JORD- OCH SKOGSBRUKSMINISTERIET FORORDNING 23/14

Datum Dnr

17.11.2014 2165/14/2014
Ikrafttradelse- och giltighetstid

1.12.2014 - tillsvidare
Upphéaver

Jord- och skogsbruksministeriets beslut om den bokféring
som avses i 21 § lagen om medicinsk behandling av djur (270/1998)

Bemyndigande
Lagen om medicinsk behandling av djur (387/2014) 22 §
Motsvarande EU-réttsakter

Radets direktiv 96/22/EG (31996L0022); EGT nr L 125, 23.5.1996, s. 3

Jord- och skogsbruksministeriets férordning
om skyldighet for aktérer inom lakemedelsbranschen att féra journal enligt 22 § i lagen
om medicinsk behandling av djur

| enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut féreskrivs med stod av 22 § i lagen
om medicinsk behandling av djur (387/2014):

18
Tillampningsomrade

| denna férordning utfardas bestammelser om den journal som ska foéras av aktérer inom
lakemedelsbranschen och som galler tillverkning, forsaljning, distribution, import eller
anvandning av tyreostatiska amnen, amnen med Ostrogen, androgen eller gestagen
verkan eller beta-agonister eller preparat som innehdller sadana a@mnen och som éar
avsedda for produktionsdjur.

28
Journalféring

Av den i 1 8 avsedda journal som lakemedelsfabriker, den som idkar
lakemedelspartihandel eller driver apoteksrorelse samt andra motsvarande aktérer inom
lakemedelsbranschen ska fora ska framga minst féljande uppgifter:

1. mangden tyreostatiska &mnen, &mnen med 0Ostrogen, androgen eller gestagen
verkan och beta-agonister som aktéren har producerat och tillverkat samt
tidpunkten for detta;

2. méangden ovan avsedda lakemedelssubstanser samt mangden lakemedel och
andra preparat som innehdller sddana lakemedelssubstanser och som aktoren
skaffat;
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. var ovan avsedda lakemedelssubstanser och de lakemedel och andra preparat
som innehdller sadana substanser har skaffats samt tidpunkterna for
anskaffningen;

. mangden ovan avsedda lakemedel som aktéren har anvant for egen produktion
samt anvandningsandamal och tidpunkter da de anvants;

. mangden ovan avsedda lakemedelssubstanser samt méngden lakemedel och
andra preparat som innehaller sadana lakemedelssubstanser som 6verlatits av
aktoren; och

. till vem ovan avsedda ldkemedelssubstanser och de lakemedel och andra

preparat som innehaller sddana substanser har Overlatits och tidpunkterna for
detta.

Uppgifterna ska journalféras i kronologisk ordning. Den journal som avses i denna
forordning kan aven foras sa att de uppgifter som kravs ingar i aktorens Oovriga
journalféring, om uppgifterna utan svarighet kan fas fram fran denna journalféring.

38

Journal som ska foras av den som driver apoteksrorelse

Med avvikelse fran féregaende paragraf behéver den som driver apoteksrorelse inte féra
journal som avses i 2 8 1 mom. 2 och 3 punkten Over sddana lakemedel och andra
preparat som har skaffats direkt fran en lakemedelspartiaffar som avses i lakemedelslagen
(395/1987).

48

Bevarande av journaler

De journaler som avses i denna férordning ska bevaras i minst fem ar.

58

Ikrafttrddande

Denna forordning trader i kraft den 1 december 2014.

Genom denna forordning upphavs jord- och skogsbruksministeriets beslut om den
bokféring som avses i 21 § lagen om medicinsk behandling av djur (270/1998).

Helsingfors den 17 november 2014

Jord- och skogsbruksminister Petteri Orpo

Veterinaroverinspektor Mikael Karring



