineiden ristikontaminaation erityisten
enimmdispitoisuuksien muussa kuin kohderehussa ja analyysimenetelmien, joita
kéiytetiiin vaikuttavien aineiden mddrittimiseen rehusta, vahvistamista ja timéin
asetuksen liitteiden muuttamista. Kyseisissé liitteissd sdddetiddn rehualan toimijoiden
velvollisuuksista, jotka koskevat lddkerehun ja vélituotteiden valmistusta, varastointia,
kuljetusta ja markkinoille saattamista, lddkerehussa yleisimmin kéytettyjen vaikuttavien
mikrobiliikeaineiden luettelosta, 1dékerehun ja vélituotteiden merkintdvaatimuksista,
ladkerehun tai vélituotteiden koostumusmerkintdissa sallituista poikkeamista sekd
lidkerehumddrdykseen sisdllytettivisti pakollisista tiedoista. On erityisen tirkedd, etti
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja etti nimd kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdiddinnosti
13 piiiviini huhtikuuta 2016 tehdyssii toimielinten viilisessi sopimuksessa'*

vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa

tasavertainen osallistuminen delegoitujen siiddiosten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jéasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla
on jarjestelmidillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa

valmistellaan delegoituja sdddoksid.

14 EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(39)

(35)

Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen tiytantdonpano ldékerehun
tasalaatuisuuden kriteerien ja lddkerehumddriyksen mallilomakkeen vahvistamisen
osalta, komissiolle olisi siirrettdva taytdntoonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kdytettava

115

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011"° mukaisesti.

Jasenvaltioiden olisi sdddettava sddnnot timan asetuksen rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet niiden tiytdntdGnpanon

varmistamiseksi. Seuraamusten olisi oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot
valvovat komission taytintoonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(36)

(37)

Jotta voidaan varmistaa, etti kaikki lidkerehun valmistajat, mydés tilasekoittajat,
soveltavat asetuksen (EY) N:o 183/200)5 liitetti 11, mainittua asetusta olisi muutettava

vastaavasti.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvélld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita, joita ovat
ihmisten 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 tassa

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

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I luku

Kohde, soveltamisala ja médritelmat

1 artikla
Kohde

Tissd asetuksessa vahvistetaan lidikerehua ja vilituotteita koskevat erityiset siinnokset, joita
sovelletaan unionin rehulainsdddéinnon lisiksi ja rajoittamatta etenkiiin 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
L Tété asetusta sovelletaan seuraaviin:
a) ladkerehun ja vilituotteiden valmistus, varastointi ja kuljetus;

b) lddkerehun ja vilituotteiden saattaminen markkinoille, mukaan lukien tuonti

kolmansista maista, ja kaytto;

c) ladkerehun ja vilituotteiden vienti kolmansiin maihin. Jaljempéana olevia 9, 16, 17 ja
18 artiklaa ei kuitenkaan sovelleta lddkerehuun ja vilituotteisiin, joiden etiketistd kéy

ilmi, ettd ne on tarkoitettu vietdviksi kolmansiin maihin.

2. Titd asetusta ei sovelleta asetuksessa (EU) 2018/..." mddriteltyihin eliinliidkkeisiin,

paitsi kun tillaiset lidkkeet sisdltyviit lidkerehuun tai vilituotteisiin.

+ Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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3 artikla

Mairitelmat

1. Tassd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:
a)  ’rehun’, ’rehuyrityksen’ ja *'markkinoille saattamisen’ méaéritelmait, jotka
vahvistetaan vastaavasti asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 4, 5 ja 8 kohdassa;
b)  ’rehun lisdaineen’ ja ’pdivdannoksen’ maéritelmait, jotka vahvistetaan vastaavasti
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 2 artiklan 2 kohdan a ja f alakohdassa;
c¢) ’elintarviketuotantoeldimen’, muun kuin elintarviketuotantoeliimen’,
’turkiseldimen’, "rehuaineiden’, ‘rehuseoksen’, 'tdysrehun', "tdydennysrehun’,
“kivenndisrehun’, *vihimmaisséilyvyyden’, ’erdn’, "merkintdjen’ ja ’etiketin’
maidritelmét, jotka vahvistetaan vastaavasti asetuksen (EY) N:o 767/2009 3 artiklan
2 kohdanc, d, e, g, h, 1, ], k, q, 1, s jatalakohdissa;
d) ’laitoksen’ mairitelmé, joka vahvistetaan asetuksen (EY) N:o 183/2005 3 artiklan
d kohdassa;
e) ’virallisen valvonnan’ ja ’toimivaltaisen viranomaisen’ méaritelmét, jotka
vahvistetaan vastaavasti asetuksen (EU) 2017/625 2 artiklan 1 kohdassa ja
3 artiklan 3 kohdassa;
f) ’eldinldadkkeen’, *vaikuttavan aineen’, ’immunologisen eldinliiikkeen’,
’mikrobilidikkeen’, ’loisliiikkeen’, ’antibiootin’, *metafylaksian’, ’profylaksian’ ja
’varoajan’ médritelmét, jotka vahvistetaan vastaavasti asetuksen (EU) 2018/...*
4 artiklan 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 ja 34 kohdissa, sekd ’valmisteyhteenvedon’
mddritelmd, jota tarkoitetaan kyseisen asetuksen 35 artiklassa.
+ Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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2. Lisdksi tdsséd asetuksessa sovelletaan seuraavia mééaritelmia:

a) ’ladkerehulla’ tarkoitetaan rehua, joka on sellaisenaan valmista syotettdvaksi suoraan
eldimille ja joka on tasalaatuinen seos yhti tai useampaa eliinliiikettd tai
vilituotetta ja rehuainetta tai rehuseosta;

b)  ’vilituotteella’ tarkoitetaan rehua, joka ei ole sellaisenaan valmista syotettiviksi
suoraan eliimille, joka on tasalaatuinen seos yhtdi tai useampaa eliiinlidkettd ja
rehuainetta tai rehuseosta ja joka on tarkoitettu pelkdstddn 1adkerehun
valmistukseen;

¢) ’muulla kuin kohderehulla’ tarkoitetaan rehua, joka sisdltiid tai ei sisdlli
eldinldidkettii ja jonka ei ole tarkoitus siséltdd jotain tiettyd vaikuttavaa ainetta;

d)  ’ristikontaminaatiolla’ tarkoitetaan muun kuin kohderehun kontaminaatiota
vaikuttavalla aineella, joka on lihtoisin toimitilojen ja laitteiden aiemmasta
kdytostdis;

e) ’rehualan toimijalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilda tai oikeushenkil6d, jonka
vastuulla on varmistaa tdimén asetuksen vaatimusten noudattaminen hallinnassaan
olevassa rehualan yrityksessé;

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 kéyttoon,
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h)  liikerehumdidiriykselli’ tarkoitetaan eliinlidkdrin antamaa asiakirjaa, joka

koskee lidkerehua;

i) ’mainonnalla’ tarkoitetaan liikerehuun ja vilituotteisiin liittyvid missd tahansa
muodossa olevaa tietoa tai esitystd, joka annetaan lidkerehun mddrdidmisen tai

kéiyton edistimiseksi, mukaan lukien ndytteiden toimittaminen ja sponsorointi;

J) ’eliiintenpitdjilld’ tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeushenkilid, joka on

pysyvdsti tai tilapdisesti vastuussa eldimisti.

II luku

Valmistus, varastointi, kuljetus ja saattaminen markkinoille

4 artikla

Yleiset velvoitteet

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

ladkerehu ja vilituotteet liitteen I mukaisesti.

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

kuljettavat lidikerehua yksinomaan omalla tilallaan tapahtuvaan kéyttoon.

Sen estimdtti, mitii ensimmediisessd alakohdassa siiddetidin, liitteessd I olevaa 5 jaksoa

sovelletaan tillaisiin maataloustuottajiin.

3. Asetuksen (EU) 2018/...7 101 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

lidkerehuun ja viilituotteisiin.

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

Koostumus

Ladkerehua ja vélituotteita saa valmistaa ainoastaan lddkerehun valmistukseen asetuksessa
(EU) 2018/..." vahvistettujen edellytysten mukaisesti hyviksytyistd eldinladkkeistd,
mukaan lukien kyseisen asetuksen 112, 113 tai 114 artiklan mukaiseen kdyttoon

tarkoitetut eldinlidkkeet.

Liiikerehua tai vilituotetta valmistavan rehualan toimijan on varmistettava, ettd

a) ladkerehua tai vilituotetta valmistettaessa noudatetaan rehuun liséttdvien
eldinladkkeiden osalta lddkerehumddrdyksen tai timdn asetuksen 8 artiklassa
tarkoitetuissa tapauksissa valmisteyhteenvedon asiaankuuluvia ehtoja; ndihin
ehtoihin sisdiltyy erityisesti mddrdyksid eliinlidikkeiden ja rehun tunnetuista
yhteisvaikutuksista, jotka voivat heikentdd lidiikerehun tai vilituotteen

turvallisuutta tai tehoa;

+

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

d)

kokkidiostaattina tai histomonostaattina hyviksyttyd rehun lisdainetta, jolle on
vahvistettu enimmaispitoisuus kyseisen rehun lisdaineen hyviksyntda koskevassa
sadadoksessd, ei lisitd ladkerehuun tai vilituotteeseen, jos kyseistd lisdainetta

kaytetddn jo kyseisen eldinlddkkeen vaikuttavana aineena;

jos eldinliiikkeen vaikuttavaa ainetta on myds rehun sisdiltimdssd rehun
lisdaineessa, kyseisen vaikuttavan aineen kokonaispitoisuus lidkerehussa ei ole
suurempi kuin lidkerehumdidirdyksessd tai 8 artiklassa tarkoitetuissa tapauksissa

valmisteyhteenvedossa annettu enimmdispitoisuus;

rehuun lisdtyt eldinliikkeet sekoittuvat sithen muodostaen pysyviin seoksen
lidkerehun koko siilyvyysajaksi, joka vastaa eliinlidkkeen asetuksen (EU)
2018/..." 10 artiklan 1 kohdan f alakohdassa tarkoitettua viimeisti
kdyttopdivimdidrdd edellyttiien, ettii lidkerehua tai vilituotetta sdilytetddn ja

kdsitellidn asianmukaisesti.

3. Rehualan toimijoiden, jotka toimittavat liidkerehua eliintenpitdijille, on varmistettava,

etti liikerehu vastaa 16 artiklassa tarkoitettua lidkerehumddrdystd.

+ Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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6 artikla

Tasalaatuisuus

1. Ladkerehua tai vilituotteita valmistavien rehualan toimijoiden on varmistettava, eftdi

eliinlidke sekoittuu tasaisesti liiikerehuun ja vilituotteeseen.

2. Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosidédoksilld kriteerit eldinlddkkeen tasaiselle
sekoittumiselle 1iékerehuun tai vilituotteeseen, ottaen huomioon kyseisten eldinlddkkeiden
ja sekoitusteknologian ominaispiirteet. Ndma tdytantoonpanosaddokset hyviksytdan

21 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7 artikla

Ristikontaminaatio

1. Ladkerehua tai vilituotteita valmistavien, varastoivien, kuljettavien tai markkinoille
saattavien rehualan toimijoiden on sovellettava I 4 artiklan mukaisia toimenpiteitd

ristikontaminaation vilttimiseksi.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 20 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksii, joilla
tiydennetddn titi asetusta vahvistamalla vaikuttavien aineiden ristikontaminaation
erityiset enimmdispitoisuudet muussa kuin kohde-eliinrehussa, ellei kyseisid
pitoisuuksia ole jo vahvistettu direktiivin 2002/32/EY mukaisesti. Kyseisissd
delegoiduissa sdddoksissd voidaan mydés sdidtid analyysimenetelmisti, joita kdytetdiin

vaikuttavien aineiden mddrittimiseen rehusta.

Ristikontaminaation enimmdiispitoisuuksien osalta kyseisten delegoitujen sdiddosten on

perustuttava EFSAn suorittamaan tieteelliseen riskinarviointiin.
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Komissio antaa viimeistidn ... pdiviind ...kuuta ... [neljin vuoden kuluttua timdn
asetuksen voimaantulopdiviisti] 20 artiklan mukaisesti delegoituja siiidoksid, joilla
tiydennetddn titdi asetusta vahvistamalla liitteessd 11 lueteltujen vaikuttavien
mikrobiliiikeaineiden ristikontaminaation erityiset enimmdiispitoisuudet muussa kuin
kohderehussa ja analyysimenetelmdit, joita kdytetiiin vaikuttavien aineiden

mddrittimiseen rehusta.

Ristikontaminaation enimmediispitoisuuksien osalta kyseisten delegoitujen sddddsten on

perustuttava EFSAn suorittamaan tieteelliseen riskinarviointiin.

4. Kun on kyse eliiinliiikkeen vaikuttavista aineista, jotka ovat samoja kuin rehun
lisdaineen vaikuttavat aineet, sovelletaan muun kuin kohderehun ristikontaminaation
enimmdiispitoisuudeksi rehun lisiiaineelle asiaan kuuluvassa unionin sdiidoksessdi
vahvistettua enimmdiispitoisuutta tiysrehussa.

5. Jésenvaltiot voivat soveltaa kansallisia ristikontaminaation enimmdiispitoisuuksia,
kunnes ristikontaminaation enimmdiispitoisuudet vahvistetaan 2 ja 3 kohdan mukaisesti.
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8 artikla

Ennakoiva tuotanto

Ladkerehua ja vélituotteita voidaan valmistaa ja saattaa markkinoille ennen kuin 16 artiklassa

tarkoitettu lddkerehumddrdys on annettu, mutta niitd ei saa toimittaa eliintenpitdijille tiiti ennen.
Tadmaén artiklan ensimmaisti kohtaa ei sovelleta
a) tilasekoittajiin ja rahtisekoittajiin;

b) ladkerehun tai vélituotteiden valmistukseen eldinldékkeista, jotka on tarkoitettu asetuksen

(EU) 2018/...7 112 tai 113 artiklan mukaiseen kdyttoon.

9 artikla

Erityiset merkintivaatimukset
1. Léaédkerehun ja vélituotteiden merkintdjen on oltaval tamén asetuksen liitteen I1I mukaisia.

Lisdksi asetuksessa (EY) N:o 767/2009 sdiidettyji rehuaineiden ja rehuseosten
merkintdji koskevia erityisvaatimuksia sovelletaan liiikerehuun ja vilituotteisiin, jotka

sisdltavit rehuaineita tai rehuseoksia.

+ Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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2. Jos pakkausten sijasta kdytetddn sdilioitd, niiden mukana on oltava 1 kohdan mukainen
asiakirja.

3. Liiikerehun tai vilituotteen vaikuttavan aineen merkityn pitoisuuden ja asetuksen (EU)
2017/625 mukaisessa virallisessa valvonnassa mééritetyn pitoisuuden viliset sallitut
poikkeamat vahvistetaan timén asetuksen liitteessd IV.

10 artikla
Pakkaaminen

1. Ladkerehua ja vélituotteita saa saattaa markkinoille ainoastaan suljetuissa pakkauksissa tai
sdilidissd. Pakkaukset ja sdiliot on suljettava siten, ettd sinetti vaurioituu avattaessa eiki
sitd voi kdyttdd uudelleen. Pakkauksia ei saa kiiyttii uudelleen.

2. Edelli olevan 1 kohdan vaatimusta ei sovelleta rahtisekoittajiin, jotka toimittavat
lidkerehua suoraan eliintenpitdjiille.
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11 artikla

Liiikerehun ja viilituotteiden mainonta

L Liidkerehun ja vilituotteiden mainonta on kielletty. Tamdi kielto ei koske yksinomaan
eliinlidkireille suunnattua mainontaa.

2. Mainonta ei saa sisdltid millidn tavalla harhaanjohtavaa tietoa tai johtaa kyseisen
lidikerehun vidriddn kiyttoon.

3. Liiiikerehua ei saa jakaa myynninedistimistarkoituksessa, lukuun ottamatta pienid
mddrid ndytteitd.

4. Eliiimille tarkoitettuja mikrobildikkeitd sisdltivdid lidkerehua ei saa
myynninedistimistarkoituksessa jakaa ndytteind eiki missdin muussa muodossa.

5. Edelli 3 kohdassa tarkoitetuissa ndiytteissd on oltava asianmukaiset merkinniit, joista
kdy ilmi, ettii ne ovat ndytteitd, ja ne on annettava sponsoroiduissa tapahtumissa
suoraan eliinldikdreille, tai eldinlidike-esittelijiit voivat antaa niiti kdyntinsd
yhteydessd.
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12 artikla

Unionin sisdinen kauppa ja tuonti

1. Rehualan toimijan, joka jakelee lidkerehua tai vilituotteita eri jasenvaltiossa kuin missi
se tai ne valmistettiin, on varmistettava, etti kyseisen liiikerehun tai kyseisten
vilituotteiden valmistuksessa kdytettyjen eliiinliikkeiden kiytté on sallittua asetuksen
(EU) 2018/..." mukaisesti jisenvaltiossa, jossa se kédytetdén.

2. Rehualan toimijan, joka tuo lidikerehua tai vilituotteita unioniin, on varmistettava, ettii
kyseisen lidkerehun tai kyseisten vilituotteiden valmistuksessa kdytettyjen
eliinliikkeiden kdiytté on sallittua asetuksen (EU) 2018/..." mukaisesti jasenvaltiossa,
jossa se kdytetdidin.

* Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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I Tuku
Laitosten hyvéksyntd

13 artikla

Hyviksyntéda koskevat vaatimukset

Léédkerehua ja vélituotteita valmistavien, varastoivien, kuljettavien ja markkinoille
saattavien rehualan toimijoiden on huolehdittava siiti, ettd toimivaltainen viranomainen on

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

a) ainoastaan ostavat, varastoivat tai kuljettavat liikerehua yksinomaan omalla

tilallaan tapahtuvaan kéiyttoon;

b)  toimivat yksinomaan jilleenmyyjind eivitki sdilyti lidikerehua tai vilituotteita

tiloissaan;

¢)  ainoastaan kuljettavat tai varastoivat lidkerehua tai vilituotteita yksinomaan

suljetuissa pakkauksissa tai sdilioissd.

3. Toimivaltainen viranomainen hyviiksyy laitoksen ainoastaan silli edellytykselld, etti
ennen asianomaisen toiminnan aloittamista paikalla tehty tarkastuskdynti on osoittanut
lidkerehun tai vilituotteiden valmistusta, varastointia, kuljetusta tai markkinoille
saattamista varten kdyttoon otetun jirjestelmdn tiyttivin Il luvun erityisvaatimukset.
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4. Jos rahtisekoittaja saattaa lidkerehua markkinoille eri jisenvaltiossa kuin missd se on
hyviiksytty, rahtisekoittajan on ilmoitettava tisti toiminnasta sen jisenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa lidikerehu saatetaan markkinoille.

5. Jisenvaltioilla on oltava kéytossi lemmikkieldimille tarkoitetun lidkerehun
kansalliset menettelyt, joilla varmistetaan, ettii toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
on asiaankuuluvat tiedot niiden vihittiismyyjien ja eldintenpitiijien toiminnasta

vilttiien kuitenkin pddllekkiisyytti ja tarpeettomia hallinnollisia rasitteita.

14 artikla
I Hyviksyttyjen laitosten luettelot

Timdn asetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti hyviiksytyt 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 esitetyssii

muodossa.
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15 artikla

Hyviiksyntii- ja rekisterointijirjestelmdn tiytintoonpanoa koskevat siirtymdtoimenpiteet

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

[42 kuukauden kuluttua tdimén asetuksen voimaantulopéivésti] kyseisen toimivaltaisen
viranomaisen paittimassd muodossa esitettdvin ilmoituksen siité, etti ne tayttivit tdimdn

asetuksen 13 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut hyvéiksyntdvaatimukset.

Jos timdin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ei toimiteta mdirdajassa,
toimivaltaisen viranomaisen on keskeytettivdi voimassa oleva hyviksyntd asetuksen (EY)

N:o 183/2005 14 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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1V luku

Lidkerehumddrdys ja kiytto

16 artikla

Liiikerehumdidrdiys
Ladkerehun toimittaminen eldintenpitdjille edellyttda

a)  lddkerehumddriyksen esittimisti ja, jos lddkerehun valmistaa tilasekoittaja,

lidkerehumddrdyksen hallussapitoa sekd
b)  2-10 kohdassa vahvistettujen edellytysten tdyttymista.

Liidkerehumdidrdyksen saa antaa vasta, kun eldinlidkdri on suorittanut kliinisen
tutkimuksen tai muun asianmukaisen kyseisen eldimen tai eldinryhmdin terveydentilan

arvioinnin, ja ainoastaan diagnosoituun tautiin.

Poiketen siitd, miti 2 kohdassa sdddetiiin, immunologista eliinliiikettd sisdltivid

lidkerehua voidaan mdidiréiitd myos silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu.

Poiketen siitd, miti 2 kohdassa sdddetddn, muita loislidkkeitd kuin mikrobilddkkeitd
sisdltivid lidikerehua voidaan mddrdti perustuen tietoon eliiimen tai eldinryhmdn

loistartunnasta, vaikka taudin diagnoosia ei ole mahdollista varmistaa.
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5. Poiketen siiti, miti 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa ja tiimdn artiklan 2 kohdassa
sdddetdidin, jasenvaltio voi sallia muun ammattihenkilon kuin eliinliidikiirin antaa
liidkerehumdidrdys, kun kyseiselli henkilollii on tihdin sovellettavan kansallisen
lainsdddinnon mukainen kelpoisuus ... pdivéind ...kuuta ... [timdn asetuksen

voimaantulopdiviyl.

Tillaiset liidkerehumdidrdykset eiviit voi koskea lidkerehua, joka sisiiltiid eldimille
tarkoitettua mikrobiliidkettd tai muuta eldinliiikettd, jotka edellyttiiviit eliiinlidkirin

tekemdid diagnoosia, ja ne ovat voimassa vain kyseisessid jisenvaltiossa.

Ensimmdiisessdi alakohdassa tarkoitetun ammattihenkilon on lidikerehumdidrdystii

antaessaan tarkistettava kaikki tarvittavat seikat kansallisen lainsdddiannon mukaisesti.

Tillaisiin liikerehumdidrdiyksiin sovelletaan timdn artiklan 6, 7, 8 ja 10 kohtaa

soveltuvin osin.
6. Liidkerehumddrdyksen on sisillettava liitteessd V sidddetyt tiedot.

Valmistajan tai tarvittaessa rehualan toimijan, joka toimittaa liikerehun
eliintenpitdjille, on siilytettiva alkuperdinen lddkerehumddrdys. Lidkerehumdidrdyksen
antaneen eldinlédkdrin tai 5 kohdassa tarkoitetun ammattihenkilon seki
elintarviketuotantoeliinten tai turkiseldinten pitijin on siilytettava

lidkerehumdidrdyksen jéaljennos.

Alkuperdiskappale ja jdljennokset on séilytettdva viiden vuoden ajan antamispéivasta.
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7. Lukuun ottamatta lddkerehua, joka on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille,
Jjotka eiviit ole turkiselidimid, 1dékerehua ei saa samalla sitd koskevalla

lidkerehumddrdykselld kayttaa useampaan kuin yhteen hoitokertaan.

Hoidon keston on noudatettava rehuun lisiityn eliinlidiikkeen valmisteyhteenvetoa, ja
jollei siind tiismenneti hoidon kestoa, se voi kestiii enintdin kuukauden tai

antibioottisia eldinlidkkeitd sisiltivin lidkerehun tapauksessa kaksi viikkoa.

8. Liidkerehumdidrdys on voimassa enintddn kuuden kuukauden ajan sen antamispdivistd,
kun se on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille, jotka eiviit ole turkiseldimid,
ja kolmen viikon ajan sen antamispdivistd, kun se on tarkoitettu
elintarviketuotantoeldimille ja turkiseldimille. Eldimille tarkoitettuja mikrobilddikkeiti
sisdltivdd lidkerehua koskeva lidkerehumddrdys on voimassa enintddn viisi pdiviii sen

antamispdivdstd.

9. Lidkerehumddrdyksen antaneen eldinlddkdrin on varmennettava, etti kyseinen l1aékitys
on kohde-eldimille eldinldédketieteellisesti perusteltu. Liséksi eld@inlédkdrin on
varmistettava, etti kyseisen eldinlddkkeen antaminen ei ole ristiriidassa muun hoidon tai
kayttotarkoituksen kanssa ja ettd useita lddkkeitd kadytettdessa silld ei ole vasta-aiheita tai
haitallisia yhteisvaikutuksia. Eldinlédikdrin ei etenkiiin pidi mdidrdtd lidkerehua, joka

sisdltid useampaa kuin yhti mikrobilddkkeitd sisdltivdd eliinlidkettd.
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10. Liikerehumiiiriyksessi |

a)  on noudatettava eliinlidkkeen valmisteyhteenvetoa, paitsi kun on kyse
eliinliikkeistd, jotka on tarkoitettu asetuksen (EU) 2018/...7 112, 113 tai
114 artiklan mukaiseen kiyttoon;

b)  onilmoitettava eliinliikkeen piiviannos, joka on sekoitettava sellaiseen
liidkerehumdidrddn, joka turvaa kohde-eldimen annoksen saannin, ottaen
huomioon, etti sairaiden eliinten rehunkulutus saattaa poiketa tavanomaisesta
pdivittiiisesti rehuannoksesta;

¢)  on varmistettava, etti eliinlidkeannoksen siséltivin liikerehun mddrd vastaa
vihintidn 50:ti prosenttia pdiivittiisen rehuannoksen kuiva-aineesta ja ettii
madrehtijoilld eliinliiikkeen pdiviannos on sekoitettava vihintiin 50 prosenttiin
tiydennysrehua, kivenndisrehua lukuun ottamatta;

d)  on ilmoitettava asiaankuuluvien muuttujien perusteella laskettu vaikuttavien
aineiden annostus.

* Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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11.

12.

Edelli olevien 2, 3 ja 4 kohdan mukaisesti annetut lidkerehumddiriykset tunnustetaan

koko unionissa.

Komissio voi vahvistaa tiytintoonpanosdddoksilld liitteessdi V sdddettyjen tietojen
esittimistdi varten mallilomakkeen. Kyseinen mallilomake asetetaan saataville myos
sihkdisessid muodossa. Namdi tiytintéonpanosiiddokset hyviiksytidn 21 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.

17 artikla
Liidkerehun kéyttél

Miiiriitty liidkerehu voidaan kdyttidi vain eldimille, joita varten lidkerehumddrdys on

annettu 16 artiklan mukaisesti.

Eliintenpitdijien on kiytettiivd liikerehua yksinomaan liiikerehumdidiriyksen
mukaisesti, toteutettava toimenpiteitd ristikontaminaation viilttimiseksi ja varmistettava,
etti vain liikerehumdidriyksessd yksiloidyt eliimet saavat kyseistd lidkerehua.

Eliiintenpitdijien on varmistettava, etti vanhentunutta liiikerehua ei kiytetd.

Eldimille tarkoitettuja mikrobilddkkeitd sisdltivaa ladkerehua on kdytettivi asetuksen
(EU) 2018/...7 107 artiklan mukaisesti, lukuun ottamatta 3 kohtaa, eikd siti saa kiyttaa

profylaksiaan.

Immunologista eliinliiikettd sisdltivid lidkerehua on kiytettivi asetuksen (EU)
2018/..." 110 artiklan mukaisesti ja liikerehumdirdyksen perusteella timdn asetuksen

16 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

+

Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero.
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5. Loislidkettd sisdltivid liidkerehua on kiiytettivi lidikerehumddrdiyksen perusteella
timdn asetuksen 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

6. Ladkerehua antaessaan elintarviketuotantoeldinten pitdjéan on varmistettava, etta
lidkerehumddrdyksessd mairattya varoaikaa noudatetaan.

7. Elintarviketuotantoeldimille lddkerehua antavan eldintenpitdjin on pidettiva kirjaa
asetuksen (EU) 2018/..." 108 artiklan mukaisesti. Tdma kirjanpito on séilytettava
vahintddn viiden vuoden ajan lddkerehun antamispdivistd myos siind tapauksessa, etté
elintarviketuotantoeliin on teurastettu kyseisten viiden vuoden aikana.

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

Kayttdmattdmien tai vanhentuneiden valmisteiden kerdys- tai hdvittimisjérjestelmét

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lddkerehun ja vilituotteiden kerddmista tai hévittimistdi

varten on olemassa asianmukaiset jarjestelmaét, joiden avulla kerdtdédn vanhentuneet ladkerehut ja

vélituotteet tai sellainen lddkerehu, joka jai kdyttdmattd, koska eldintenpitéjé sai ladkerehua

enemmaén kuin hin todellisuudessa kéytti lddkerehumdirdyksessd tarkoitettuun hoitoon.

Jésenvaltioiden on toteutettava toimenpiteitd, joilla varmistetaan asiaankuuluvien sidosryhmien

kuuleminen tillaisista jiirjestelmistd.

Jisenvaltioiden on toteutettava toimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettii kerdys- tai
hiivittimispisteiden sijainti ja muut merkitykselliset tiedot asetetaan maataloustuottajien,

eldintenpitdijien, eldinlidkdrien ja muiden asiaankuuluvien henkildiden saataville.

V luku

Menettely- ja loppusddnnokset

19 artikla

Liitteiden muuttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa 20 artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla muutetaan

liitteitd I-V tekniikan ja tieteen kehityksen huomioon ottamiseksi.
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20 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttdminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat téssd artiklassa sdddetyt

edellytykset.

Siirretddn komissiolle ... pdivésti ...kuuta ...[tdmén asetuksen voimaantulopdivé] viiden
vuoden ajaksi 7 ja 19 artiklassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistiiin yhdeksin kuukautta
ennen timdn viiden vuoden kauden pidttymisti. Séiddosvallan siirtoa jatketaan ilman
eri toimenpiteiti samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tillaista jatkamista viimeistiidn kolme kuukautta ennen kunkin kauden

pddttymisti.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 7 ja 19 artiklassa
tarkoitetun sddaddsvallan siirron. Peruuttamispiitokselld lopetetaan tuossa padtoksessa
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana péivana,
jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myOhempénd, kyseisessd pdatoksessd mainittuna paivdni. Peruuttamispditos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sddddsten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun siiddoksen, se kuulee kunkin jisenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddddnnosti 13 pdivind huhtikuuta 2016

tehdyssd toimielinten vilisessi sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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Heti kun komissio on antanut delegoidun sdéddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

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

parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa 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, jdljempané ’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 mairé hankkia kirjallista menettelyd noudattaen, tima
menettely padtetddn tuloksettomana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle

asetetussa madrdajassa niin paittdd tai komitean jasenten yksinkertainen enemmisto sitd

pyytaa.
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22 artikla

Seuraamukset

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

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma sdéinndkset ja toimenpiteet komissiolle viimeistddn
... paivina .. .kuuta ... [36 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulopdivistd], ja

jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki niitd koskevat my6hemmat 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 kiyttimditti
eldinliidkkeitd tai viilituotteita, sellaisina kuin ne on middritelty asetuksessa (EU)
2018/...*%, taikka lisdaineita tai lisdaineita sisdiltivida esiseoksia, sdilorehun

lisdaineita lukuun ottamatta,

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018,...., annettu ... pédivind
..kuuta ..., lidkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytostdi seki
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta

ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (EUVL L ..., s. ...).”;

* Virallinen lehti: lisiitidn timdn asetuksen numero, pdivimddrd ja EUVL-viite.
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2) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

¥2.  Muiden kuin 1 kohdassa mainittujen toimien yhteydessdi, mukaan lukien rehujen
sekoittaminen yksinomaan oman tilan tarpeisiin kiyttien eldinlidikkeitd tai
vilituotteita, sellaisina kuin ne on mdiidritelty asetuksessa (EU) 2018/...7, taikka
muita lisdaineita tai lisdaineita sisdltivid esiseoksia kuin sdilorehun lisdaineita,
rehualan toimijoiden on noudatettava liitetti 11 silloin, kun ne ovat toteutettavien

toimien kannalta merkityksellisidi.”

24 artikla

Siirtymditoimenpiteet

Siirretidn komissiolle ... pdivisti ...kuuta ... [timdn asetuksen voimaantulopdivii] 7 artiklan

3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja siiddoksid, sanotun vaikuttamatta 26 artiklassa

tarkoitettuun soveltamispdivddn.

+

Virallinen lehti: lisdtdidn timdn asetuksen numero.
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25 artikla

Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 90/167/ETY.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdédn viittauksina tdhén asetukseen timén asetuksen

liitteessd VI olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

26 artikla™

Voimaantulo ja soveltaminen

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivéna sen jélkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

voimaantulopéivasti].

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

Tehty ...ssa/ssd ... pdivind ...kuuta ... .

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja

* Virallinen lehti: varmistettava, ettd timad asetus tulee voimaan samana pdivana kuin

asiakirjoissa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ja PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD))
olevat asetukset.
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LITE I
Rehualan toimijoita koskevat erityisvaatimukset 4 artiklan mukaisesti

1 JAKSO
TOIMITILAT JA LAITTEISTO

1. Rehualan toimijoiden on varmistettava, ettd toimitilat ja laitteistot ja niiden viliton
ympérist0 pidetddin puhtaina. On laadittava ja otettava kayttoon kirjallisia
puhdistussuunnitelmia, joilla varmistetaan kaikenlaisen saastumisen, myos

ristikontaminaation, minimoiminen.

2. Rehualan toimijoiden on varmistettava, etti vain valtuutetulla henkilostolli on pddsy

kaikkiin toimitiloihin.

2 JAKSO
HENKILOSTO

On nimettdva lddkerehun ja vélituotteiden valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja
eldintenpitdjille toimittamisesta vastaava asianmukaisesti koulutettu henkil6 seki

laadunvarmistuksesta vastaava asianmukaisesti koulutettu henkilo.

2. Rahtisekoittajia ja tilasekoittajia lukuun ottamatta, valmistuksesta vastaavan henkilon ja
laadunvarmistuksesta vastaavan henkilon tehtiviit on pidettiivi erillidn toisistaan, eikd

niitd 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 laadunvarmistusjirjestelmien ja hyvin

valmistustavan mukaiset vaatimukset.

2. Ristikontaminaation estdmiseksi ladkerehu ja vélituotteet on varastoitava erilldén kaikesta
muusta rehusta.

3. Eliinliiikkeet on siilytettivii erillisessd lukitussa tilassa ja olosuhteissa, joissa niiden
ominaisuudet eivit muutu.

4. Materiaali, jota kiiytetiidn tuotantolinjan puhdistamineen lidikerehun tai vilituotteen
valmistamisen jilkeen, on merkittivdi ja varastoitava ja siti on kdsiteltivd niin, etteiviit
rehun turvallisuus ja laatu vaarannu.

13329/18 era/[P/hmu 49

LIOTE GIP.2 F1



4 JAKSO
LAADUNVARMISTUS

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena, ja se on pantava tidytdntoon. Siithen
on kuuluttava erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset,
ndytteenottomenettelyt ja ndytteenottotiheydet, analyysimenetelmaét ja miaritystiheydet,
sekd lopullisen lidikerehun ja lopullisten viilituotteiden spesifikaatioiden noudattaminen

I samoin kuin toimenpiteet, jotka toteutetaan, jos niitd ei noudateta.

Laadunvarmistussuunnitelmassa on mdiritettivi valmistustoimintojen jaksottamista tai

yhteensopimattomuutta koskevat sdinndot ja tarvittaessa tarve erillisiin tuotantolinjoihin.

Erityiselld sddnnolliselld omavalvonnalla ja seostasaisuuskokeilla on varmistettava, ettd

6 artiklan 2 kohdan mukaisesti sdddettyjé tasalaatuisuuskriteerejd, 7 artiklan 2 kohdan
mukaisesti vahvistettuja vaikuttavien aiheiden ristikontaminaation enimmdispitoisuuksia
muussa kuin kohderehussa seki lidkerehun ja vilituotteiden vihimmaissiilyvyytta

noudatetaan.
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5 JAKSO
VARASTOINTI JA KULJETUS

Ladkerehut ja vélituotteet on varastoitava tarkoitukseen sopivissa, erillisissd lukituissa
tiloissa tai suljetuissa ilmatiiviissd sdilidissd, jotka on erityisesti suunniteltu téitd tarkoitusta
varten. Ne on varastoitava tiloissa, jotka on suunniteltu, jirjestetty ja pidetty kunnossa

siten, ettd taataan hyvét varastointiolosuhteet.

Eliiinlidkkeet on sdilytettiva erillisissd, varmoissa ja lukituissa tiloissa. Ndiden tilojen
on oltava riittivan tilavat ja selkedsti merkityt, jotta eri eliinlidkkeet voidaan varastoida

hyviissd jirjestyksessii.

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

kuljetusvilineilla.

Vanhentuneiden, markkinoilta poistettujen tai palautettujen vilituotteiden tai

lidkerehun varastointia varten on oltava erityiset tilat.

Liidkerehun tai viilituotteiden kuljetukseen kiytettyjen ajoneuvojen siiliot on

puhdistettava kdyton jilkeen ristikontaminaation riskin vilttimiseksi.
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6 JAKSO

TIETOJEN KIRJAAMINEN
1. Ladkerehua ja vélituotteita valmistavien, varastoivien, kuljettavien tai markkinoille
saattavien rehualan toimijoiden on pidettiivi 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 méérapaikkaan.
2. Tamin 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 liittyvéat asiakirjat;

b)  timadn liitteen 4 jaksossa sdddetty laadunvarmistussuunnitelma ja asiaankuuluvien
tarkastusten tulokset;

c) hankittujen eldinlddkkeiden, rehuaineiden, rehuseosten, rehun lisdaineiden,
vilituotteiden ja ladkerehun spesifikaatiot ja mairét sekd hankittujen
eliinlidkkeiden erdinumerot,

d)  valmistettujen lddkerehu- ja vélituote-erien spesifikaatiot ja madrat, mukaan lukien
kaytetyt eldinlddkkeet, rehuaineet, rehuseokset, rehun lisdaineet ja vilituotteet sekd
kdytettyjen eliinliikkeiden erinumerot;

13329/18 era/[P/hmu 52
LIITE GIP.2 F1



e) varastoitujen tai kuljetettujen lddkerehu- ja vélituote-erien spesifikaatiot ja mééarit;

f)  markkinoille saatettujen tai kolmansiin maihin vietyjen vilituotteiden ja ladkerehun

spesifikaatiot ja miarat, mukaan lukien lidkerehumdirdiyksen yksilollinen numero;

g) tiedot lddkerehun ja vélituotteiden valmistajista tai toimittajista taikka lddkerehun ja
viélituotteiden valmistuksessa kéytettidvien tuotteiden valmistajista tai toimittajista:

vahintddn nimi, osoite ja soveltuvissa tapauksissa hyviksyntdnumero;

h)  tiedot lddkerehun ja vilituotteiden vastaanottajista: vdhintddn nimi, osoite ja

soveltuvissa tapauksissa hyvaksyntdnumero; seké

1)  tiedot lddkerehumdirdyksen antaneesta eldinlidkdristd tai 16 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetusta ammattihenkilostd: vahintdan eldinlddkdrin tai ammattihenkilon nimi

ja osoite.

I Tésséd kohdassa lueteltuja asiakirjoja on sdilytettdva kirjanpidossa véhintién viisi vuotta

niiden antamisesta.
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7 JAKSO
VALITUKSET JA TUOTTEIDEN PALAUTUSMENETTELY

Ladkerehua ja vélituotteita markkinoille saattavien rehualan toimijoiden on perustettava

valitusten kirjaamis- ja késittelyjarjestelma.

Rehualan toimijoiden on otettava kiyttoon jirjestelma, jolla poistetaan ladkerehu tai
vilituotteet pikaisesti markkinoilta ja tarpeen vaatiessa jérjestetdén tuotteiden
palautusmenettely jakeluketjusta, jos kdy ilmi, ettd ladkerehu tai valituotteet eivit tayti

taman asetuksen vaatimuksia.

Rehualan toimijoiden on médriteltidva kirjallisin menettelyin, mité palautetuille tuotteille

tehdain, ja niiden on suoritettava tuotteille uusi laadunvarmistus ennen kuin ne voidaan

jélleen laskea liikkeelle, jotta voidaan varmistaa rehun turvallisuutta koskevien unionin

vaatimusten tiyttyminen.
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8 JAKSO
RAHTISEKOITTAJIA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET

L Rabhtisekoittajalla on oltava ajoneuvossaan saatavilla jiljennos seuraavista asiakirjoista
sen jisenvaltion virallisella kielelld, jossa liiikerehu valmistetaan:

a)  asianomaisen rahtisekoittajan lidkerehun valmistusta varten sen jasenvaltion
toimivaltaiselta viranomaiselta saama hyviksynti, jossa rahtisekoittaja on
hyviksytty,

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

¢)  timiin liitteen 4 jaksossa sdiddetty laadunvarmistussuunnitelma,

d)  timidn liitteen 1 jaksossa tarkoitettu puhdistussuunnitelma,

e) luettelo timdin liitteen 2 jaksossa tarkoitetuista lidikerehun valmistuksesta
vastaavista henkiloistd.

2. Rahtisekoittajan on toteutettava kaikki asianmukaiset varotoimet tautien leviimisen
estamiseksi. Lidkerehun valmistukseen kiytetyt ajoneuvot on puhdistettava jokaisen
kéyttokerran jiilkeen ristikontaminaation riskin vilttimiseksi.

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

Vaikuttava aine

Amoksisilliini

Amproliumi

Apramysiini

Klooritetrasykliini

Kolistiini

Doksisykliini

Florfenikoli

Flumekiini

Sl I S Ll Bl B B 0

Linkomysiini

10.

Neomysiini

LIITE 11
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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 merkintoji koskevat erityisvaatimukset

Ladkerehun ja vilituotteiden merkintdjen on sisdllettiva loppukiyttijille yksinkertaisessa,

selkedssd ja helposti ymmdirrettiviissi muodossa

1)

2)

ilmaisu “14dékerehu” tai tapauksen mukaan ’liiikerehun valmistukseen tarkoitettu

vilituote'] ;

merkinndistd vastaavan rehualan toimijan hyviksyntinumero. Jos valmistaja ei ole

merkinndoistd vastaava rehualan toimija, annetaan seuraavat tiedot:
a)  valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite; tai

b)  valmistajan hyviksyntinumero;

3) vaikuttavat aineet, joista mainitaan nimi ja lisitty maara (mg/kg), sekd eldinlidikkeet,
Jjoista mainitaan myyntiluvan numero ja myyntiluvan haltija, ja néitd ennen merkitdin
otsake “’ladke”;

4) eldinladkkeiden I mahdolliset vasta-aiheet ja haittatapahtumat, mikéli nimai tiedot ovat
tarpeen kayttod varten;
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5)

6)

kun ladkerehu tai vilituote on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille, varoaika tai ilmaisu

el varoaikaa”;

kun liiikerehu on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldiimille, jotka eiviit ole

turkiseldimid, varoitus siité, ettd lddkerehu on tarkoitettu ainoastaan eldinten hoitoon, sekd

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

I maksuton puhelinnumero tai muu yhteydenottokeino, jolla eldintenpitdji saa pakollisten

merkintétietojen lisdksi kunkin eliinlidkkeen pakkausselosteen,

8) ohjeet lidikerehumdidrdyksen ja I valmisteyhteenvedon mukaista kiyttod varten;

9) vahimmadissdilyvyys, jossa on otettava huomioonl eldinlddkkeiden viimeinen
kédyttopdivimddrd ja joka merkitidn sanoilla ”Kdytettivi ennen:”, joiden perddin
lisdtddn pdivimddrd, sekd tarvittaessa erityiset varastointia koskevat varotoimenpiteet;

10) tieto siitd, ettii lddkerehun epdasianmukainen hdvittiminen aiheuttaa vakavan riskin
ympdristolle ja saattaa edistiid mikrobiliidkeresistenssin kehittymistd;

Edellii olevia 1-10 alakohtaa ei sovelleta rahtisekoittajiin, jotka vain valmistavat
lidikerehua eiviitkd toimita mitddin ainesosia.
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LIITE IV

9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut sallitut poikkeamat lééikerehun tai vilituotteiden merkitysta

koostumuksesta

Tassa liitteessd vahvistettuihin poikkeamiin kuuluvat vain tekniset poikkeamatl .

Jos lddkerehun tai vélituotteen koostumuksen todetaan eroavan etikettiin merkitysté vaikuttavan

mikrobilddkeaineen médrésti, sovelletaan 10 prosentin poikkeamaa. Muiden vaikuttavien aineiden

osalta sovelletaan seuraavia sallittuja poikkeamia:

Vaikuttavan aineen maira / kg laikerehua tai Poikkeama
viilituotetta
> 500 mg +10 %
| <500mg +20 %
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LIITEV
16 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuun lidikerehumdiriykseen sisillytettiviit tiedot
LAAKEREHUMAARAYS

1. Eliiinlidkidirin koko nimi ja yhteystiedot, mukaan lukien ammatinharjoittajan

tunnusnumero, jos sellainen on saatavilla.

2. Antamispiivd, lddkerehumddrdyksen yksilollinen numero ja viimeinen voimassaolopdivi
(jos voimassaoloaika on 16 artiklan 8 kohdassa tarkoitettua voimassaoloaikaa lyhyempi)

ja eldinlidkdrin allekirjoitus tai vastaava sihkdéinen tunnistamistapa.

3. Eldintenpitijin koko nimi ja yhteystiedot sekd laitoksen tunnistenumero, jos sellainen on.

4. Eldinten tunnistustiedot (mukaan lukien luokka, laji ja ikd) ja lukumiir tai soveltuvissa
tapauksissa paino.

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

loislidkkeistd, jotka eiviit ole mikrobiliiikkeitd, ehkdistivd sairaus.

6. Eldinlddkkeen tai eldinlddkkeiden nimi (kauppanimi ja myyntiluvan numero), mukaan

luettuna vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden nimi.

7. Jos eliiinlidike on maaritty asetuksen (EU) 2018/..." 107 artiklan 4 kohdan taikka 112,

113 tai 114 artiklan mukaisesti, maininta siita.

+ Virallinen lehti: lisiitidn asiakirjassa PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) olevan
asetuksen numero .
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8. Eldinladkkeen tai eldinlddkkeiden ja vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden
annostus (maira lddkerehun painoyksikko6a kohti).

9. Ladkerehun maara.

10. Kayttoohjeet eldintenpitdjélle, mukaan luettuna hoidon kesto.

11. Léadkerehun prosenttiosuus pdivdannoksesta tai lddkerehun mééra eldinti kohti paivassa.

12. Elintarviketuotantoeliinten osalta varoaika, vaikka tillainen aika olisi nolla.

13. Mahdollisetl varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kdytto ja tarpeen mukaan
mikrobiliiikkeiden hallittu kdytto.

14. Elintarviketuotantoeldinten ja turkiseliinten osalta maininta “Tétd lddkerehumaariysta ei
saa kayttdd uudelleen”.

15. Ladkerehun toimittajan tai soveltuvin osin tilasekoittajan tdyttdimét seuraavat tiedot:
— nimi tai toiminimi ja osoite,
—  ladkerehutoimituksen tai tilasekoittamisen paivamaara,
- lidkerehumddrdystd vastaan toimitetun lidkerehun erinumero; tietoa ei vaadita

tilasekoittajalta.

16. Eldintenpitdjille toimittajan tai tilasekoittajan allekirjoitus.
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LIITE VI

25 artiklassa tarkoitettu vastaavuustaulukko

Direktiivi 90/167/ETY Tamai asetus
1 artikla 2 artikla
2 artikla 3 artikla

3 artiklan 1 kohta

5 artiklan 1 kohta

3 artiklan 2 kohta

4 artiklan 1 kohta

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

4 artiklan 2 kohta -

5 artiklan 1 kohta 10 artikla

5 artiklan 2 kohta 4 ja 7 artikla ja liite I
- 8 artikla

6 artikla 9 artikla ja liite III

7 artikla -

8 artiklan 1 ja 2 kohta 16 artikla

& artiklan 3 kohta

17 artiklan 6 kohta

9 artiklan 1 kohta

13 artikla ja 17 artiklan 1 ja 2 kohta

9 artiklan 2 kohta

9 artiklan 3 kohta

11 artikla
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10 artikla 12 artiklan 1 kohta

- 14 artikla

- 15 artikla

- 17 artiklan 3, 4 ja 5 kohta

- 17 artiklan 7 kohta

- 18 artikla

11 artikla -

12 artikla 19 artikla

- 20 artikla

- 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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