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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,
annettu 7.2.2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 taydentamisesta antamalla
sdannot asianmukaisista toimenpiteista, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan
saaneiden elainladkkeiden tehokas ja turvallinen kaytto, joita maarataan annettaviksi
suun kautta muita antoreitteja pitkin kuin ladkerehuna ja joita eléintenpitdja antaa
elintarviketuotantoelaimille

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

1. DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Eldintenpitdjan elintarviketuotantoeldimille suun kautta juomaveteen, maitoon tai rehuun
sekoitettuina antamiin eldinladkkeisiin liittyy lisdantynyt riski, jos niitd kaytetaan
epaasianmukaisesti, miké& voi johtaa niiden tehon heikkenemiseen, haittatapahtumien riskin
lisdantymiseen, kayttajien turvallisuuden vaarantumiseen, antibioottiresistenssin leviamisen
kasvuun, ymparistéon kohdistuvien riskien kasvuun ja rehun laadun heikkenemiseen.

Néiden eldimille suun kautta rehussa, juomavedessa tai maidossa annettavien eldinldékkeiden
oikean antamisen ja asianmukaisen annostelun varmistamiseksi ja niiden tehokkaan ja
turvallisen kayton parantamiseksi erityisesti elainryhmien hoidossa olisi vahvistettava
eldinladkareitda ja eldinten omistajia varten s&anndt, jotka koskevat toimenpiteitd
ristikontaminaation vélttamiseksi ja kdytt0d, antamista, valmistusta ja séilytysta, valmisteiden
antamiseen kéaytettavien laitteiden puhdistamista sekd vanhentuneiden/kayttaméattémien
valmisteiden havittamisté koskevia hyvié kaytantoja.

Talla delegoidulla asetuksella on tarkoitus tdydentaa asetusta (EU) 2019/6 antamalla sdannét
asianmukaisista toimenpiteistd, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden
eldinladkkeiden tehokas ja turvallinen kayttd, joita maaratdan annettaviksi suun kautta muita
antoreittejd pitkin kuin l&akerehuna, kuten sekoittamalla juomavettd ja eldinlaédketta tai
sekoittamalla  eldinldékettd  manuaalisesti  rehuun, jonka eldintenpitdja  antaa
elintarviketuotantoeldimille.

2. SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Komissio on asetuksen (EU) 2019/6 147 artiklan 5 kohdan mukaisesti kuullut perusteellisesti
jasenvaltioiden elainldékeasiantuntijoita.

Taméa luonnos delegoiduksi asetukseksi toimitettiin myds Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

[Neuvosto ei esittanyt huomautuksia.]
[Euroopan parlamentti ei esittdnyt huomautuksia.]

Lisaksi sidosryhmiltd kerattiin delegoidun asetuksen luonnosta koskevia huomautuksia
saantelyn parantamiseen pyrkivan palautemekanismin kautta 13. joulukuuta 2023 ja 10.
tammikuuta 2024 vélisend aikana.

3. DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Asetuksen (EU) 2019/6 106 artiklan 6 kohdassa valtuutetaan komissio antamaan delegoituja
sdadoksid, joilla annetaan s&&nnot asianmukaisista toimenpiteistd, joilla varmistetaan
sellaisten myyntiluvan saaneiden eldinld&kkeiden tehokas ja turvallinen kéyttd, joita
maaratadn annettaviksi suun kautta muita antoreitteja pitkin kuin ladkerehuna, kuten
sekoittamalla juomavetté ja eldinladketta tai sekoittamalla eldinldéketta manuaalisesti rehuun,
jonka eléintenpitdja antaa elintarviketuotantoeldaimille.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 7.2.2024,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tdydentamisesta antamalla
saannot asianmukaisista toimenpiteistd, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan
saaneiden eldinladkkeiden tehokas ja turvallinen kaytto, joita maarataan annettaviksi

suun kautta muita antoreitteja pitkin kuin la&dkerehuna ja joita eldintenpitdja antaa

elintarviketuotantoelaimille

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eléinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta 11 pdivana
joulukuuta 2018 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6! ja
erityisesti sen 106 artiklan 6 kohdan,

seké katsoo seuraavaa:

1)

)

3)

(4)

()

Asetuksen (EU) 2019/6 tavoitteena on yhdenmukaistaa sisamarkkinat ja parantaa
eldinldékkeiden saatavuutta samalla kun taataan kansanterveyden ja eldinten terveyden
sekd ymparistonsuojelun mahdollisimman korkea taso. Sen tavoitteena on erityisesti
hillita mikrobilaékeresistenssin levidmista konkreettisin toimenpitein, joilla edistetadn
mikrobildékkeiden maltillista ja vastuullista kayttoa eldimilla yhteinen terveys -
l&hestymistavan mukaisesti.

Tiettyihin eldinlaakkeisiin, joille on mydnnetty myyntilupa annettaviksi suun kautta
muita antoreittejd pitkin kuin ladkerehuna, voi liittyd ihmisten ja eldinten terveydelle
sekd ympdristolle aiheutuvia riskejd. Niiden epdasianmukainen antaminen tai
annostelu voi johtaa hoidon tehokkuuden heikkenemiseen, mikrobilddke- tai
loislaékeresistenssin kehittymiseen, laékkeen tahattomaan antamiseen muille kuin
kohde-elaimille sekd kohde-eldimiin, ympéristoon ja kuluttajiin kohdistuviin riskeihin.

Eldinladkkeet, jotka on tarkoitettu lisattaviksi ladkerehuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/42 mukaisesti, eivat kuulu taman asetuksen
soveltamisalaan.

Komissio tarkasteli asetuksen (EU) 2019/6 106 artiklan 6 kohdan nojalla Euroopan
laskeviraston 28 paivana elokuuta 2020 antamaa tieteellistd lausuntoa® sellaisten
myyntiluvan saaneiden eldinld&kkeiden tehokkaasta ja turvallisesta kéaytostd, joita
méaé&rataan annettaviksi suun kautta muita antoreittejé pitkin kuin ladkerehuna.

Myyntiluvan saaneet eldinlddkkeet, jotka maaratdédn annettaviksi suun kautta muita
antoreittejad  pitkin ~ kuin  l&&kerehuna ja  jotka  eldintenpitdja  antaa

EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

EUVL L 4, 7.1.2019, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.

Advice on implementing measures under Article 106 (6) of Requlation (EU) 2019/6 on veterinary
medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed.
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(10)

(11)

elintarviketuotantoeldimille, kattavat laajan valikoiman valmisteita ja ladkemuotoja.
Jotkin eldinladkkeet, kuten tabletit tai suun kautta annostelupistoolilla annosteltavat
liuokset, annetaan suoraan ja yksilollisesti eldimille, kun taas toiset on sekoitettava
juomaveteen tai rehuun, ja niihin voi liittyd laitteiden kayttod. Koska suun kautta
juomaveteen tai rehuun sekoitettuina annettavien eldinladkkeiden kayttoon saattaa
liittyd suurempia riskeja kuin eldinladkkeiden muihin Id8kemuotoihin, tarvitaan
toimenpiteitd, joilla pyritddn varmistamaan niiden tehokas ja turvallinen kaytto.

Taté asetusta olisi sen vuoksi sovellettava eldinladkkeisiin, joita annetaan suun kautta
sekoitettuina rehuun tai lisattyind rehun pinnalle, sekd eldinladkkeisiin, joita
eldintenpitédja sekoittaa juomaveteen tai nestemadiseen rehuun. Sité ei pitaisi soveltaa
sellaisessa tapauksessa, jossa rehualan toimijat sekoittavat eldinlaaketta rehuun,
rilppumatta siitd, toimivatko ne rehutehtaassa vai ovatko ne rahtisekoittajia tai
tilasekoittajia, silla tima kuuluu asetuksen (EU) 2019/4 soveltamisalaan.

Useimmat elintarviketuotantoeldimid varten luvan saaneet eldinladkkeet edellyttavat
elainladkemadraystd. Eldinladkérien olisi maérattdva asianmukaisin  antoreitti.
Harkitessaan suun kautta annettavaa antoreittid eldinladkarien olisi otettava
tapauskohtaisesti huomioon hoidettavien eldinten yksil6lliset olosuhteet, eldinladkkeen
antamisesta vastaavan henkilon tilat, laitteet ja asiantuntemus, joilla on merkitysté
elainlaékkeiden turvallisen ja tehokkaan kdytdn varmistamiseksi kunkin hoidon osalta.

Elainladkkeiden ja eldinlddkkeita siséltavén rehun tai juomaveden epédasianmukainen
antaminen tai hdvittdminen voi aiheuttaa riskeja ympaéristolle ja edistdad mikrobilééake-
tai loisladkeresistenssin kehittymistd, valikoitumista ja levidmista. Elainlaakareiden
olisi sen vuoksi annettava elédintenpitéjille eldinladkkeen valmistetietojen mukaisesti
tiedot ja ohjeet néiden riskien minimoimiseksi.

Eldinladkkeiden antaminen suun kautta annostelemalla ne kiintedn rehun pinnalle tai
sekoittamalla ne siihen vélittomasti ennen samasta rehusta kilpailevien eldinryhmien
ruokintaa aiheuttaa seka ali- ettd yliannostuksen riskin. Erityisesti silloin, kun on kyse
mikrobeihin ja loisiin tehoavia aineita sisaltavista elainlédakkeistd, tdma voi edistéa
mikrobilddke- ja loisladkeresistenssin  kehittymistd ja levidmista. Elaimille
tarkoitettujen mikrobiladkkeiden tai loisladkkeiden mé&ardadminen ja antaminen suun
kautta siten, ettd ne sekoitetaan Kkiinteddn rehuun tai annostellaan kiintedn rehun
pinnalle valittomasti ennen ruokintaa, olisi sen vuoksi sallittava vain, jos eldimié
ruokitaan yksittdin tai jos yksittdisten eldinten eldinlddkkeen saantia voidaan
tosiasiallisesti valvoa pienessa elainryhmassa.

Eldinld&kkeiden saatavuus, asetuksen (EU) 2019/4 mukaisesti tuotetun la&kerehun
saatavuus, paikallisista kotieldintalous- ja maatalouskaytédnndista johtuva tarve hoitaa
pienid eldinryhmid sekd eldinldédkkeiden maltillista kayttdda koskeva kansallinen
politilkka saattavat vaihdella eri puolilla unionia. Jasenvaltioiden olisi sen vuoksi
voitava rajoittaa alueellaan sellaisten eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden tai
loislaékkeiden, jotka sekoitetaan kiinteddn rehuun tai annostellaan kiintedn rehun
pinnalle Vvélittbmasti ennen ruokintaa, maard@minen ja suun kautta antaminen
ainoastaan yksittdin ruokittaviin elaimiin. Téllaisella rajoituksella ei saisi olla kielteista
vaikutusta eldinten terveyteen tai hyvinvointiin.

Kuten Euroopan la&keviraston tieteellisessd lausunnossa todetaan, kiintedn rehun
avulla tapahtuva yksittéisen eldimen la&kitseminen ei ole mahdollista vesiviljelyssa.
Ladkitseminen suun kautta juomaveden mukana on vaihtoehtoinen suun kautta
annettavan la&kityksen muoto muiden eldinlajien ollessa kyseessda, mutta sekaan ei
sovellu vesiviljelyssa tapahtuvaan laakitsemiseen. Vesiviljelyala on hyvin erilainen eri
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puolilla unionia, ja eldinlajeissa, viljelykdytannoissa ja tilojen koossa on suuria eroja.
Joissakin j&senvaltioissa on vain véhan vesiviljelyyn tarkoitettujen rehuseosten
tuottajia, eikd asetuksen (EU) 2019/4 mukaisesti tuotettua ladkerehua ole ehké
valittdmasti saatavilla elainryhmien lagkitsemiseen.

Jos asetuksen (EU) 2019/4 mukaisesti tuotettua ladkerehua ei ole saatavilla tai jos
eldinten ladkitseminen olisi aloitettava ennen ld&kerehun toimittamista, kielto mééarata
elaimille tarkoitettuja mikrobildékkeita ja loisladkkeitd, jotka sekoitetaan kiinteddn
rehuun elintarviketuotantoon tarkoitetun vesieldinlajiryhman hoitamiseksi, aiheuttaisi
eldinten terveyteen ja hyvinvointiin liittyvia ongelmia. Ryhmahoidot olisi sen vuoksi
sallittava ndissa tilanteissa.

Koska useiden eldimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden yhdistetty kéayttd saattaa olla
mikrobil&ékeresistenssin kehittymisen kannalta erityisen riskialtista, olisi rajoitettava
useiden eldimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden samanaikaista antamista suun
kautta muita antoreitteja pitkin kuin ladkerehuna.

Jotta varmistetaan suun kautta muita reittejd pitkin kuin la&kerehuna annettaviksi
maaréttyjen eldinlddkkeiden tehokas ja turvallinen ké&yttd, eldintenpitdjien olisi
kaytettava elainladkkeita ainoastaan eldinladkemaarayksen mukaisesti, silla siind on
nimenomaisesti otettu huomioon diagnoosi, kohde-eléinlajit ja hoidettavien eléinten
lukumaara.

Elaintenpitéjilla olisi oltava tarvittava asiantuntemus ja osaaminen, jotta voidaan
varmistaa sellaisten myyntiluvan saaneiden elédinladkkeiden tehokas ja turvallinen
kaytto, joita madratddn annettaviksi suun kautta juomaveteen tai erityyppiseen rehuun
sekoitettuina.

Elainladkkeiden antamiseen suun kautta kaytettavilla laitteilla ja niiden huollolla olisi
varmistettava maarattyjen elainlaédkkeiden tehokas ja turvallinen kéytté kohde-
eldimilla ja vahennettava niiden lahelld olevien muiden eldinten kontaminaatioriskia ja
ympariston altistumista.

Elainladkkeiden antamiseen kéytettdvan juomaveden ominaisuudet voivat vaikuttaa
kyseisten eldinladkkeiden liukenevuuteen ja sailyvyyteen. Eldintenpitajan olisi sen
vuoksi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kaytetty
juomavesi soveltuu eldinladkkeen antamiseen suun kautta.

Biosidivalmisteilla, rehun lisdaineilla tai muilla aineilla, joita kaytetdan
samanaikaisesti juomavedessa tai nestemaisessd rehussa annettavien eldinlaakkeiden
kanssa, voi olla yhteisvaikutuksia eldinld&kkeiden kanssa tai ne voivat vaikuttaa niiden
imeytymiseen tai niiden tehoon ja turvallisuuteen. Naitd valmisteita ja aineita ei pitaisi
kayttad samanaikaisesti eldinladkkeiden kanssa, jos yhteisvaikutuksia tai
yhteensopimattomuuksia on dokumentoitu kyseisten eldinlddkkeiden myyntiluvassa.
Jos tallaisista yhteisvaikutuksista tai yhteensopimattomuuksista ei ole saatavilla
tietoja, tdmaén olisi kaytava ilmi valmistetiedoista.

Asetuksen (EU) 2019/6 106 artiklan 1 kohdassa edellytetdan, ettd el&inlaéketta on
kaytettdvd myyntiluvan ehtojen mukaisesti. VVoimassa olevia myyntilupia olisi sen
vuoksi tarvittaessa muutettava, jotta varmistetaan yhdenmukaisuus tdman asetuksen
vaatimusten kanssa. Taman pitdisi varmistaa, ettd eldinldadkarit méaaradvat
eldinlddkkeet asianmukaisesti ja ettd eldintenpitdja antaa ja annostelee eldinladkkeet
asianmukaisesti.

Paikalliset kotieldintalous- ja maatalouskdytannét saattavat vaihdella jésenvaltiosta
toiseen. Jasenvaltioilla olisi sen vuoksi oltava mahdollisuus antaa kansallisella tasolla
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lisdohjeita oman alueensa eldinlajit ja tuotantojéarjestelmét huomioon ottaen. Téllaisilla
ohjeilla pitéisi pystya edistamadn sellaisten myyntiluvan saaneiden eldinladkkeiden
tehokasta ja turvallista kéyttod, joita maarataan annettaviksi suun kautta juomaveteen
sekoitettuina, erityyppiseen rehuun sekoitettuina tai rehun pinnalle lisattyiné.

Kyseisten eldinladkkeiden saatavuutta ei haluta vaarantaa, joten on tarpeen saataa
siirtymatoimenpiteistd, jotta myyntiluvan haltijoilla, toimivaltaisilla viranomaisilla tai,
jos eldinlaakkeelle on myonnetty myyntilupa keskitettyda myyntilupaa koskevassa
menettelyssd, komissiolla on riittdvasti aikaa muuttaa voimassa olevia myyntilupia
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi tdman asetuksen saannéksiin nahden.

Taman asetuksen voimaantuloa olisi lykattava, jotta eldinlaakéreilla ja erityisesti
elaintenpitajilla olisi riittavasti aikaa sopeutua téssa asetuksessa saadettyihin uusiin
vaatimuksiin,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Soveltamisala

Tat4d asetusta sovelletaan sellaisiin myyntiluvan saaneisiin eldinlagkkeisiin, jotka
maaratddn annettaviksi suun kautta juomavedessd, rehuun sekoitettuina tai rehun
pinnalle annosteltuina valittdmasti ennen ruokintaa ja jotka eldintenpitdjd antaa
elintarviketuotantoeldimille.

Tata asetusta ei sovelleta asetuksen (EU) 2019/4 mukaisesti valmistetun ladkerehun
kayttoon.

2 artikla
Maaritelmat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

(a)
(b)
(©)

(d)

(€)

‘rehulla’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002* 3
artiklan 4 alakohdassa maariteltya rehua;

"muulla kuin kohderehulla’ asetuksen (EU) 2019/4 3 artiklan 2 kohdan c alakohdassa
madriteltyd muuta kuin kohderehua;

’biosidivalmisteella’ Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
528/2012° 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa maariteltya biosidivalmistetta;

‘nestemadiselld rehulla’ kaikkia nestemédisessd tai puolijuoksevassa muodossa olevia
rehuaineita tai rehuseoksia, mukaan lukien maito tai laimennetut maidonkorvikkeet,
jotka ovat valmiita k&ytettaviksi suun kautta tapahtuvaan eléinten ruokintaan;

“kiintedlld rehulla’ kaikentyyppistd muuta rehua kuin nestemadisti rehua.

3 artikla
Elainladkkeen kayttoa koskeva paatds

Paattaessaan, annetaanko elintarviketuotantoeldgimille suun kautta annettavia elainlaakkeita,
elainladkarin on otettava huomioon seuraavat seikat:

4
5

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.
EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
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diagnoosi;
asianmukaisten eléinladkkeiden saatavuus;

eldinten yksil6llisen hoidon varmistaminen aina kun se on mahdollista,
immunologisia eldinladkkeitd lukuun ottamatta;

eldinlaji, tuotantojérjestelmé ja hoidettavien eldinten lukuméaré;
eldinlaédkkeen ominaisuudet;
rehun tai juomaveden olennaiset ominaisuudet;

sellaisten biosidivalmisteiden, rehun liséaineiden tai muiden aineiden esiintyminen
rehussa tai juomavedessd, jotka saattavat vaikuttaa eldinladkkeen imeytymiseen,
tehoon tai turvallisuuteen, mukaan lukien niiden yhteisvaikutus tai
yhteensopimattomuus eldinlddkkeen kanssa, ja erityisesti 4 artiklassa saadetyt
vaatimukset;

eldinladkkeiden suun kautta antamiseen kéytettdvien tilojen ja laitteiden, kuten
sekoitus- ja annostelulaitteiden, kunto tilalla, ruokinta- tai juottolaitteiden tyyppi ja
séilytystilat seka naiden tilojen ja laitteiden huolto-olosuhteet;

eldintenpitgjan tai tilan henkil6ston asiantuntemus ja osaaminen suun kautta
annettavien elédinlaakkeiden asianmukaisen séilytyksen, valmistuksen, antamisen ja
hévittdmisen varmistamiseksi, mukaan lukien kyky kayttéda tarvittavia vélineita tai
annostelulaitteita.

4 artikla
Elainladkkeiden ja muiden valmisteryhmien samanaikainen kayttd

Biosidivalmisteita, rehun lisdaineita tai muita juomavedessa kaytettavié aineita ei saa
kayttdad samanaikaisesti elainlaédkkeen kanssa, jos on nayttda kyseisten valmisteiden
ja juomaveteen lisatyn eldinldékkeen valisistd Kielteisistd yhteisvaikutuksista tai
yhteensopimattomuuksista.

Kokkidioosia tai histomoniaasia vastaan vaikuttavaa ainetta sisaltavia eldinlaakkeité
ei saa kayttaa rehussa, joka siséltdd samaa ainetta kuin rehun lisdaine, joka on
hyvéaksytty kokkidiostaattina tai histomonostaattina tietylla enimmaispitoisuudella.

Muiden kuin kokkidioosia tai histomoniaasia vastaan vaikuttavien aineiden
tapauksessa, jos eldinladkkeen vaikuttava aine on sama kuin rehussa olevan rehun
lisdaineen sisaltdma aine, kyseisen vaikuttavan aineen kokonaispitoisuus rehussa sen
jalkeen, kun eldinldéke on sekoitettu siihen tai lisatty sen pinnalle, ei saa ylittda
ladkemaarayksessa vahvistettua enimmaispitoisuutta.

5 artikla
Havittdmista koskevat tiedot ja ohjeet

Eldinladkarin on ilmoitettava eldintenpitdjéalle, ettd suun kautta annettaviksi
maéarattyja eldinladkkeitd sisdltdvéan rehun tai juomaveden epdasianmukainen
hévittdminen voi aiheuttaa uhkan ympéristolle ja tapauksen mukaan edistaa
mikrobildékeresistenssin tai loislaakeresistenssin kehittymista ja leviamisté.

Eldinlddkarin - on annettava eléintenpitdjalle ohjeet sellaisten madréttyjen
eldinlddkkeiden turvallisesta havittdmisestd, jotka ovat jadneet kayttdmatta, ja
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annettava neuvoja siitd, miten voidaan minimoida ympdriston altistuminen
eldinlaakkeita siséaltavéalle rehulle tai vedelle.

6 artikla
Elaimille tarkoitettujen mikrobildakkeiden ja loislaékkeiden maaraaminen

Eldinlaékari ei saa madrata useampaa kuin yhtd eldimille tarkoitettua antibioottia
annettavaksi suun kautta saman hoitojakson aikana.

Elainladkari saa maaratd mikrobeihin tai loisiin tehoavia vaikuttavia aineita sisaltavia
eldinlaékkeitd, jotka annetaan sekoitettuina kiinteddn rehuun tai annosteltuina
kiintedn rehun pinnalle vélittdomésti ennen ruokintaa, yksittain ruokittavien eldinten
tai pienen eldinryhmén hoitoon ainoastaan, jos yksittaisten eldinten eldinladkkeen
saantia voidaan tosiasiallisesti valvoa.

Poiketen siit4, mitd 2 kohdassa s&adetdan, jos asetuksen (EU) 2019/4 mukaisesti
tuotettua la&kerehua ei ole saatavilla tai jos eldinlaakéri katsoo, etta eldainten hoito on
tarpeen aloittaa ennen ld4kerehun toimittamista, eldainladkari voi ma&rata
ryhmahoitoja, joissa mikrobiladke tai loislaédke sekoitetaan elintarviketuotantoon
tarkoitettujen vesieldinlajien kiinteadn rehuun.

Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdadetaan, jasenvaltio voi rajoittaa alueellaan
sellaisten mikrobeihin tai loisiin tehoavia vaikuttavia aineita siséltdvien
eldinladkkeiden, jotka annetaan sekoitettuina kiinteddn rehuun tai annosteltuina
kiintedn rehun pinnalle valittomésti ennen ruokintaa, maaradmisen ja suun kautta
antamisen ainoastaan yksittdin ruokittaviin eldimiin. Tallainen rajoitus on
perusteltava asianmukaisesti eldinladkkeiden riittdvan saatavuuden, asetuksen (EU)
2019/4 mukaisesti tuotetun ladkerehun saatavuuden ja/tai paikallisten kotieldintalous-
ja maatalouskaytéantojen perusteella.

Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikista 4 kohdan perusteella hyvéksytyista
toimenpiteista.

7 artikla
Elaintenpitdjien suorittama elainladkkeiden kasittely ja kayttd

Eldintenpitajan vastuulla on

(@) toimittaa eldinlaakérille 3 artiklan 6, 7, 8 ja 9 kohtaa koskevat asiaankuuluvat
tiedot;

(b) kayttaa elainladkeméaardysté edellyttavia elainlaékkeita suun kautta rehussa tai
juomavedessa annettuina ainoastaan eldinldédkeméaarayksen mukaisesti;

(c) eléainlddkkeiden asianmukainen sdilytys, valmistus ja antaminen rehussa tai
juomavedessd, mukaan lukien

i) elainlaékkeiden asianmukainen annostelu eldinlddkemadrayksen
mukaisesti ja sen varmistaminen, ettd kaikki kohde-eldimet saavat
asianmukaisen maaran rehua ja vetta;

i) eldinlddkkeiden asianmukainen ja homogeeninen laimentaminen
nestemaiseen rehuun tai juomaveteen;

(d) sen varmistaminen, ettd kaikilla hanen valvonnassaan eldinladkkeitd antavilla
henkil6illda on asiaankuuluva asiantuntemus ja osaaminen tai ettd heille on
annettu c alakohdassa tarkoitettuihin velvollisuuksiin liittyvaa koulutusta.
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Eldintenpitdjan on toteutettava tarvittavat toimet, joiden avulla

(@) valtetddn muun kuin kohderehun tai kohteena olevan juomaveden
kontaminoituminen eldinladakkeita sisaltavasta rehusta tai juomavedesta;

(b) varmistetaan k&yttamattomien eldinladkkeiden turvallinen héavittdminen ja
valtetddn ympériston altistuminen elédinladkkeitda sisaltavalle rehulle tai
juomavedelle valmistetietojen ja elainla&karin ohjeiden mukaisesti;

(c) varmistetaan, ettd vesi, jota kadytetddn eldinlddkkeiden antamiseen
juomavedessa tai nestemdisessa rehussa, soveltuu eldinlddkkeen antamiseen
suun kautta.

8 artikla
Laitteet

Elaintenpitdjan vastuulla on varmistaa, ettd laitteet, joita k&ytetddn suun kautta
annettaviksi  tarkoitettujen eldinladkkeiden valmistukseen ja sekoittamiseen
juomavedessd, maidossa, maidonkorvikkeissa tai muussa nesteméisessa rehussa,
tayttavat seuraavat vaatimukset:

(@) ne vastaavat sekoitettavien painojen tai tilavuuksien vaihteluvélig;
(b) niiden avulla on mahdollista valmistaa homogeenisié laimennoksia;
(c) neon suunniteltu, rakennettu ja sijoitettu siten, etté

i) ladkettd annetaan ainoastaan kohde-elaimille;

i) Kkasittelem&ttoman juomaveden tai rehun kontaminoituminen
valtetaan;

iii) juomaveden Kkasittelyd biosidivalmisteilla ja rehun lisdaineiden
kayttda juomavedessd voidaan tarvittaessa vahentda tai ne voidaan
lopettaa ennen eléinldékkeilld tapahtuvaa hoitoa ja sen aikana
hoidon turvallisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi.

Eldintenpitdjan on varmistettava, ettd kaikki kédytetyt vaa’at ja mittauslaitteet
vastaavat mitattavien painojen tai tilavuuksien vaihteluvélia ja ettd ne on kalibroitu
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Eldintenpitdjan vastuulla on varmistaa, ettd laitteita, juottojarjestelmia tai
annostelulaitteita, joita kdytetdan eldinla&kkeiden antamiseen suun kautta rehussa tai
juomavedessd, kaytetddn ja huolletaan asianmukaisesti ja ne puhdistetaan
asianmukaisesti sen jalkeen, kun niitd on kéytetty eldinlaédkkeiden antamiseen
rehussa tai juomavedessa.

9 artikla
Valmistetiedot

Sellaisen eldimille tarkoitetun mikrobil&dakkeen tai loisladkkeen valmistetiedoissa,
joka annetaan elintarviketuotantoon tarkoitetuille maaeldinlajeille sekoitettuna
kiinteddn rehuun tai annosteltuna kiintedn rehun pinnalle valittdmasti ennen
ruokintaa, on selkedsti mainittava, ettd valmistetta saa antaa yksittdin ruokittavien
eldinten tai pienen eldinryhmdn hoitoon ainoastaan, jos yksittaisten eldinten
eldinlaékkeen saantia voidaan tosiasiallisesti valvoa.

Sellaisen eldinlddkkeen valmistetiedoissa, joka annetaan suun kautta sekoitettuna
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juomaveteen tai nestemdiseen rehuun, on annettava asianmukaiset ohjeet
eldinlaékkeen ja biosidivalmisteiden, rehun lisdaineiden tai muiden juomavedessa
kéytettavien aineiden vdlisistd tiedossa olevista yhteisvaikutuksista ja
yhteensopimattomuuksista. Jos  saatavilla ei ole tietoja mahdollisista
yhteisvaikutuksista tai yhteensopimattomuuksista, valmistetietoihin on sisallyttava
varoitus, joka osoittaa, etté tallaisia tietoja ei ole saatavilla.

Ennen [..] pdivaa [..]Jkuuta [...] [Julkaisutoimisto lisad tdman asetuksen
soveltamispaivan] myyntiluvan saaneiden eldinladkkeiden myyntiluvan haltijoiden
on tarvittaessa muutettava voimassa olevia myyntilupiaan tai tapauksen mukaan
valmistetietoja 1 ja 2 kohdan mukaisesti viimeistdan [...] pdivana [...]Jkuuta [....]
[Julkaisutoimisto lisda paivamaaran, joka on 60 kuukautta tdmén asetuksen
voimaantulopaivasta].

10 artikla
Hyvia kaytantdja koskevat ohjeet

Jasenvaltiot voivat laatia hyvida kéytantoja koskevia kansallisia ohjeita tdman asetuksen
soveltamisen helpottamiseksi ottaen huomioon erilaiset elintarviketuotantoon kaytettavat
eldinlajit ja tuotantojarjestelmat alueellaan.

11 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Taméa asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivand sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sita sovelletaan [...] paivasta [...]kuuta [...] [Julkaisutoimisto liséa paivamaaran, joka on 18
kuukautta tdméan asetuksen voimaantulopaivasta].

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé 7.2.2024

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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