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1. JOHDANTO

Taman vaikutusten arvioinnin tarkoituksena on tukea ehdotettuja muutoksia direktiiviin
90/167/ETY, jossa sdadetdan |adkerehun valmistuksen, markkinoille saattamisen ja
kéyton edellytykset EU:ssa. La&3kerehu on rehuainesten ja erikseen hyvéksytyn
elainlddkkeen seos. Sitd voidaan toimittaa eldintenpitdjille ainoastaan eléinladkarin
antaman elénld8kemaarayksen perusteella.

Eléinléékkeiden antaminen sairaille elamille rehun valityksella on yks monista
elantenpitgjalla olevista vaihtoehdoista. Riippuen tilanteesta tilala |&&kerehun avulla
annettava hoito voi olla paras tapa antaa el @ nlaakkeet elaimille.

2. ONGELMAN MAARITTELY: LAHTOTILANNE JA ONGELMAT

Direktiivi on perdisin vuodelta 1990 eka sitéd ole koskaan tarkistettu. Koska sen
kansallinen taytantéonpano vaihtelee jasenvaltioiden vailla, myos l&8kerehun merkitys
tuotantoeldimille vaihtelee merkittavasti eri jasenvaltioissa.

Ongelma 1 (eléinld8kgédamat rehussa): Monissa jasenvaltioissa, joissa on |oyhét
vaatimukset, |a8kerehusta rehuseokseen joutuvien antibioottijéémien toleranssitasot ovat
valjia. Jos eldimessd olevat mikrobit altistuvat tietylle mikrobild&keannokselle,
merkittéva maara taudinai heuttajia selvida hoidosta elévand, ja niiden joukosta valikoituu
mikrobild8kkeille vastustuskykyisia kantoja. Joissain jasenvaltioissa jaamien
sirtymiselle e ole vahvistettu raaarvoa, mikd merkitsee toimijoiden kannalta
oikeudellista epdvarmuutta.

L 88kejadmien vaikutukset ovat seuraavat:

e kasvava mikrobilagkeresistenssin kehittymisen riski, joka johtuu rehussa esiintyvien
mikrobil&8kkeiden véljista toleranssitasoistajoissain jasenvaltioissa, ja

e ty0l&s tapauskohtainen arviointi jasenvaltioissa, joissa e ole vahvistettu jédmien
siirtymisen raja-arvoja, seka oikeudellinen epavarmuus toimijoille.

Ongelma 2 (elainl&8kkeen epétarkka annostus): El&inl&8kkeen tarkka annostus eli se, etta
kukin yksittéinen eldn saa oikean hoitoannoksen, on eld@njoukon tehokkaan hoidon
kannalta olennaisen tarkeda. Liian suuri annos saattaa aiheuttaa eldimessa myrkytystilan,
kun taas liian pienella annoksella eléin ei ehka parane. Toisaalta tarkka annostus voi
vaarantua, jos l&8kerehun valmistusprosess e takaa, ettd eldainlédke on lisdtty rehuun
tasaisesti. Tama riski on jasenvaltioissa, joissa on I0yhat sdénnot, seka silloin, kun
elainten ladkerehun kulutus on odotettua pienempi. Joissain jasenvaltioissa puolestaan on
jaykkd nollatoleranssi rehuseosten eldinlddkejdamille, ja |a8kerehun vamistusta
koskevien sdantojen noudattaminen on ty6lastad. Taméan vuoksi |éékerehua el kdytanndssa
ole saatavilla. Koska eldimille annettavien laékkeiden kokonaisméérét eivdt ole
sidoksissa eri antoreitteihin, yleisimpia niistd ovat vahemmaén tarkat ja heikommin
valvottavissa olevat elé@inldakkeiden antotavat, kuten suun kautta rehun péalla annettavat
eléinlaéke auheet.

Epétarkan annostuksen seuraukset ovat seuraavat:

e saraiden elainten tehoton hoito, koska ne eivéat saa hoidon edellyttdmad maarda
elainlddkettd (hoito epdonnistuu lilan pienen annoksen vuoksi), ja ladked8mien
joutuminen eldinperdisin tuotteisiin (annos on liian suuri) jasenvaltioissa, joissa
epdtarkemmin annosteltavia suun kautta annettavia jauheita kdytetdan |aékerehun



Sjasta ja joissa lddkerehun tasalaatuisuutta (homogeenisuutta) ei ole varmistettu
riittévasti, ja

e lisdantynyt mikrobil&8keresistenssi, joka johtuu siitd, ettd jasenvaltioissa, joissa
sovelletaan tiukkaa nollatoleranssia, tiloilla annetaan eld@mille mikrobild8kkeita

maaring, jotka eivét riitd parantamaan sairauksia, ja kdytetddn enemman heikommin
valvottavia lédkerehun vaihtoehtoja.

Ongelma 3 (léékerehun valmistuksen lagjentamisen ja EU:n sisamarkkinakaupan esteet):
Kukin jasenvaltio on luonut |&8kerehuja varten oman kansallisen jarjestelmansa. Tama
tarkoittaa sit, etta tilanne on etenkin alan teollisuudelle erittéin monimutkainen ja sen
listks myos kallis. Yks syy tédhan on se, ettd EU-direktiivi sisdltéa epamaaraisa
valmistusta koskevia sédnnoksi§, joita tulkitaan vaihtelevasti eri jasenvaltioissa. Toiseksi
EU-direktiivi tarjoaa erilaisia mahdollisuuksia, joiden mukaisesti jasenvaltiot voivat
suunnitella kansalliset jérjestelménss, joista esimerkkeind voidaan mainita |a&kerehun
jakelijoiden salliminen ja ennakoitu |a8kerehun valmistus ennen eléinladkemaérayksen
saamista.

Kansallisten toisistaan poikkeavien jarjestelmien eroista aiheutuvat seuraukset:

e |&8kerehun kaupan esteet EU:n sisdmarkkinoilla (markkinoiden lokeroituminen),
rgjoittunut kilpailu jainnovaatioiden levittamisen esteet,

e suuri sdantelyrasite teollisuudelle, jos sen toiminta e rgoitu pakalisille
markkinoille,

e tuotannon epétyydyttava laatu jasenvaltioissa, joissa on [6yhét séanndt,
o |&8kerehun liialiset kustannukset jasenvaltioissa, joissa jarjestelmaon yliséannelty.

Ongelma 4 (lemmikkieldinten 188kerehun markkinoille paésy on mahdotonta): Yleensa
|&8kerehua kéaytetddn suurten eldinméadrien hoitamiseen kotieldntuotannossa. Tiettyjen
elainlddkkeiden osata ladkerehut olisivat erinomainen ratkaisu myods lemmikkieldinten
hoidossa. Niiden omistgjat voisivat antaa |88kkeet el&imille lemmikkien ruoan muodossa.
Useat jasenvaltiot ovat kuitenkin epavarmoja siitd, voidaanko ladkerehulainsdddantoa
edes soveltaa lemmikkieldimiin, koska se perustuu 43 artiklaan (yhteinen
maatal ouspolitiikka), ja siksi sen katsotaan koskevan vain tuotantoel émiéa.

Direktiivin kansallinen taytantdonpano on toinen ongelmakohta: vaatimus, jonka mukaan
gainlddkemadrayksen on oltava saatavilla ennen vamistusta (erotuksena
toimittamisesta), on vastoin keskitettyd valmistusta ja jakelua. Useat jasenvaltiot eivét
salli ennakoitua 188kerehun valmistusta. Joissain jasenvaltioissa taas jakelijat eivéat saa
suoraan rehutehtaalta eld@intenpitgjélle. Lemmikkieldinten ruoan kaupan pitéamisessa ei
voida noudattaa téll aista vaatimusta.

Lemmikkieldinten 1&8kerehuun liittyvien rajoitusten seuraukset ovat seuraavat:

e suuria esteitéa innovatiivisille yrityksille, jotka haluavat lagjentaa toimintaansa
lemmikkiel&inten 1&8kerehuun, ja

e |lemmikkieldinten omistgjat eivéat voi hoitaa kroonisesti sairaita lemmikkejdan télla
katevalla jatehokkaallatavalla.

3. TARVE EU:N TOIMIIN —TOISSIJAISUUS

Voimassa oleva | 88kerehudirektiivi on annettu ennen sisamarkkinoiden perustamista eiké

sen Sisdltod ole koskaan mukautettu. Sitd voidaan pitd4 toissijaisuusperiaatteen
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darimméisena esimerkking, silld sen saattaminen osaksi kansalista lainsdadant6a on
antanut jasenvaltioille vapauden tulkita ja panna taytantéon sdannoksid. Téallainen
joustavuus e kuitenkaan edista sisamarkkinoiden toimintaa ja aiheuttaa liséksi riskgja
kansanterveydelle ja eldinten terveydelle. Tarkasteltaessa kansallisten jarjestelmien
kehittymista viime vuoskymmenina voidaan todeta, ettd ndma ongelmat ovat
pikemminkin pahentuneet kuin korjaantuneet, vaikka monet jasenvaltiot ovat yrittaneet
ratkaista ongelmia kansallisilla toimintasuunnitelmilla. Konkreettiset yhdenmukaistetut
toimenpiteet EU:n tasolla ovat ulkoisen tutkimuksen, sidosryhmien kohdennettujen
kuulemisten ja sidosryhmien ja jasenvaltioiden verkkokuulemisen mukaan erittéin
toivottavia (88 % vastagjista oli tata mieltd). On siis olemassa selvda nédyttoa Siitd, etta
valitsemalla oikean oikeudellisen valineen ja oikeasuhteiset toimenpiteet voidaan luoda
EU:n tason lisdarvoa.

Verrattuna hgjanaisiin toimiin kansallisella tasolla EU:n tason toimilla olisi selkeita
taloudelliseen elinkel poisuuteen seka eldinten ja ihmisten terveyteen liittyvia etuja. Siksi
ehdotuksen tarkoituksena on yhdenmukaistaa keskeiset parametrit ja antaa samalla
paikallisen tason toimijoille mahdollisuus valita keinot niiden noudattamiseksi.

4. EU:N ALOITTEEN TAVOITTEET

Y leiset tavoitteet:
1) l&8kerehun kilpailukykyisten jainnovatiivisten sisamarkkinoiden sujuvatoiminta, ja
2) eldinten terveyden ja kansanterveyden korkeatasoisen suojelun varmistaminen.

Erityistavoitteet:
e Poistetaan elainl&8kejddmien vaistaméattoman siirtymisen nollatoleranssi

e Saatetaan |adkerehu maataloustuottgjien ja lemmikkieldinten omistajien saataville
kil pailukykyiseen hintaan

e Rgoitetaan mikrobilaékeresistenssiriskia, joka aiheutuu mikrobilégkejdamista ja
hoitotarpeeseen nahden liian pienistéd mikrobilédkeannoksista

e Parannetaan eldinten terveyttd annostelemalla tarkasti suun kautta annettavat
elainladkkeet

e Poistetaan uudenlaisen innovatiivisen |&8kerehun kehittdmisen esteet.

5. TOIMINTAVAIHTOEHDOT

Vaihtoehto 1 — Nykytilanteen séilyttaminen

EU:n tasolla e toteuteta mitéén l|a&kerehuihin liittyvia toimia. Voimassa olevan
direktiivin yleinen luonne sdilyy, ja sitd tulkitaan ja pannaan taytantdéon edelleen
vaihtelevasti eri jasenvaltioissa. Jasenvaltioiden véalilla sovelletaan toisistaan poikkeavia

saantgja.  Jasenvatioilla on jatkossakin eri rgaarvoja eéanldakkeiden jaamille
rehuseoksissa.

Vaihtoehto 2 — Direktiivin 90/167 muuttaminen ja el-sitovat saaddok set

Direktiivin  soveltamisalaa selkeytettdisiin  ja ulotettaisiin koskemaan myds
lemmikkielaimille tarkoitettuja |&&kerehuja. Tama vaihtoehto e aiheuta muutoksia
nykyisen direktiivin teknisiin séannoksiin. Kansallisille viranomaisille ja toimijoille



laaditaan ohjeistoja osa-alueille, joissa on havaittu ongelmia, kuten valvontamekanismit,
valmistusta koskevat vaatimukset tai rehun sisaltamét elainldake é8mét.

Vaihtoehto 3 — Uusi yksityiskohtaiset sadnnot sisdltava EU-asetus

Tassd vaihtoehdossa tehddan vaihtoehdon 2 mukaisia selvennyksid, mutta niiden
muotona on oikeudellisesti suoraan sitova asetus. Jakelijat saavat koko EU:ssa toimia
valittgjina 188kerehun vamistajien ja kayttgien vdilla, mika on lemmikkieldinten
|&8kerehun kannalta ratkaisevan tarked8. Asetuksessa vahvistetaan |&é8kerehun
sekoitusteknologiaan ja tasalaatuisuuteen sovellettavat yksityiskohtaiset kriteerit.
Ladkerehun ennakoitu tuotanto, rahtisekoitus ja tilasekoitus sallitaan EU:ssa ja samalla
tiukennetaan niitd koskevia vaatimuksia. Jasenvaltioiden viranomaisten on tehokkaasti
valvottava, ettd eldinladkemaddraykset annetaan tasmallisesti ja ettd niin la8kerehun
valmistgjat kuin kayttdjat noudattavat niitéa tarkasti.

Eléinlaékkeiden jadmien siirtymiselle rehuun asetetaan EU:n lagjuiset raja-arvot, jotka
perustuvat erityyppisten vaikuttavien aineiden eldmille ja ihmisille aiheuttaman riskin
arviointiin.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten e enda tarvitsis tulkita yleisluonteista
direktiivia ja he voisivat keskittya sen varmistamiseen, etta |d8kerehua toimitetaan
ainoastaan  eldinlddkemadrdyksen perusteella, kaikki vamistgat noudattavat
homogeenisuuskriteergjd ja jédmien siirtymisen rgja-arvoja ja etta |1ddkerehua el kayteta
vaarin.

6. VAIHTOEHTOJEN VAIKUTUSTEN ARVIOINTI JA VERTAILU

Toimintavaihtoehtoja testattiin lainséaddannon tarkistamisen tavoitteisiin ndhden ja
arvioitiin niiden vaikutuksia muun muassa talouteen ja terveyteen.

Vahtoehdossa 1 yleisten EU-séantdjen kansallinen tayténtdtnpano johtaa edelleen
talouden ja terveyden kannalta hyvin erilaisiin parametreihin 188kerehun valmistuksessa
ja kaytossa. Ladkerehulla hoidetaan edelleen véhemman elamid, vaikka lédkerehu olisi
hoidon  ensisijainen  antotapa.  Uusien ja  innovatiivisten  |a&kerehujen
markkinointiympérist6 on edelleen hyvin hgjanainen ja rgalinen. Vamistgien, jotka
haluavat lagentaa toimintaansa kotivaltionsa ulkopuolelle, on selviydyttéva erilaisista
kansallisista jarjestelmistd, mika kasvattaa merkittavasti sdéntdjen noudattamisesta
aiheutuvia kustannuksia. Vamistgat, jotka haluavat lagentaa toimintaansa
lemmikkieléinten |&88kerehuun, eivdt pystyiss etenemdan, ja monet sellaisten
lemmikkiel@nten omistajat, joilla on kroonisia sairauksia, eivét voisi kayttaa téta hel ppoa
ja tehokasta hoitomuotoa. Jasenvaltioissa, joissa on hyvin tiukat |&ékerehun valmistusta
koskevat vaatimukset, maataloustuottajat kayttavét ladkerehun sijasta vaikeammin
valvottavia eldinladkkeiden antotapoja. Talla on kielteisia vakutuksia oikeaan
annosteluun (ja siten myds tehokkaaseen hoitoon) ja aiheuttaa ongelman giitd, etta
muussa kuin lé8kerehussa tai vedessa kaytetdan mikrobil&gkkeita liian pienind annoksina.
Mikrobilégkeresistenssin  kehittymisen riski pysyis ennalaan jasenvaltioissa, joissa
rehussa esiintyvien mikrobil&8kkeiden jéamien toleranssitasot ovat korkeita.

Vaihtoehdossa 2 talouden parametrit vaihtelevat edelleen huomattavasti 188kerehun
vamistgiien kannalta, koska kansalinen jarjestelmd vaikuttaa eniten |&8kerehun
kustannuksiin. Nain ollen lahttilanteeseen e ole odotettavissa suuria muutoksia.
Lemmikkieldinten selked sisdllyttaminen soveltamisalaan avaa mahdollisuuksia
lemmikkieldginten  |adkerehulle.  Lemmikkieldinten ladkerehun  potentiaalinen
yliméarainen bruttokate olis lyhyella aikavéilla 6 miljoonan euron luokkaa. Myo6s
teollisuuden hallinnolliset ja sdant6jen noudattamisesta aiheutuvat kustannukset saattavat
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laskea, koska vamistgat voisivat tukeutua enemmassa madrin  EU:n hyvien
tuotantotapojen oppaaseen, joka olisi siina vai heessa tarkistettu.

Y hdessa vaihtoehdon 3 skenaariossa valmistusta koskevien vaatimusten tiukentamisesta
50 prosentille tuotannosta aiheutuvat lisdkustannukset olisivat noin 19 miljoonaa euroa.
Noin 25 prosentille nykyisesté tuotannosta uudet EU:n vaatimukset eivét aiheuttais
mitdan muutosta. Jaljelle jdavien 25 prosentin kohdalla kustannukset voisivat laskea noin
31 miljoonalla eurolla, koska valmistgjat voivat 1) valita alueensa huomioon ottaen
kustannustehokkaimman tuotantoteknologian ja 2) hyotya mittakaavaeduista, koska
|a8kerehun kysynté kasvaa. Koko EU:ssa valmistuskustannukset voisivat laskea noin 12
miljoonaa euroa. Toinen skenaario on laskettu herkkyysanalyysind (65 prosentissa
|&8kerehun tuotannosta kustannukset nousisivat ja vain 10 prosentin osalta ne laskisivat):
Kustannusten nousu ensimmaisessa ryhmassa olis 12 miljoonaa euroa suurempi kuin
toisen ryhman saésto.

La8kerehun valmistuksen uuden yhdenmukaistetun EU-standardin my6td koko
innovaatiopotentiaali voitaisiin aktivoida, mika merkitsisi pelkastdan lemmikkieléinten
|&&kerehun kohdalla noin 15 miljoonan euron ylimaaréista bruttokatetta lyhyella
aikavdilla, ja sen jalkeen merkittavasti enemman. EU:n tason tuotekriteerien asettaminen
ailheuttaa kansdlisille viranomaisille ja komissiolle hyvin vadhan hallinnollisia
kustannuksia. Pidemmalla aikavélilla kriteerien taytantdonpano vahentéa viranomaisille
koituvaa rasitetta: toisaalta konkreettisten kriteerien valvonta on yksinkertaisempaa kuin
yleisten periaatteiden tulkinta, toisaalta jasenvaltiot voivat sdastéa resurssga, joita
aiemmin on kaytetty laadittaessa mahdollisa kansallisia standardga. Vaatimusten
noudattamisesta teollisuudelle aiheutuvat kustannukset alenevat huomattavasti, koska
enaa el tarvitse noudattaa erilaisia kansallisia séantoja.

Eldinten terveys paranee huomattavasti, koska optimoitujen standardien mukaisesti
vamistettua |88kerehua voidaan kayttéd ensisijaisena ladkkeiden antotapana paljon
suuremmalle osalle elamistd. Mikrobil&&kkeiden osalta véhemman eldimia saa hoidon
kannalta riittéamattomia |a8keannoksia maissa, joissa |&8kerehun
homogeeni suusvaatimukset ovat nykyiselldan heikot. Tatéa myonteisté vaikutusta voidaan
odottaa my0ds aluellla, joilla 1&8kerehun valmistuksen ylitiukkojen vaatimusten takia
vahemman tdsmadlliset antotavat ovat nykyisin vallitsevia. Liséksi kansanterveys kohenee
merkittavasti, koska EU-tasolla asetetaan j&8mien siirtymisen rgja-arvot tasoille, joilla
mikrobil&8keresistenssin kehittymisen riski alenee seka niissa jasenvaltioissa, joissa on
véljét toleranssitasot, ettd niissa, joissa raja-arvotilanne on epéselva.

Y ksittdisten jasenvaltioiden sééntelytoimivalta vahenee. Vaihtoehdolla 3 on hienoisesti
myonteinen vaikutus tyoterveyteen, koska harvemmat kayttdjdt joutuvat suoraan
kosketukseen eldinlaékkeiden kanssa. Myds eldinten hyvinvointiin liittyvia myonteisia
vaikutuksia voidaan odottaa, sill& harvemmat eldimet joutuvat kédrsiméan liian alhaisesta
annostuksesta ja useampia edmia (lemmikkieldmid) voidaan hoitaa niiden
tavanomaisen ravinnon avulla, toisien sanoen aiempaa miellyttavammalla tavalla.

1. PAATELMAT

Edella esitetyn arvioinnin perusteella katsotaan, ettd vaihtoehdolla 3 olisi eniten
myonteisia vaikutuksia ja se on paras keino tavoitteiden saavuttamiseksi koko EU:ssa.
Silla odotetaan olevan merkittava positiivinen vaikutus |88kerehun vamistuksen
kustannustehokkuuteen ja talouskasvuun ottaen huomioon myds elainlddkkeiden
innovatiiviset sovellukset. Vaikutukset tuotantoketjun alku- ja loppup&an toimiin ovat

niissa jasenvaltioissa, joissa ladkerehua koskevat vaatimukset ovat 10yhid, ettd niissa,
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joissa sovelletaan adarimmaéisen tiukkoja vaatimuksia. Lisdks eléinladkejdamien
siirtymisen turvalisten rgaarvojen avulla saadaan aikaan kaytannolliset, vakaat ja
tasapuoliset toimintaedellytykset teollisuudelle ja valvontaviranomaisille.

L&8kerehun valmistuksen ja ké&yton seuranta helpottuis EU:n tasolla asetettavien
tuotekriteerien ansiosta. Ne voisivat olla myds perustana arvioitaessa, missd maarin
lainsdadannon tavoitteet on saavutettu. Jos niiden e katsota olevan riittévié, teollisuuden
edustgjilta voitaisiin saada muita indikaattoreita, kuten laékerehun ja rehuseosten
hintaero tai esisekoituksina myytévien eléinléékkeiden osuus. Arviointia varten olis siis
todenndkoisesti riittavasti tietoja saatavilla, niin ettd voidaan tutkia, saavutetaanko
valituilla toimintalinjoilla tavoitteet, jotka koskevat |&&kerehun sisdmarkkinoita,
valmistuksen kilpailukykya seka eléinten terveytta ja kansanterveytta.
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