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Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheista ”Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi lidkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kiytosti sekd neuvoston
direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta”

(COM(2014) 556 final — 2014/0255 (COD))
ja "Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eldinldikkeisti”
(COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD))
(2015/C 242/10)

Esitteliji: José Maria ESPUNY MOYANO

Euroopan parlamentti pddtti 24. syyskuuta ja neuvosto 20. lokakuuta ja 23. lokakuuta 2014 Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 43 artiklan, 114 artiklan, 168 artiklan 4 kohdan b alakohdan ja
304 artiklan nojalla pyytdd Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon aiheista

"Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ldakerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja
kaytostd sekd neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta”

COM(2014) 556 final — 2014/0255 (COD)

ja

"Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eldinlddkkeista”
COM(2014) 558 final — 2014/0257 (COD).

Asian valmistelusta vastannut “"maatalous, maaseudun kehittiminen, ympdristd” -erityisjaosto antoi
lausuntonsa 8. tammikuuta 2015.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyvaksyi 21.-22 tammikuuta 2015 pitdiméssddn 504. tdysistunnossa
(tammikuun 21. paivan kokouksessa) seuraavan lausunnon. Adnestyksessd annettiin 208 dintd puolesta ja 4
vastaan 16:n piddttyessd ddnestdmasta.

1. Pditelmit ja suositukset

1.1 Lddkerehu

1.1.1  ETSK pitdd vilttdimattoménd ja aiheellisena ajantasaistaa lddkerchusta annettuja unionin sddnnoksid yhdenmu-
kaisten ehtojen varmistamiseksi ladkerehujen valmistukselle, markkinoille saattamiselle ja kiytolle, jolloin voidaan suojella
eldinten terveyttd ja hyvinvointia ja vastata samalla kuluttajien odotuksiin.

1.1.2  ETSK kannattaa ladkerehun kdyttod yhtend lisikeinona kasvattaa terveitd tuotantoeldimid sekd parantaa
kansanterveytta.

1.1.3  ETSK suhtautuu myonteisesti siihen, ettd my6s muille kuin elintarviketuotantoeldimille tarkoitetun ladkerehun
valmistus, markkinoille saattaminen ja kayttd on sisdllytetty ehdotukseen yhtend erityisesti kroonisten tautien
vaihtoehtoisena hoitotapana.

1.1.4  Eldinlddkkeiden saatavuus on ongelmallista toissijaisten eldinlajien hoidossa ja vesiviljelyssd. ETSK vaatiikin, ettd
myos ndilld aloilla on mahdollista kdyttda lidkerehua ja ettd valmistuksen ja sujuvan jakelun esteet minimoidaan. ETSK on
myos tyytyvédinen ennakoivan tuotannon kayttoonottoon, jolloin on mahdollista suunnitella valmistamista paremmin ja
minimoida mahdolliset jadmien siirtymiset. Talld tavoin ei viimeisten kayttopdivien vuoksi pddse missddn tapauksessa
syntymdain epitarkoituksenmukaista lddkeainevarastoa.

1.1.5  ETSK kehottaa antamaan asetuksessa enemmin painoarvoa eldinlddkireille tai piteville ja akkreditoiduille
ammattilaisille, jotka tuntevat voimassa olevat sddnnoét ja joilla on taydet valmiudet diagnoosien tekoon ja sellaisen hoidon
médradmiseen, jolla varmistetaan parhaiten terveys, hyvinvointi ja kansanterveys.
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1.1.6  ETSK katsoo, ettd eldinldakari tai patevd ja akkreditoitu ammattilainen on ammattia harjoittaessaan ainoa taho,
jonka tulee mairittdd hoidon kesto, ja ettei voida antaa tiukkoja sddntojd, silli mm. lajien, fysiologisten tilanteiden,
ladkkeiden antamisen ja sairauden asteiden valilld on eroja.

1.1.7  ETSK on tietoinen siitd, ettd lidkerehun vaikuttavia aineita siirtyy muuhun kuin kohderehuun. Jddmien siirtymisen
olisi kuitenkin noudatettava ALARA-periaatetta (eli niin pieni kuin on kohtuudella mahdollista, As Low As Reasonably
Achievable).

1.1.8  ETSK korostaa erilaisia tuotantojirjestelmid ja pitdd ensisijaisen tirkednd, ettd jadmien siirtymisessd otetaan
huomioon kyseisen teollisuudenalan nykyisin kdyttdma tekniikka ja ettd ne méiritellddn niin, ettei mikrobilddkeresistenssin
syntymisen riskid ole.

1.1.9  ETSK pitdd valttimattomana luoda kdyttamattomien ja vanhentuneiden tuotteiden yhtendinen hallintojarjestelma4,
jotta voidaan valvoa kaikkia mahdollisia eldinten tai ihmisten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia riskeja.

1.1.10  ETSK korostaa my®s, ettd on tarpeen vahvistaa lddkerehun tasalaatuisuuden kriteerit tavoitearvoiksi.

1.1.11  ETSK katsoo, ettd timé sdadosehdotus saattaa haitata unionin sisdistd kauppaa, ja pitdd aiheellisena, ettd ehdotus
muotoillaan nykyistd joustavammin alan kilpailukyvyn parantamiseksi.

1.1.12  ETSK panee merkille, ettd eldinlddkdrien tai pédtevien ja akkreditoitujen ammattilaisten on tdytettivéd
velvollisuutensa olla kdyttdmittd mikrobilddkkeitd rutiininomaisesti ennaltachkiisevidnd hoitona, vaikka (samoin kuin
ihmisldaketieteessd) onkin tilanteita, joissa ennaltachkdisevd mikrobilddkehoito on vilttimitontd eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin seké viime kddessd kansanterveyden turvaamiseksi.

1.1.13  ETSK katsoo, ettd mikrobilddkkeiden kdytto taudinehkdisyyn olisi madriteltdvd jokaisen jisenvaltion tasolla
ottaen huomioon tuotantojirjestelmien erityispiirteet ja ominaislaatu, eldinlajit, terveystilanne, lidkkeiden saatavuus jne.
kussakin maassa.

1.1.14  ETSK pitad valttamattoméand, ettd tdssd sdddosehdotuksessa luetellaan henkilonsuojaimet, joita tyontekija
tarvitsee vilttydkseen altistumasta kemiallisille tekijoille valmistusprosessin aikana syntyvan polyn ja sithen liittyvin
aspiraatioriskin vuoksi.

1.1.15  ETSK suosittaa, ettd jasenvaltioissa laaditaan erityisid koulutusohjelmia tyontekijoille, jotka altistuvat kemiallisille
tekijoille.

1.1.16  ETSK katsoo, ettd asetuksessa olisi suotava jasenvaltioille mahdollisuus antaa tdytintoonpanosiadoksia omaan
kayttoonsd tuottaville pienviljelijoille koituvan hallinnollisen taakan ja byrokratian valttimiseksi heikentdmattd erityisid
ladkerehua koskevia turvallisuus- ja hygieniasadnnoksia.

1.2 Elginligkkeet

1.2.1  Eldinten terveydenhoidolla on strateginen merkitys, koska se vaikuttaa eldinten terveyteen ja hyvinvointiin,
kansanterveyteen ja elintarvikkeiden turvallisuuteen, ympdaristoon ja maaseudun elinkeinoelimddn. Tamédn vuoksi
hyvaksyttyjen eldinlddkkeiden saatavuus on ratkaisevan tirkedd, jotta eldinlddkéreilld tai patevilld ja akkreditoiduilla
ammattilaisilla on kaytossddn riittavat vilineet eldintautien valvomiseksi, ehkaisemiseksi ja hoitamiseksi.

1.2.2 Muiden eldinlddkkeiden tavoin tarvitaan mikrobilddkkeitd, jotta voidaan torjua bakteeri-infektioita eldimissd. ETSK
katsoo, ettd turvallisten ja tehokkaiden mikrobilddkkeiden saatavuus on olennainen osatekijd, johon eldinlddkarit voivat
turvautua pitddkseen ylld eldinten terveyttd ja hyvinvointia sekd kansanterveyttd ja palauttaakseen ne tarvittaessa ennalleen.

1.2.3  ETSK suhtautuukin myonteisesti sdddosehdotuksen tavoitteeseen luoda ajantasainen ja oikeasuhteinen
sddntelyjarjestelmd ja varmistaa eldinlddkkeiden saatavuus. Lopullisena pddmddrind on suojella eldinten terveyttd,
kansanterveyttd, elintarvikkeiden turvallisuutta ja ympdristod. Periaatetta olisi seurattava myos eldimille tarkoitettujen
mikrobilddkkeiden saatavuuden turvaamiseksi.



C 242/56 Euroopan unionin virallinen lehti 23.7.2015

1.2.4  Eldinladkemarkkinoilla on erityispiirteitd, jotka poikkeavat ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoista, ja siitd
syystd ETSK pitdd erittdin asianmukaisena sitd, ettd tima sdddosehdotus koskee yksinomaan eldinlddkkeitd. On tirkeds, ettd
periaatteet ovat yhtenaisid, mutta periaatteiden soveltamistapa on mukautettava kokonaan alan olosuhteisiin.

1.2.5  ETSK katsoo, ettd voimassa olevat sidnnokset aiheuttavat teollisuudelle merkittdvin hallinnollisen rasitteen, miki
vaikuttaa tarvittavaan innovointiin kielteisesti. ETSK suhtautuukin myonteisesti lupamenettelyjd, luvan myontimisen
jalkeistd valvontaa, myyntilupien muutoksia jne. koskevien sddnnosten yksinkertaistamiseen, jotta hallinnollista rasitetta
voidaan vihentdd. Ehdotuksessa on kuitenkin vield parantamisen varaa.

2. Ehdotusten piikohdat

2.1 Lddkerehu

2.1.1  Ehdotuksessa vahvistetaan vaatimukset, jotka koskevat ladkerehun valmistusta, markkinoille saattamista ja kayttod
Euroopan unionissa.

2.1.2  Tétd varten annetaan kdytettdvit médritelmat, joista on syytd korostaa erityisesti seuraavia:

— "ladkerehu”: yhden tai useamman eldinladkkeen tai vélituotteen ja yhden tai useamman rehun seos, joka on valmista
syotettavaksi suoraan eldimille ilman edelleenkasittelyd

— "vilituote™ yhden tai useamman eldinlddkkeen ja yhden tai useamman rehun seos, joka on tarkoitettu lidkerehun
valmistukseen

— "rehualan toimija” luonnollinen henkilod tai oikeushenkilo, jonka vastuulla on varmistaa asetuksen vaatimusten
noudattaminen valvontaansa kuuluvassa rehualan yrityksessd

— ’rahtisekoittaja” rehualan toimija, jolla on lddkerehun valmistusta varten varustetusta kuorma-autosta koostuva
rehualan laitos.

2.1.3  Erityisen myonteisend on pidettivd lddkerehun luokittelua asetusten N:o 767/2009 ja N:o 183/2005
soveltamisalalla rehuseosten osalta siten, ettd ladkerehua pidetdan rehuseoksena.

2.1.4  Ladkerechujen kayttoalaa on laajennettu kasittimdan my6s muut kuin elintarviketuotantoeldimet, kuten
lemmikkieldimet.

2.1.5  Saadosehdotuksessa vahvistetaan ladkerehun kaytto pitevidnd ja erittdin hyodyllisend vilineend hoitaa eldinten
terveyttd ja kansanterveyttd. Samoin tuodaan esiin ladkerehun arvo erittdin kilpailukykyisissd Euroopan tuotantojirjes-
telmissa.

2.1.6  Karjankasvatuksella Euroopan unionissa ja eri jasenvaltioiden erilaisilla tuotantojirjestelmilld on tirked asema,
joten alan kilpailukyvyn parantamiseksi tarvitaan erilaisia valineitd, kuten lddkerehua.

2.1.7  Asetuksen liitteisiin on koottu kaikki tarvittavat vaatimukset, jotta tehtaiden valmistama ladkerehu olisi turvallista
ja tasalaatuista ja jotta ristikontaminaatio olisi mahdollisimman vahiista.

2.1.8  Saidosehdotuksessa pidetddn vilttimattomand, ettd Euroopan unioniin tuotava lddkerehu tdyttdd samat
vaatimukset, jotka kyseisessd asetuksessa sdddetddn.

2.1.9  Tulevan asetuksen mukaan lddkerchun valmistuksessa on kéytettivd ainoastaan hyviksyttyjd eldinlddkkeitd, ja
kaikkien kéytettivien yhdisteiden yhteensopivuus on varmistettava, jotta tuote on turvallinen ja tehokas.
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2.2 Elginlddkkeet

2.2.1  Saadosehdotus kattaa sekd eldinldakkeistd annettavia tietoja koskevat vaatimukset ettd eldinldakkeiden myyntilupia
koskevat menettelyt. Lisdksi siind késitellddn pakkaamista, merkintojd, jakelua ja turvallisuuden seurantaa markkinoilla
(lidketurvatoimintaa) sekd eldinlddkkeiden valvontaan ja kdyttoon liittyvid asioita.

2.2.2 Uutena asiana siddosehdotuksessa on keskitetyn lupamenettelyn laajentaminen siten, ettd sen mukaista lupaa voi
hakea mille tahansa eldinlddkkeelle. Samaten pyritddn vélttimain tarpeetonta hallinnollista ja taloudellista rasitetta
saatamalld, ettd lupahakemuksen arviointi yhden ainoan kerran riittda.

2.2.3  Ehdotus merkitsee sddntelyn merkittavii yksinkertaistamista. Merkinnoissd ja pakkauksissa pakollisesti annettavia
tietoja vahennetdan, ja niissd tarjoutuu mahdollisuus kéyttdd yhdenmukaistettuja kuvamerkkejd ja lyhenteita.

2.2.4  Lisdksi annetaan sdinnoksid suoja-ajasta, jota sovelletaan myyntiluvan saamisen tai muuttamisen yhteydessi
toimitettaviin teknisiin asiakirjoihin. Suoja-aikaa pidennetddn suppeiden markkinoiden ja uusien mikrobilddkkeiden
tapauksessa.

2.2.5  Euroopan komissiolle annetaan valtuudet vahvistaa vaatimukset, jotka koskevat tiettyjen eldimille tarkoitettujen
mikrobildikkeiden kdyton kieltimistd tai rajoittamista.

2.2.6  Eldinlddkkeiden on saatava ihmisille tarkoitettujen lidkkeiden tapaan myyntilupa ennen kuin ne voidaan asettaa
saataville markkinoilla. T4td varten on toimitettava tiedot, joiden avulla tuotannon laatu, lddkkeiden turvallisuus (eldimille,
kayttijille ja ymparistolle) sekd kliininen teho voidaan ndyttdd toteen. Lisdksi tuotantoeldinten hoitoa varten on annettava
tiedot, joilla taataan kuluttajan turvallisuus.

2.2.7  Nykyiset neljd menettelyd myyntiluvan saamiseksi eldinlddkkeille sdilytetddn tietyin muutoksin: keskitetty
menettely, hajautettu menettely, keskindinen tunnustamismenettely ja kansallinen menettely. Lisiksi asetuksessa
vahvistetaan myyntiluvan ehtojen muuttamista varten jirjestelmd, jossa otetaan huomioon kulloinenkin riskin taso.
Ehdotuksessa otetaan samaten kdyttoon riskiperusteinen toimintamalli lddketurvatoiminnan alalla. Valmisteyhteenvetojen
yhdenmukaistamista varten vahvistetaan menettely.

2.2.8  Asetuksessa on my0s vaatimuksia, jotka koskevat muun muassa homeopaattisia eldinlddkkeitd sekd valmistukseen,
jakeluun ja kayttoon liittyvid kysymyksid.

3. Yleistd

3.1 Lddkerehu

3.1.1 ETSK kannattaa asetuschdotusta, samoin kuin komission aikomusta yhdenmukaistaa lddkerehua koskevat
vaatimukset kaikissa jasenvaltioissa.

3.1.2  ETSK muistuttaa, ettei valmistusta koskevista vaatimuksista saa tehdd niin tiukkoja, ettd rehuteollisuuden olisi
vaikea mukautua nithin. Ristikontaminaatio on alalla todellisuutta, eikd sitd voida rajoittaa tasolle, joka on teknisesti
mahdoton saavuttaa ja joka ei vastaa eldinten terveydelle aiheutuvaa riskia.

3.1.3  ETSK katsoo, ettd karjankasvatuksella on unionin maataloudessa tarked asema, ja siitd syystd karjankasvattajien ja
rehunvalmistajien kiytossd on oltava riittavasti vélineitd, joiden avulla voidaan saavuttaa hyvi kilpailukyky markkinoilla.
Ladkerehun kdyton ja valmistuksen sddntely on valttimatontd, mutta se on mukautettava alalla nykypaivand kaytossd
olevaan tekniikkaan.

3.1.4 Komission vaikutustenarvioinnin mukaan ldikerehua koskevalla sdidokselli odotetaan olevan merkittivi
positiivinen vaikutus lddkerehualan kustannustehokkuuteen ja talouskasvuun ottaen huomioon myos eldinlddkkeiden
innovatiiviset sovellukset.
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Eldinten terveyden ja kansanterveyden voidaan odottaa parantuvan sekd ladkerehuun nykyisin loyhid vaatimuksia
soveltavissa jasenvaltioissa ettd kieltoja soveltavissa jasenvaltioissa.

3.1.5  Laikerehua varten on tirkedd vahvistaa jadmien siirtymistd koskevat enimmidistasot, jotka perustuvat komission
tietoihin ja noudattavat ALARA-periaatetta ja joissa otetaan huomioon alalla kéytossi olevat parhaat valmistustekniikat.

3.1.6  ETSK toteaa, ettd sdddokseen on sisillytetty joitakin tuotantomuotoja, kuten rahtisekoittajat, joiden on
noudatettava elintarvikkeiden turvallisuutta ja ladkerehun tasalaatuisuutta koskevia periaatteita, jotta jaidmien runsas
siirtyminen valtetddn, ja siitd syystd niitd on valvottava tiukemmin.

3.1.7 ETSK pitdd tarkoituksenmukaisena, ettei unionin sisdistd kauppaa vaikeuteta timdn asetuksen siddnnoksilla.
Kauppavaihtoa olisi sen sijaan helpotettava.

3.1.8  ETSK muistuttaa, ettd eri jasenvaltioissa on toissijaisia lajeja, joita varten on talld hetkelld vihin hoitovaihtoehtoja,
ja timan vuoksi niille tarkoitetun lddkerehun ennakoivalle tuotannolle ei pitdisi asettaa lisdesteitd.

3.2 Eldinlidkkeet

3.2.1  ETSK katsoo, etti eldinladkkeiden lupamenettelyt on méariteltava siten, ettd varsinainen markkinoille saattaminen
ei viivisty tarpeettomasti eri jasenvaltioissa, joissa eldinlddkkeille halutaan saada myyntilupa, ja ettd voidaan helpottaa
toimivaltaisten viranomaisten valisten erimielisyyksien nopeaa ratkaisua.

3.2.2  ETSK Kkatsoo, ettd sidntelykehyksen on edistettdva tutkimusta, teknistd kehitystd ja innovointia eldinlddkkeiden
alalla, jotta voidaan vastata nithin ldakinnallisiin tarpeisiin ja haasteisiin, joita eri eldinlajeilla ja tuotantomalleilla on
Euroopassa.

3.2.3  Joillekin eldinlajeille, niin sanotuille toissijaisille lajeille, on perinteisesti ollut ongelmallista saada eldinldakkeitd.
Toisten, Euroopassa sosiockonomisesti erityisten tirkeiden lajien kohdalla puuttuvat taas konkreettiset kayttoaiheet
(toissijaiset kdyttotarkoitukset).

3.2.4  Tissd tilanteessa tarvitaan Euroopan tason politiikkaa, jolla edistetddn eldinlddkkeiden todellista saatavuutta
toissijaisille lajeille ja toissijaisiin kdyttotarkoituksiin siten, ettd taataan kyseisten eldinlddkkeiden laatu, turvallisuus ja teho ja
varmistetaan samalla, ettd niiden kehittdiminen on eldinlddketeollisuuden yrityksille taloudellisesti kannattavaa.

3.2.,5  ETSK suhtautuu myonteisesti hallinnollisen rasitteen keventimiseen merkintivaatimuksia yksinkertaistamalla,
ladketurvatoimintaan ja myyntiluvan ehtojen muuttamiseen sekd myyntiluvan myontamiseen rajoittamattomaksi ajaksi.

3.2.6  ETSK kannattaa sahkoisen jdrjestelmidn kdyttoonottoa hakemusten jittdmistd varten sekd ajatusta Euroopan
keskustietokannasta, joka edistdd tietojen vaihtoa teollisuuden ja virastojen viilld ja auttaa vahentimdin hallinnollisia
esteita.

3.2.7  Myos eldinlddketurvatoiminnan parantamiseen tarkoitetut toimenpiteet vaikuttavat myonteisesti hallinnollisten
esteiden vahentdmiseen ja varmistavat samalla varmistavat lddkkeiden turvallisuuden. Tastd syystd riskiperusteista
toimintamallia voidaan pitdd erittdin tarkoituksenmukaisena.

3.2.8  lainsddddnnon tarkistamisella pyritdidn mm. parantamaan sisimarkkinoiden toimivuutta. Se on toteutettava
vaarantamatta muita tavoitteita, kuten hallinnollisen rasitteen vihentdmistd ja lddkkeiden saatavuuden parantamista. Jotta
ndmd tavoitteet voidaan saavuttaa, valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamismenettelyn on oltava tehokas seka
suhteellisuutta ja keskindistd tunnustamista koskevien periaatteiden mukainen.

3.2.9  Uuden siintelykehyksen olisi edistettivd innovointia ja uusien lddkkeiden, varsinkin mikrobilddkkeiden,
kehittamistd. Tétd varten tarvitaan sddntelykehys, jolla varmistetaan ennustettavuus ja joka perustuu tieteelliseen tietoon
siten, ettd aina otetaan huomioon ennalta varautumisen periaate.
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3.2.10  Jos kdytettavissd ei ole tarkoitukseen sopivaa myyntiluvallista eldinldakettd, siddosehdotuksessa olisi edistettava
EU:ssa rekisterdityjen eldinldakkeiden kayttod ihmisille tarkoitettujen valmisteiden sijasta. Eldinlddkkeilld on kdytdnnossd
todettu turvallisuus- ja tehokkuusprofiili. Talld vaihtoehdolla on merkittava etu ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kayttoon
nidhden, koska viimeksi mainittujen valmisteiden turvallista kdyttod ja tehoa ei ole osoitettu eldimilld. Lisdksi tima
nidkokohta on erityisen tirked mikrobilddkeresistanssin kannalta, koska nykyisessi ehdotuksessa sallitaan ihmisille
tarkoitettujen mikrobildakkeiden kaytto ensimmadisend vaihtochtona, jos jasenvaltiossa ei ole myyntiluvallista eldinlddkettd
kyseistd tarkoitusta varten.

4. Erityistd

4.1 Ldidkerehu

4.1.1  Asetusehdotuksen 2 artiklassa, "Madaritelmat”, olisi selvennettdvd seuraavien asiakirjassa kaytettyjen termien
madritelmid: "vaikuttava aine”, "muu kuin kohderehu”, "rahtisekoittaja” ja "tilasekoittaja”, koska ndilld termeilld on erityistd
merkitystd sddnnosten kehittdmisen kannalta. Lisdksi olisi kiinnitettdvd huomiota siihen, ettd terminologia on riittdvin

tasmallistd, jotta kansallisessa lainsdddannossd jo olemassa olevien ja kidytettdvien nimitysten kanssa ei synny ristiriitaa.

4.1.2  On vilttimatontd asettaa eldinlddkemddrayksille kohtuullisempi voimassaoloaika, jotta hoito olisi tehokasta eikd
eldinten turvallisuutta vaaranneta. Voimassaoloaikaa olisi syytd pidentdd kolmesta viikosta asianmukaiseen ajanjaksoon.

4.1.3  Eldinlddkdrin tai pitevdn ja akkreditoidun ammattilaisen on ammattiaan harjoittaessaan ilmoitettava hoidon
pituus, ladkkeen annostus, varoajat jne. valmisteyhteenvedon tietojen perusteella. Namd ohjeet ovat osa virallisen
virkaeldinlddkarin antamaa lddkerehumédrdystd. Karjankasvattajan on noudatettava méirdystd ja varmistettava ohjeiden
yhdenmukaisuus valmisteyhteenvedon tietojen kanssa. Ristiriitatilanteessa tuottaja vapautuisi vastuusta. Eldinten hoito
kuuluu karjan tuntevan ja sen tilasta vastuussa olevan eldinlddkarin tehtdviin. Karjankasvattajan velvoittaminen
noudattamaan tiukasti valmisteyhteenvedon tietoja merkitsisi tosiasiassa, ettd tille lankeaisi eldinlddkarin velvollisuudet ja
vastuu.

4.1.4  On aiheellista sallia mikrobildikkeiden kaytto taudinehkdisyyn, vaikka se on rajoitettava tiukasti valttdimattomiin,
perusteltuihin tapauksiin. Rutiininomaista kdyttoa taudinehkaisyyn ei pidd missddn tapauksessa sallia, ja hyvid hygienia- ja
hoitokéytintojd on edistettiva.

4.1.5 ETSK kehottaa mainitsemaan sdddokset, joihin viitataan asetettaessa veden laatua ja vesijohtojen materiaalia
koskevia vaatimuksia. ETSK katsoo, ettd merkinnoissa sallittujen poikkeamien osalta tuotteita ei pidd mitenkdin eritelld,
koska kaikkien tuotteiden on kiytdvd ldpi sama lupamenettely ja tdytettdvd samat vaatimukset ilman minkdanlaista
erottelua.

4.1.6  Merkintojen poikkeamat johtuvat teknisistd tai analyyttisistd virheistd (analyyttisestd menetelmastd sekd
vaikuttavan aineen tyypisté ja sisdllostd johtuva epavarmuus tarvittavasta maarastd). Tatd tapahtuu sekd mikrobildakkeitd
sisdltdvan rehun ettd muun rehun kohdalla. Lisdksi virhemahdollisuus rehun sisdltdimien mikrobilddkkeiden méérittimisessd
kéytettdvissd analyysimenetelmissd on suurempi kuin muiden aineiden kohdalla, mikd osoittaa, ettd uusittavuus on
vihdisempad, joten niin alhainen toleranssi ei ole perusteltua.

4.1.7  Lisdksi ETSK on tyytyviinen siihen, ettd tuotteen tasalaatuisuus taataan jo sen hyvaksymistd varten suoritetuissa
kokeissa.

4.1.8  Vaatimus, jonka mukaan eldinlddkkeen pdivdannoksen sisiltivin ladkerchun on vastattava vahintddn 50:td
prosenttia rehun pdiviannoksesta on kdytinndssa tyolds toteuttaa, ja muotoilua tulisi laajentaa seuraavasti: “Eldinladkkeen
pdivdannoksen sisiltivin lidkerehun on vastattava vahintddn 50:td prosenttia tdysrehun tai tiydennysrehun pdividannok-
sesta kuiva-aineena ilmaistuna.”

4.2 Eldinldikkeet

42.1  Kuuden kuukauden odotusaika kansallisen menettelyn ja keskindistd tunnustamista koskevan hakemuksen
esittdmisen valilld voi aiheuttaa ongelmia, jos syntyy eldinten terveyden tai kansanterveyden kannalta vakava tilanne.
Kuuden kuukauden ajanjaksosta olisi siksi voitava poiketa poikkeuksellisissa olosuhteissa. Samaten olisi menettelyn
viivastysten valttimiseksi sdddettdva viitejasenvaltiolle maardaika hajautettujen menettelyjen ja keskindisten tunnustamis-
menettelyjen loppuun saattamista varten.
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4.2.2  Eldinlddkkeiden kehittamistd kaikkia eldinlajeja varten olisi edistettavi laajentamalla investointien ja innovaatioiden
suojaa toissijaisten eldinlajien lisdksi kaikkien eldinlajien kohdalla. Olisikin suositeltavaa pidentdd tietojen suoja-aikaa
kaikille eldinlajeille, myos kun on kyse myyntiluvan ehtojen laajentamisesta koskemaan useampaa eldinlajia.

4.2.3  Eri eldinlajit ja eri sairaudet edellyttavit erilaisia lidkkeen antotapoja, minki takia tarvitaan erimuotoisia ladkkeitd
(nesteitd, kiinteitd aineita, geelejd, pistoksena annettavia ldakkeitd jne.). Lidkemuodon vaihtaminen edellyttdd valmisteen
lahes taydellistd uudelleenkehittelyd, minkd vuoksi titd investointia olisi suojeltava.

4.2.4  Sisi- tai ulkopakkausten merkintdvaatimuksia olisi joustavoitettava, jotta niihin voitaisiin pakollisten tietojen
lisaksi lisitd muita, vapaachtoisia tietoja, jotka voivat kiinnostaa lddkkeen kayttijia.

4.2.5  Sidhkoisten vilineiden kiytostd voidaan saada etuja vain, jos kaikissa jisenvaltioissa on kiytossd yksi ainoa
yhdenmukaistettu menettely, jossa kéytetddn samaa formaattia ja jota sovelletaan kaikissa menettelyissa.

4.2.6  Valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamisen on tarpeettoman tyon valttdmiseksi oltava puhtaasti hallinnollinen
menettely; siind on viltettdvd arvioimasta uudelleen valmisteita, jotka ovat jo osoittautuneet turvallisiksi ja tehokkaiksi
oltuaan markkinoilla useiden vuosien ajan.

4.2.7  Jos siddosehdotus ei takaa ennakoitavia, vakaita ja avoimia markkinoita, jotka toimivat yrityksille kannustimena,
silld saattaa olla kielteinen vaikutus uusien eldinmikrobilddkkeiden kehitykseen.

4.2.8  Olisi suositeltavaa vahvistaa luokitusjarjestelma ladkkeiden kdyttod varten, jos myyntiluvallista eldinlddkettd ei ole
olemassa kyseistd tarkoitusta varten. Etusijalle olisi asetettava EU:ssa eldinlddkkeeksi rekisterdityjen ladkkeiden kaytto, ja
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kdytto olisi rajoitettava tapauksiin, joissa vaihtoehtoisia eldinladkkeitd ei ole.
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