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ESITYS MAA- JA METSATALOUSMINISTERION ASETUKSEKSI MIKROBILAAKKEIDEN KAYTTOA
KOSKEVIEN TIETOJEN TOIMITTAMISESTA

TAUSTA JA LAINSAADANTO

Elainten laakitsemisesta annetun lain (387/2014, muutettuna lailla 16/2022, 1a&kitsemislaki) 27 8:ssé saadetaan
Ruokaviraston velvollisuudesta kerdtd Euroopan parlamentin ja neuvoston eldinlddkkeistd ja direktiivin
2001/82/EY kumoamisesta antaman asetuksen (EU) 2019/6 (elainladkeasetus) 57 artiklan mukaiset tiedot
mikrobilddkkeiden kaytosté ja lahettdd ne Euroopan laékevirastolle.

Tietojen keruussa on noudatettava komission antamaa delegoitua asetusta (EU) 2021/578 Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 taydentdmisesta silta osin kuin on kyse vaatimuksista, jotka
koskevat tietojen keruuta mikrobiladkkeiden myyntimaarista ja kaytosta elaimilla (delegoitu asetus). Tietojen
keruussa on noudatettava myods komission taytantéonpanoasetusta (EU) 2022/209 niiden tietojen muodosta,
jotka on kerattdva ja toimitettava elaimilla kaytettdvien mikrobiladkkeiden myyntimaarien ja kayton
maarittdmiseksi  Euroopan parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 mukaisesti
(taytantdonpanoasetus). Lisdksi on noudatettava Euroopan ladkeviraston ohjeita.

Laakitsemislain 33 8:ssd saadetdén valvontaviranomaisen oikeudesta saada tietoja. Pykalan ensimmaisessa
momentissa saadetddn valvontaviranomaisen oikeudesta saada salassapitosdanndsten estamatta
ladkitsemislaissa, tai sen 4 §:ssé tarkoitetuissa Euroopan unionin saadoksissd, saadettyjen tehtéviensa
suorittamiseksi valttamattomat tiedot ja asiakirjat eldimen omistajiita ja haltijoilta, elainlaakareilta,
ladketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta kyseisessa laissa tarkoitetuilta toimijoilta seka valtion ja kunnan
viranomaisilta. Valvontaviranomaisella on oikeus saada tiedot maksutta ja pyytamassaan muodossa, kirjallisesti
tai sahkdisesti.

Laékitsemislain 33 §:n toisen momentin mukaan maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia sddnnoksia mikrobilddkkeiden kayttéa koskevien tietojen sisallosta, toimittamistavasta seka tietojen
toimittamisen maaraajasta. Mikrobiladketietojen toimittaminen edellyttdd, ettd tietojen toimittamisen
yksityiskohdista saadetdan tarkemmin, jotta elainladkeasetuksen edellyttamat tiedot saadaan kerattya ja
toimitettua edellytetyssa muodossa ja aikataulussa.

Talla asetuksella annettaisiin ladkitsemislain 33 8:n toisen momentin asetuksenantovaltuuden rajoissa
tarkempia saannoksia mikrobiladkkeiden kayttoa koskevien tietojen sisallostd, toimittamistavasta seka tietojen
toimittamisen méaaraajasta. Silta osin kuin kaikkia tietoja ei ole EU:ssa viela maaritelty riittavan tarkasti, tietyt
tiedot olisi maaritettdva kansallisesti, jotta tiedot pystyttaisiin kerddmaéan ja toimittamaan kaikkien eldinlajien
osalta. Liséksi tietojen osalta olisi joitakin kansallisia tarkennustarpeita. Tietotarpeiden saatamisen osalta olisi
myos pyrittavd mahdollisuuksien mukaan ottamaan huomioon se, etta tiedot saattavat tulevaisuudessa
tarkentua myds EU-saadoksissa.

YKSITYISKOHTAINEN SISALTO

Maa- ja metsatalousministerion paatoksen mukaisesti sdadettaisiin eldinten laékitsemisestd annetun lain
(387/2014) 33 8:n 2 momentin, sellaisena kuin se on laissa (16/2022), nojalla:

1 8. Soveltamisala. Pykalassa saadettaisiin asetuksen soveltamisalasta. Laékitsemislain 33 §8:n 1 momentin
mukaan valvontaviranomaisella on oikeus saada mikrobilddkkeiden kaytt6a koskevia tietoja. Asetuksen
soveltamisala vastaisi sanamuodoltaan lagdkitsemislain 33 8:n 2 momentin valtuutusta, jonka mukaan
asetuksella annettaisiin tarkempia saannoksid mikrobilaékkeiden kayttéd koskevien tietojen siséllosta,
toimittamistavasta seka tietojen toimittamisen maéaraajasta. Soveltamisala rajattaisiin koskemaan nimenomaan
niitd tietoja, jotka Ruokavirastolla olisi oikeus saada ja jotka olisi toimitettava Ruokavirastolle.
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2 8. Madritelmat. Pykélassa maariteltaisiin, mitéd mikrobilaékkeiden kéyttda koskevilla tiedoilla tarkoitettaisiin.
Mikrobiladkkeiden kayttda koskevat tiedot tarkoittaisivat elainladkarin kayttdmia, luovuttamia ja varalle
luovuttamia mikrobiladkkeita. Laakkeen Iluovutus on maaritelty [adkitsemislain 6 8:n 8 kohdassa.
Elainladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain (29/2000) 1 ja 2 8:ss& on maaritelty, mita tarkoitetaan
elainlaakarinammatin  harjoittajalla, laillistetulla elainlaakarilla ja valiaikaisesti toimimaan oikeutetulla
elainladkarilla. Elainlaakarin - ammatinharjoittamisoikeudesta on saadetty kyseisen lain 2 8:ssa ja
elainladkarinimikkeen kayttdémisesté lain 9 §:ssa.

3 8. Mikrobiladkkeiden kayttbd koskevien tietojen sisaltd. Pykélassad saadettdisiin tdmén asetuksen
tarkoittamien tietojen sisallosta. Pykalassa saadettaisiin velvollisuudesta noudattaa mikrobiladkkeiden kayttoa
koskevien tietojen sisallon osalta liitteissa 1 ja 2 lueteltuja, kansallisia raportointitarpeita varten tdésmennettyja
tietoja. Liitteiden 1 ja 2 lisaksi olisi samanaikaisesti noudatettava myds eldinladkeasetusta (EU) 2019/6 ja
delegoitua asetusta (EU) 2021/578.

4 §. Mikrobilaakkeiden kaytttad koskevien tietojen toimittamistapa. Elainlaékarin olisi toimitettava liitteessa 1
luetellut tiedot Ruokavirastolle sahkdisesti. Tiedot voitaisiin keraté elainlaékariltd automaattisesti elainlaakarin
kayttaman potilastietojarjestelman ja Ruokaviraston jarjestelman vélisen rajapinnan kautta tai vaihtoehtoisesti
elainladkari voisi toimittaa tiedot Ruokaviraston tarjopaman Vetportti-nimisen selainpohjaisen kayttoliittyman
kautta. Ladketukkukaupan olisi toimitettava liitteessa 2 luetellut tiedot Ruokavirastolle sdhkoisesti.

5 8. Mikrobilddkkeiden kaytt6ad koskevien tietojen toimittamisen maérdaika. Elainladkarin olisi toimitettava
mikrobilddkkeiden kayttva koskevat tiedot jarjestelméaéan 14 vuorokauden kuluessa ladkkeen antamisesta,
luovuttamisesta ja varalle luovuttamisesta. Ladketukkukaupan olisi toimitettava mikrobilaékkeiden kaytt6a
koskevat tiedot 14 vuorokauden kuluessa siitd, kun la&ke olisi myyty tai toimitettu elainlaékarille, samoin kuin
siitd, kun Ruokavirasto olisi pyytanyt tietoja ladketukkukaupalta. Maa- ja metsatalousministerion
potilasasiakirjojen laatimista ja sailyttamista koskevan asetuksen 6/EEO/2000 4 8:n mukaan tiedot on
merkittava potilaskortistoon viivytyksetta. Eldinta tutkinut tai hoitanut eldinldékari on vastuussa tiedon
merkitsemisesta potilaskortistoon. Velvoite kirjata mikrobilaédkkeiden kayttd Ruokaviraston jarjestelmaan 14
vuorokauden kuluessa antaisi likkumavaraa yhdistaa praktiikkatyot, paivystysjaksot ja tietojen kirjaamiseen
liittyvat tehtavat niin, ettd tietojen toimittaminen ei viivastyisi tarpeettomasti.

6 8. Vastuu toimitettavista tiedoista. Elainlaakari on henkilokohtaisesti vastuussa mikrobiladkkeiden kaytt6a
koskevien tietojensa sisaltdd, toimittamista ja toimittamisen maaraaikoja koskevien vaatimusten
noudattamisesta. Elainladkari voisi antamiensa ohjeiden mukaisesti ja omalla vastuullaan kuitenkin kayttaa
tietojen merkitsemisessa myos apulaista. Elainlaakarinammatin harjoittajan tai hanen apulaisensa
salassapitovelvollisuudesta saadetaan elainlagkarinammatin harjoittamisesta annetun lain 16 8:ssé.

7 8. Voimaantulo. Asetus tulisi voimaan 1.4.2022. Ennen asetuksen voimaantuloa voitaisiin ryhtya sen
taytantdonpanon edellyttamiin toimenpiteisiin.

LITTEET

Liitteessa 1 saadettaisiin tiedoista, jotka elainladkarin olisi toimitettava Ruokavirastolle.

Liitteessa 2 saadettaisiin tiedoista, jotka ladketukkukaupan olisi toimitettava Ruokavirastolle.

Euroopan laékevirasto laatii luettelon tiedoista, jotka Ruokaviraston on jatkossa toimitettava laékevirastolle.
Delegoidun asetuksen (EU) 2021/578 15 artiklassa on séédetty eldinlajit ja -luokat seka tuotantovaiheet, joiden
osalta on toimitettava tietoja mikrobildékkeiden kaytosta.

Taman asetuksen liitteissa 1 ja 2 tasmennettdisiin toimitettavien tietojen sisaltda siltd osin kuin siitd ei ole

saadetty EU-lainsdadannossa. Liséksi kansallisesti olisi tarvetta tdsmentda tiettyja kategorioita tietojen
tehokkaampaa hyddyntamista varten muun muassa mikrobildadkkeiden kaytén ohjauksessa.
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Liite 1. Tiedot, jotka eléinl&dkarin olisi toimitettava

Elainlaakarin olisi toimitettava Ruokavirastolle liitteessa 1 luetellut tiedot eldimille kayttamistaan,
luovuttamistaan ja varalle luovuttamistaan mikrobilaakkeista.

Tietojen osalta viitattaisiin mahdollisuuksien mukaan ensisijaisesti EU-asetuksiin, koska tietoja tarvitaan
tiedonkeruujarjestelmén tietokenttien luomista varten ja elainlaakarin tarvitsisi kaytanndssa vain valita
tiedonkeruujarjestelmén valmiista tiedoista kuhunkin tapaukseen soveltuvat tiedot.

Tiedot olisi toimitettava mikrobiladkkeistd, jotka on lueteltu delegoidun asetuksen (EU) 2021/578 liitteen
kohdassa 3 sek& saman asetuksen liitteen kohdan 4 tiettyihin ATC-ryhmiin kuuluvista mikrobilaakkeista.
Kohdan 4 mikrobilaédkkeista kerattaisiin tiedot suun kautta annettavasta metronidatsolista, rifampisiinista ja sen
johdannaisista seka kloramfenikolia sisaltavista siiméalaakkeista. Perusteena tietojen keruulle kloramfenikoli-
silmalaéakkeista olisi elintarviketurvallisuus, silla vaikka kloramfenikolin kayttoé on kiellettya tuotantoeldimille, sita
kaytetaan niille kuitenkin jonkin verran, ja tiedonkeruun avulla voitaisiin ehkaistd naiden eldinten paasya
elintarvikeketjuun.

Lisdksi olisi toimitettava péaivamaara, jolloin mikrobilddke on kaytetty, luovutettu tai luovutettu varalle;
ladkepakkauksen tiedot (ladkevalmisteen nimi, vahvuus, ladkemuoto, pakkauskoko) ja ladkkeen maara. Liséksi
olisi toimitettava eldinlaji ja elainkategoria delegoidun asetuksen (EU) 2021/578 15 artiklan ja Euroopan
ladkeviraston ohjeiden perusteella sekd kansallisten raportointi- ja valvontatarpeiden mukaisesti
tdsmennettyina liitteen 1 luettelon mukaisesti.

Lisaksi olisi toimitettava eldinten lukumaara, kun ladketta ei ole luovutettu varalle; pitopaikkatunnus, kun laéke
on kaytetty tai luovutettu tai luovutettu varalle sioille tai naudoille; tieto siitd, onko ladkkeet luovutettu varalle;
elainlaakarin toimipaikka, jos kaytetyt laakkeet on tilattu toimipaikan eldinlaékarien yhteiskayttoon; tieto
ladkerehun méaraamisesté ilman laékkeen luovutusta seka elainlddkéarin tunnusnumero.

Eldinkategorioiden osalta kansallisina tasmennyksind olisivat esimerkiksi tiedot harrastesiipikarjan osalta.
Ruokavirasto  ohjeistaisi tarkemmin, mik& Kkatsottaisiin  harrastesiipikarjan  pidoksi  erotuksena
elintarviketuotannosta. Minisiat erotettaisiin vastaavasti elintarviketuotantoon tarkoitetuista sioista. Villisiat
puolestaan kuuluisivat tarhattuun riistaan.

Liite 2. Tiedot, jotka ladketukkukaupan olisi toimitettava
Laaketukkukaupan olisi toimitettava Ruokavirastolle tiedot elainlaakareille toimittamistaan mikrobiladkkeista.

Tiedot olisi toimitettava mikrobilaékkeistd, jotka on lueteltu delegoidun asetuksen (EU) 2021/578 liitteen
kohdassa 3 seka saman asetuksen liitteen kohdan 4 tiettyihin ATC-ryhmiin kuuluvista mikrobiladkkeista.

Liséksi olisi toimitettava tiedot l1adkkeiden tilaajasta; ladkkeiden tilaajan y-tunnus; elainlaakarin tunnusnumero;
toimipaikan nimi ja osoite; toimituspdivamaard; tiedot ladkepakkauksesta (nimi, vahvuus, laédkemuoto,
pakkauskoko); Vnr-numero tai tieto siitd, ettd kyseessd on erityislupavalmiste; ATC-koodi; tieto
ladkepakkausten lukuméaérasta seka ladketukun tiedot.



