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1. EHDOTUKSEN KESKEINEN SISALTO

Ehdotetaan, ettd maa- ja metsatalousministerio antaisi asetuksen eldinten |aakitsemisestsa,
jaliempana laakitsemisasetus. Asetuksella kumottaisiin eldinladkkeiden kaytdsta ja luovutuksesta
elainladkinnassa annettu metsatalousministerion asetus (17/14).

Laakitsemisasetus sisaltaisi EU-lainsaanndn ja elainten laakitsemisesta annetun lain toimeenpanon
kannalta tarpeelliset uudistetut ja ajantasaiset sdadnndkset. Saantelyn sisaltdé vastaisi paaosin
voimassa olevaa sdantelya, mutta lainsdadanndstd kumottaisiin tarpeettomat, toimintaympariston
muutoksesta jalkeen jadneet tai eldinladkeasetuksen kanssa paallekkaiset sdanndkset. Erailtd osin
saadettaisiin uusia tai tarkempia vaatimuksia.

Saantelyn rakenne muuttuisi monelta osin. Esimerkiksi eldinladkemaarayksen antamista ja
elainladkkeen luovutusta koskevat saanndkset eivat jatkossa olisi lahtokohtaisesti erillisia, vaan ne
muodostaisivat yhtendisen kokonaisuuden, koska molemmat menettelytavat ovat vaihtoehtoisia
keinoja saattaa elainladke eldimen omistajan tai haltijan kayttoon. Uudistuksella selkeytettaisiin
saantelyd ja parannettaisiin sen johdonmukaisuutta. Samalla liitteiden maaraa vahennettaisiin
aiempaan verrattuna, ja liitteissa oleva asetusteksti siirrettaisiin asetuksen pykaliin pykalamuotoon.

EU:n elainladkeasetus mahdollistaa jo IahtOkohtaisesti sen, etta elainlaakari voi tietyin edellytyksin
tehda laakehoitopaatdksen ilman elaimen tai elainryhman fyysista tutkimista (kliinistd tutkimusta)
asianmukaiseen terveydentilan arviointiin perustuen. Ehdotetussa kansallisessa asetuksessa tata
mahdollisuutta tadsmennettaisiin. Saanndkset helpottaisivat digitalisaation mahdollistamien
teknologioiden ja digitaalisten ratkaisujen kayttoa eldinlaakaripalvelujen tarjoamisessa. Muutos lisaisi
elainlaakintahuollon jarjestamiseen joustavuutta ja olisi linjassa toimintaymparistdssa tapahtuneen
kehityksen kanssa.

2. TAUSTA

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6 elainlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY
kumoamisesta, jaliempana eldinlddkeasetus, tuli voimaan 27.1.2019, ja sitad on sovellettu 28.1.2022
lukien. Eldinladkeasetuksella kumottiin aiemmin voimassa ollut direktiivi 2001/82/EY, jaljempana
eldinlédékedirektiivi, ja kumoamisen seurauksena tuli tarpeelliseksi pdivittdd vastaavasti myos
kansallista elainten 1a3dkitsemislainsdadantoa.

Elainlaakedirektiivilld ohjatut vaatimukset oli pantu toimeen eldinten l1aakitsemisestad annetulla lailla
(387/2014), jaliempana laékitsemislaki. Osa direktiivilla ohjatuista vaatimuksista on nykyaan suoraan
voimassa eldinladkeasetuksen yksityiskohtaisten saantdjen perusteella, ja ne on siksi poistettava
kansallisesta lainsdadannoésta. Elainladkeasetuksella on lisdksi annettu jasenvaltioille valtuuksia
saataa joistakin asioista tarkemmin kansallisesti. Laakitsemislaissa on annettu maa- ja
metsatalousministeridlle valtuuksia antaa tarkempia saanndksia valtioneuvoston tai maa- ja
metsatalousministerion asetuksilla.

Eldinlaakkeiden kaytostd ja luovutuksesta eldinladkinndssd on saadetty maa- ja
metsatalousministerion asetuksella (MMM:n maarayskokoelma 17/14, Suomen saaddskokoelman
ilmoitus 948/2014).

3. MIKROBILAAKKEIDEN HALLITTUA KAYTTOA KOSKEVA KANSALLINEN POLITIIKKA

3.1. Mikrobiladkeresistenssin kansallinen toimintaohjelma
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Ensimmaiset mikrobilddkkeiden kayttdsuositukset eldimille Suomessa julkaistiin vuonna 1996
(Kayttoesimerkit mikrobilaakityksista elainten tarkeimpiin  tulehdus- ja tartuntatauteihin,
Mikrobilaaketyéryhma, MMM 1996).

Sosiaali- ja terveysministerion julkaisu Bakteerien laakeresistenssin  torjuminen ja
mikrobildékepolitikan kehittdminen (Tyéryhmamuistio, STM 2000:4) esitteli ensimmaisia kansallisia
linjauksia mikrobilddkkeiden hallitusta kaytdsta ja resistenssin torjunnasta humaanilaakinnassa.
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/73988.

Maa- ja metsatalousministerid asetti 6.3.2002 tydryhman, jonka tehtavana oli uusia vuonna 1996
tehdyt mikrobiladkesuositukset elainten tarkeimpien tulehdus- ja infektiotautien Iaakintdan seka
ehdottaa, kuinka mikrobilddkesuositusten paivitys tulevaisuudessa jarjestetaan (Mikrobilddkkeiden
kayttdsuositukset eldinten tarkeimpiin tulehdus- ja tartuntatauteihin, Tyéryhmamuistio, 2003:9).
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/160532.

Euroopan komissio julkaisi vuonna 2015 ohjeet mikrobiladkkeiden maltilliseen kayttoon
elainladkinnassa (KOMISSION TIEDOTE - Ohjeet mikrobiladkkeiden maltilliseen kayttéon
elainlaakinnassa (2015/C 299/04), 11.9.20215.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52015XC0911(01).

Vuodesta 2017 |ahtien mikrobilaakeresistenssin torjunnan kansallisessa toimintaohjelmassa on otettu
huomioon ihmiset, elaimet, kasvit, elintarvikkeet ja ymparistd ja on alettu noudattaa niin sanottua
yhteisen terveyden lahestymistapaa (One Health Approach) sekd julkaistu seuraavat
toimintaohjelmat:

- Mikrobilddkeresistenssin torjunnan kansallinen toimintaohjelma 2017-2021 (STM, 2017).
Ohjelmassa korostettin One Health -lahestymistapaa ja poikkihallinnollista yhteisty6ta.
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/79886.

- Mikrobildakeresistenssin torjunnan kansallinen toimintaohjelma: Strategia vuosille 2024—2028
(THL, 2024). Toimintaohjelman uusin paivitys jatkaa edellisten ohjelmien linjauksia ja paivittaa
strategiaa vastaamaan nykytilannetta.
https://www.julkari.fi/items/18094c7d-cd3b-43a0-a9fa-ca1785908e39.

Mikrobilaakeresistenssin  torjunnan kansallisessa toimintaohjelmassa on otettu huomioon
kansainvalisten organisaatioiden (mm. WHO, FAO, UNEP ja WOAH) ja EU:n julkaisemien
mikrobilddkeresistenssin  torjuntaohjelmien periaatteet ja sovitettu ne yhteen kansallisten
mikrobildakeresistenssin torjunnan periaatteiden ja tarpeiden kanssa.

Euroopan laakevirasto (EMA) julkaisi 12.12.2019 tieteellisen suosituksen antibioottien
luokittelemiseksi Euroopan unionissa niiden mikrobilaakeresistenssin kautta aiheuttaman riskin
perusteella. Tieteellisen suosituksen  valmisteli mikrobildadkkeitd koskeva asiantuntijaryhma
(Antimicrobial Advice ad hoc Expert Group, AMEG). AMEG raportti:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/categorisation-antibiotics-european-union-answer-
request-european-commission-updating-scientific-advice-impact-public-health-and-animal-health-
use-antibiotics-animals_en.pdf ja tiivistelma antibioottien luokittelusta elaimille kaytettdessa:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-categorisation-antibiotics-use-animals-
prudent-and-responsible-use en.pdf

3.2. Tiettyjen mikrobilddkkeiden kaytdon rajoittaminen eldinlaakeasetuksen 107(7) artiklan
nojalla

Sen lisdksi, mitd muualla lainsdadanndssa saadetdadn mikrobiladkkeiden kaytdstd seka kayton
kieltamisesta ja rajoittamisesta, elainladkeasetuksen 107 artiklan 7 kohdan mukaan jasenvaltio voi
rajoittaa entisestaan tiettyjen mikrobiladkkeiden kayttoa tai kieltaa tiettyjen mikrobilaakkeiden kayton
elainladkinnassa alueellaan, jos naiden mikrobilddkkeiden antaminen eldimille on vastoin
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mikrobilaakkeiden hallittua kaytt6a koskevan kansallisen politiikan taytantdonpanoa. Laakitsemislain
9 §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan elainladkeasetuksen
107 artiklan 7 kohdassa saadetyilla perusteilla kieltdd mikrobilddkkeiden kayttd tai rajoittaa sita.
Eldinladkeasetuksen 107 artiklan 8 kohdan mukaan jasenvaltioiden 7 kohdan perusteella
hyvaksymien toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia ja perusteltuja.

Eldinladkeasetuksen johdanto-osan 45 kohdan mukaan mikrobiladkkeiden ja erityisesti sellaisten
mikrobilddkkeiden, jotka ovat tarkeitd ihmisilla esiintyvien infektioiden hoidossa mutta joita on myds
valttamatontd kayttda elainlddkinnassa, hallittua kayttdd koskevan jasenvaltioiden kansallisen
politikan vahvistamiseksi voi olla tarpeen rajoittaa naiden l|adkkeiden kayttéa tai kieltdd se.
Jasenvaltioiden olisi nain ollen voitava maarittaa tieteellisten suositusten perusteella niiden kayttéa
rajoittavia ehtoja ja esimerkiksi asettaa niitd koskevan ladkemaardyksen antamisen ehdoksi
mikrobiladkeherkkyyden testaaminen sen varmistamiseksi, ettei saatavilla ole muita mikrobilaakkeita,
jotka ovat riittdvan tehokkaita tai sopivia diagnosoidun taudin hoitamiseen.

Laakitsemislain 27 §n 1 momentin mukaan Ruokavirasto muiden tehtdviensd ohella kehittda
ladkitsemislain taytantdonpanoa. Laakitsemislain 27 §:n 2 momentin 3 kohdan mukaan Ruokavirasto
kehittdd mikrobilaakkeiden kayton seurantaa eri elainlajeilla ja mikrobilaakeresistenssin hallintaa.

Edelld mainittujen saanndsten perusteella maa- ja metsatalousministerid esittaa, ettd uudella
asetuksella rajoitettaisiin tiettyjen mikrobilddkkeiden kayttéa siten, ettd ennen niiden antamista
eldimelle tai eldinryhmalle, ennen niiden luovuttamista eldimen omistajalle tai haltijalle, ja ennen niita
koskevan elainladkemaarayksen antamista, olisi pakollista tehda aiheuttajamikrobin mikrobiologinen
tutkimus seka ladkeaineherkkyystesti sen varmistamiseksi, etta kyseinen mikrobildake on tehokas ja
etta saatavilla ei ole muita mikrobilaakkeita, jotka ovat riittavan tehokkaita tai sopivia diagnosoidun
taudin hoitamiseen. Maa- ja metsatalousministerio esittaa, ettd kyseisista mikrobilaakkeista
laadittaisiin tieteellisten suositusten perusteella asetuksen liitteeksi luettelo, jota voisi jatkossa
mukauttaa tieteen kehityksen ja tieteellisten suositusten perusteella.

4. LAAKITSEMISLAIN VALTUUSSAANNOKSET

Uudessa asetuksessa voitaisiin antaa saanndksid ainoastaan asioista, joiden osalta maa- ja
metsatalousministeridlla on laakitsemislaissa saadetty valtuus.

Laakitsemislain mukaiset asetuksenantovaltuudet maa- ja metsatalousministeriolle:

6 a§ 2 mom. Eldinladkemaarayksen ja ladkerehumaarayksen antaminen

7 § 3 mom. Laakkeiden, aineiden, laitteiden ja tarvikkeiden kayttd

9§ 1-3mom. Laakeaineiden, aineiden, laitteiden ja tarvikkeiden kaytdon kieltdminen tai
rajoittaminen

10 § 2 mom. Eldaimen merkitseminen valvonnan yhteydessa tunnistamista varten

12 § 5 mom. Luonnonvaraisen riistan laakitsemisajankohta

13 § 4 mom. Myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto

14 § 3 mom. Eldinladkkeiden hankkiminen, sailyttdminen, varastointi ja havittdminen
elainldakarin toimesta

15 § 5 mom. Luovutus

16 § 4 mom. Varalle luovutus valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan kuuluville

17 § 3 mom. Muu luovutus

18 § 2 mom. Laakkeen luovutuksen rajoittaminen seka huumausaineiden luovuttaminen

20 § 3 mom. Elaimen omistajan kirjanpito, kirjattavat tiedot

21 § 4-5 mom. Elainlaakarin kirjanpito ja kirjattavat tiedot

23 § 4 mom. Selvitysten ja ohjeiden sisaltamat tiedot

32 § 3 mom. Valvontasuunnitelman sisaltd

33 § 2 mom. Mikrobiladkkeiden kayttda koskevat tiedot
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36 § 2 mom. Naytteenotto ja tutkiminen
41 § 6 mom. Saanndsten ja maaraysten toteuttaminen, tehostettu valvonta
47 § 4 mom. Maksut

Laakitsemislain 6 a §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksia elainlddkemaarayksen ja ladkerehumaarayksen antamisesta sekd muita kuin
mikrobilaakkeitd koskevien elainladkemaaraysten voimassaoloajoista.

Laakitsemislain 7 §:n 3 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkempia saanndksia laakkeiden, muiden eldinten Kkasittelyssd kaytettavien aineiden seka
elainladkinnassa kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kaytosta.

Laakitsemislain 9 §:n 1 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerién asetuksella voidaan rajoittaa
|adkeaineiden ja muiden eldinten Kkasittelyssd kaytettdvien aineiden seka elainladkinnassa
kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kayttoa. Pykalan 2 momentin nojalla asetuksella voidaan
eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 7 kohdassa saadetyilla perusteilla kieltdd mikrobiladkkeiden kayttd
tai rajoittaa sitd. Pykalan 3 momentin nojalla asetuksella voidaan kyseisessa momentissa mainituilla
perusteilla my0s kieltaa tiettyjen laakkeiden kaytto.

Laakitsemislain 10 §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan
tarvittaessa saataa, ettd elain on laakitsemisen taikka ladkitsemislain tai sen nojalla annettujen
saannosten noudattamisen valvonnan yhteydessa muulloinkin merkittava tunnistamista varten.

Laakitsemislain 12 §:n 5 momentin nojalla elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun varmistamiseksi
maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan tarvittaessa s8atdd luonnonvaraisten
riistaeldinten laakitsemisen ajankohdasta.

Laakitsemislain 13 §:n 4 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksia myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomasta kaytosta.

Laakitsemislain 14 §:n 3 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia sdannoksia eldinladkarin ladkkeiden hankkimisesta, sailyttamisesta, varastoinnista ja
havittamisesta.

Laakitsemislain 15 §:n 5 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkemmat sdanndkset ladkkeiden luovutuksesta sekd luovutuksen ehdoista, edellytyksista ja
rajoituksista, luovutettavien ladkkeiden maarasta ja valikoimasta seka poikkeuksista vaatimukseen
tutkia kaikki eldimet.

Laakitsemislain 16 §:n 4 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkemmat sdannokset 16 §:n 1-3 momentissa tarkoitetusta terveydenhuoltosuunnitelmasta ja siihen
sisallytettavistd asioista laakkeiden kayttoon liittyen, eldintenpitopaikkakohtaisista laakkeiden
kayttotavoitteista,  elainlagkarin  terveydenhuoltokdyntien  tiheydestd  eldintenpitopaikassa,
raportoinnista, varalle luovutettavien ladkkeiden valikoimasta ja maarasta, varalle luovutuksen
ehdoista ja rajoituksista seka varalle luovutettujen laakkeiden kayttoon liittyvista ehdoista tai
rajoituksista.

Laakitsemislain 17 §:n 3 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkemmat saannokset 17 §:n 1 momentissa tarkoitetusta ladkkeen luovutuksen ja luovutettujen
ladkkeiden kayton ehdoista ja rajoituksista, eldinladkarin kaynneista eldinten pitopaikassa seka
luovutettavien ladkkeiden valikoimasta ja maarasta.
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Laakitsemislain 18 §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan
rajoittaa lIddkkeen luovutusta elaimen omistajalle tai haltijalle, jos l1adkkeesta voi aiheutua merkittadvaa
haittaa elaimille, ihmisille tai ymparistdlle taikka muuta merkittdvaa haittaa.

Laakitsemislain 18 §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkemmat saanndkset 18 §:n 1 momentissa tarkoitetusta huumausainetta sisaltavan laakkeen
luovutuksesta eldimen omistajalle tai haltijalle.

Laakitsemislain 20 §:n 3 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
elaimen omistajalle ja haltijalle tarkempia saanndksia heidan tuotantoelaimille kayttdmiensa
ladkkeiden kirjanpitotavasta, kirjattavista tiedoista ja tietojen sailyttamisesta.

Laakitsemislain 21 §:n 4 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
elainlaakarille tarkempia sdanndksia elainladkemaarayksia koskevasta kirjanpitotavasta, kirjattavista
tiedoista ja niiden sailyttdmisajasta.

Laakitsemislain 21 §:n 5 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
elainlaakarille tarkempia saannoOksia kirjanpitotavasta, kirjattavista tiedoista ja tietojen
sailyttamisajasta sellaisista elaimille annettavista Iaakkeista, jotka eivat edellyta elainladkemaaraysta.

Laakitsemislain 22 §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
ladkealan toimijalle tarkempia saannoksia tavasta pitaa kirjaa, kirjattavista tiedoista ja tietojen
sailyttamisajasta.

Laakitsemislain 23 §:n 4 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkempia sdanndksia pykalan 1-3 momentissa tarkoitettujen elainlddkarin antamien selvitysten ja
ohjeiden sisaltamista tiedoista.

Laakitsemislain 33 §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia saanndksia mikrobilddkkeiden kayttéa koskevien tietojen sisalldsta, toimittamistavasta
seka tietojen toimittamisen maaraajasta liittyen niihin tietoihin ja asiakirjoihin, joita
valvontaviranomaisella on laakitsemislain 33 § 1 momentin nojalla oikeus saada.

Laakitsemislain 36 §:n 2 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia saanndksia naytteenotosta ja tutkimisesta sekd@ Ruokaviraston osoittamien patevien
laboratorioiden patevyysvaatimuksista.

Laakitsemislain 41 §:n 6 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkempia sddnndksia maaraysten ja kieltojen toteuttamisesta seka tehostetusta valvonnasta.

Laakitsemislain 47 §:n 4 momentin nojalla maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa
tarkempia saanndksid valvonta-asetuksen mukaisista kansallisista jarjestelyistd ja maksujen
suuruuden maaraamisesta seka kansalliseen vierasainevalvontaohjelmaan liittyvistd maksuista.

5. EHDOTETUN ASETUKSEN SOVELTAMISALA JA MUU KESKEINEN SAANTELY

Laakitsemislain ja ehdotetun laakitsemisasetuksen ohella sovellettava keskeinen muu saantely on
seuraava:

Eldinladkaripalveluista sdadetaan elainlaakintahuoltolaissa (285/2023), joka tuli voimaan 1.1.2026.
Lain tarkoituksena on edistda ja yllapitaa eldinten terveyttd ja hyvinvointia sekd kansanterveytta
erityisesti varmistamalla elainlaakaripalvelujen laatu seka turvaamalla julkisen vallan toimenpitein
yhdenvertaiset, toimivat ja kohtuuhintaiset elainlaakaripalvelut koko maassa. Laissa saadetaan
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elainlaakaripalvelujen  jarjestamisesta, ohjauksesta ja  valvonnasta, lakisaateisisista
peruselainlaakaripalveluista, yksityisen elainlaakaripalvelun tuottajasta, toimintaedellytyksista ja
vastaavasta elainlaakarista seka toiminnasta annettavasta ilmoituksesta.

Eldinldadkarinammatin harjoittamisen edellytyksistad ja valvonnasta sdadetdan elainlaadkarinammatin
harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000), jaliempana ammatinharjoittamislaki. Lain tarkoituksena
on 1) varmistaa, ettd eldinldadkarinammatin harjoittajilla on tatd varten tarvittava koulutus ja
ammattitoiminnan edellyttdmat muut valmiudet; ja 2) jarjestda elainladkarinammatin harjoittajien
ammatinharjoittamisen valvonta.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella elainladkarinammatin harjoittajan potilasrekisterista
(961/2025), joka tuli voimaan 1.1.2026, annetaan ammatinharjoittamislain 15 §:n saannoksia
tarkentavat saannokset elainlaakarinammatin harjoittajan tutkimia tai hoitamia eldimia koskevien
potilasasiakirjojen laatimisesta, kasittelysta ja sailyttamisesta.

Elainlaakarin potilasasiakirjojen ja laakekirjanpidon sisaltamien, henkilotietoina pidettavien tietojen
kasittelystd ja tietosuojasta saadetdan yleisessa tietosuoja asetuksessa (EU) 2016/679 ja
tietosuojalaissa (1050/2018).

Eldinladkkeiden valmistuksesta, myyntiluvista, markkinoille saattamisesta, tuonnista, viennista,
toimittamisesta, jakelusta, laaketurvatoiminnasta, kaytdsta, elainladkemaaraysten antamisesta ja
valvonnasta saadetaan elainlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2019/6 (eldinldékeasetus).

Laakerehujen valmistuksesta, markkinoille saattamisesta, kaytosta ja |aakerehumaaraysten
antamisesta saadetdan laakerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kaytostd seka
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston
direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) 2019/4 (ldékerehuasetus).

Tiettyjen ihmisilla  esiintyvien infektioiden hoitoon varattavien mikrobilddkkeiden tai
mikrobiladkeryhmien nimeamisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6
mukaisesti sdadetaan komission taytantdonpanoasetuksessa (EU) 2022/1255.

Sellaisten mikrobiladkeaineiden luettelon vahvistamisesta, joita ei saa kayttdd Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 112 ja 113 artiklan mukaisesti tai joita saa kayttaa vain kyseisten
artiklojen mukaisesti ja tietyin edellytyksin, saadetdaan komission taytantdonpanoasetuksessa
(EU) 2024/1973.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 taydentamisestda antamalla saannét
asianmukaisista toimenpiteista, joilla varmistetaan sellaisten myyntiluvan saaneiden elainlaakkeiden
tehokas ja turvallinen kayttd, joita maaratdan annettavaksi suun kautta muita antoreitteja pitkin kuin
ld8kerehuna ja joita eldintenpitdja antaa elintarviketuotantoeldimille, saadetdan komission
delegoidussa asetuksessa (EU) 2024/1159.

Laakkeiden valmistuksesta, maahantuonnista, jakelusta, myynnistd sekd& muusta kulutukseen
luovuttamisesta sdadetaan laakelaissa (395/1987).

Eraiden laakeaineiden kayton kieltdamisesta tai rajoittamisesta saadetaan valtioneuvoston eraiden
ladkeaineiden kaytdn kieltamisesta tai rajoittamisesta elaimille antamassa asetuksessa (1054/2014)
(ns. ladkekieltoasetus).
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Eldinldadke- ja l|d8kerehumaaraysten antamisesta sdaddetddn maa- ja metsatalousministerion
ladkkeiden ja ladkerehujen maaraamisesta elainladkinndssa antamassa asetuksessa (7/EEO/2008)
(ns. eldinladkeméaéraysasetus, uusittavana).

Eldinlaakarin  kirjanpidosta  sdadetdan maa- ja  metsatalousministerion  eldinlaakarin
laakekirjanpidosta antamassa asetuksessa (22/14) (ns. eldinlddkekirjanpitoasetus, uusittavana).

Tuotantoeldinten 1aakityksesta pidettavasta kirjanpidosta sdadetdaan maa- ja metsatalousministerion
tuotantoelainten |aakityksesta pidettavasta kirjanpidosta antamassa asetuksessa (21/14,
uusittavana).

Eldinten laakitsemisestda annetun lain 22 §:n tarkoittamasta laakealan toimijan kirjanpidosta
saadetdan maa- ja metsatalousministerion asetuksessa (23/14).

Mikrobilddkkeiden  kayttdd  koskevien tietojen  toimittamisesta sdadetddan maa- ja
metsatalousministerion mikrobiladkkeiden kayttoa koskevien tietojen toimittamisesta antamassa
asetuksessa (104/2022).

Muille tuotantotarkoituksiin kasvatettaville eldimille, kuin mita elainten Iaakitsemisesta annetun lain 6
§:n 9 kohdassa maaritellaan tuotantoeldimiksi, annettavasta laakinnallisestd hoidosta saadetaan
elainten hyvinvoinnista annetun lain (693/2023), jaliempana eléinten hyvinvointilaki, 32 §:ssd. Saman
lain 16 §:ssa saadetaan toimenpiteiden tekijasta ja kivunlievityksen kaytosta. Valineista, laitteista ja
aineista saadetdan saman lain 17 §:ssa. Kielletyista valineista ja laitteista sdadetaan lain 18 §:ssa.

Elainlaakarin oikeuksista ja velvollisuuksista koskien elainlaakinnassa kaytettavien huumausaineiden
kasittelya, varastointia, sailytysta, kuljettamista ja havittamistd seka koskien edellda mainittuja
koskevaa huumausainekirjanpitoa saadetaan huumausainelaissa (373/2008).

Muun henkilén kuin eldinlddkarin oikeudesta antaa kastraation yhteydessa injektiona annettavaa
paikallista puudutusainetta enintdan seitseman vuorokauden ikaisille porsaille sekd puudutuksen
suorittamiseksi edellytettavista patevyysvaatimuksista ja tarvittavan koulutuksen jarjestamisesta
saadetaan valtioneuvoston asetuksessa elaimille tehtavista toimenpiteista ja keinollisen lisdédmisen
menetelmista (1165/2023).

Muun henkildn kuin elainladkarin oikeudesta keratad naudoilta alkioita seka siirtdd naudoille alkioita
seka alkion kerayksen ja siirron suorittamiseksi edellytettavista patevyysvaatimuksista saadetaan
mainitun valtioneuvoston asetuksen 10 §:n 1-2 momentissa.

Kiellosta kayttaa sellaista laaketta tai muuta vastaavaa ainetta, jonka tarkoituksena on vaikuttaa
keinotekoisesti eldaimen suorituskykyyn tai kayttaytymiseen eldinkilpailussa tai -nayttelyssa,
saadetaan elainten hyvinvointilain 43 §:ssa.

lIma-aseen kaytosta riistaelaimen tai rauhoittamattoman eldaimen ampumiseen tainnuttavaa ainetta
sisaltavalla ammuksella sdadetaan metsastysasetuksen (666/1993) 20 a §:ssa.

Eldinlaakkeiden havittdmisesta saddetaan jatelaissa (646/2011).

6. EHDOTETUN ASETUKSEN RAKENNE

Uuteen asetukseen ehdotetaan seuraavia lukuja:
1 luku Yleiset saannokset

2 luku Elainlaakkeiden hallinta ja kasittely

3 luku Elainlaakkeiden kaytto elaimille
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4 luku Elainlaakkeiden luovutus hoitoa tai jatkohoitoa varten

5 luku Elainlaakkeiden luovutusta koskevat rajoitukset

6 luku Elainlaakkeiden luovutus ladkitsemislain 16 §:n mukaisesti
7 luku Elainladkkeiden luovutus ladkitsemislain 17 §:n mukaisesti
8 luku Tietojen antaminen elainladkkeista

9 luku Laitteiden ja tarvikkeiden kaytto laakitsemisessa

10 luku Voimaantulo

Liite 1
Liite 2

7. EHDOTETUN ASETUKSEN YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 luku - Yleiset sadannokset

1 §. Maééritelmét. Pykalassd maariteltaisiin ne kasitteet, joita tdssad asetuksessa kaytettaisiin
asetuksen soveltamisen yhdenmukaistamiseksi ja tulkinnan selkeyttamiseksi. Osa maariteltavista
kasitteista perustuisi suoraan laakitsemislain kasitteisiin.

Lisaksi pykalassa otettaisiin kayttdon uusi kasite “ladkitsemissuunnitelma”, johon viitataan tai jota
kaytetaan ladkitsemislain 16 ja 17 pykalissa kuvatuista velvoitteista ja toimintakokonaisuuksista.

Pykalassa maariteltaisiin seuraavat kasitteet:

1)

2)

3)

4)

5)

Elédinlddkkeen varalle luovutuksella tarkoitettaisiin laakitsemislain 16 §:n 1 momentissa
tarkoitettua ladkkeiden luovutusta valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan
littyneelle eldaimen omistajalle tai haltijalle. Kyseiseen luovutukseen liittyvat oikeudet eivat
kuulu kaikille elainladkareille, vaan ainoastaan sille elainlaakarille, joka on tehnyt omistajan tai
haltijan kanssa terveydenhuoltosopimuksen.

Laékehoidolla tarkoitettaisiin elainladkkeen kayttoa eldinladkeasetuksen 4 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuihin  kayttétarkoituksiin.  Maaritelma selventaisi yhtaaltd |dakehoidon ja
ladkitsemislain 6 §:n 1 kohdassa tarkoitetun, laajemman kokonaisuuden kasittavan
ladkitsemisen valisen eron seka toisaalta ladkehoidon ja laakitsemislain 6 §:n 6 kohdassa
tarkoitetun muun elainten kasittelyssa kaytettavan aineen kayton valisen eron. Nain rajattaisiin
selvasti, ettad eldinlddkeasetuksen 2 artiklan 6 kohdan 1 alakohdassa tarkoitetuista aineista
vain ne, joita kaytetdan asetuksen 4 artiklan 1 kohdan mukaisiin tarkoituksiin, kuuluvat
Iadkehoidon piiriin.

Terveydenhuoltosopimuksella tarkoitettaisiin 1aakitsemislain 16 §:n 1 momentissa tarkoitettua
terveydenhuoltosopimusta, joka koskee eldinldadkarin kaynteja ja toimenpiteita
eladintenpitopaikassa.

Terveydenhuoltoeldinldéakarillé tarkoitettaisiin 1aakitsemislain 16 §:n 1 momentissa tarkoitetun
terveydenhuoltosopimuksen tehnytta elainlaakaria.

Terveydenhuoltosuunnitelmalla tarkoitettaisiin seka ladkitsemislain 16 §:n 2 momentissa etta
mainitun lain 17 §:n 1 momentissa tarkoitettua terveydenhuoltosuunnitelmaa.

Laakitsemislain 16 §:n 2 momentissa tarkoitettu terveydenhuoltosuunnitelma on sisalléltaan
laajempi ja yksityiskohtaisempi asiakirja, joka liittyy terveydenhuoltosopimukseen ja sen
mukaiseen eldinten terveyden seurannan ja suunnitelmallisen terveydenhuollon
kokonaisuuteen. Sen laatiminen edellyttda elainlaakariltd perusteellisempaa perehtymista
elaintenpitopaikan toimintaan ja terveystilanteeseen.
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Sen sijaan laakitsemislain 17 §:n 1 momentissa tarkoitettu terveydenhuoltosuunnitelma on
suppeampi ja kevyempi kokonaisuus, jonka tarkoituksena on ainoastaan tayttaa kyseisen
pykalan edellyttama vahimmaisvaatimus suunnitelmallisesta terveydenhuollon
toteuttamisesta momentissa mainittujen elainlajienpitopaikoissa.

6) Terveydenhuoltokdynnilléd tarkoitettaisiin 1aakitsemislain 16 §:n 1 momentissa tarkoitetun
terveydenhuoltosopimuksen mukaista kayntia eldintenpitopaikassa.

7) L&é&kitsemissuunnitelma olisi uusi kasite ja silla tarkoitettaisiin [&akitsemislain 16 §:n 2
momentissa tarkoitettuun terveydenhuoltosuunnitelmaan sisaltyvaa kuvausta suunnitelluista
ladkityksistd, mainitun lain 17 §n 1 momentissa tarkoitettua suunnitelmaa
elainladkevalmisteiden kaytostd sekd lain 17 §&n 2 momentissa tarkoitettua
ladkitsemissuunnitelmaa. Laakitsemislain 17 §:n 2 momentissa on kyse laakitsemislakiin
ehdotetusta uudesta saanndksesta (HE 32/2026 vp), jonka mydta aiempi 2 momentti muuttuisi
3 momentiksi.

Laakitsemislaissa kaytetddn samaa terminologiaa eri pykalissa, mutta niissa tarkoitettujen
suunnitelmien sisaltd ja vaativuustaso eroavat toisistaan. Ladkitsemislain 16 §:n 2 momentin
mukainen suunnitelma on osa laajempaa terveydenhuoltosopimuskokonaisuutta, kun taas 17
§:n 1 momentin mukainen suunnitelma on suppeampi ja koskee vain elainladkevalmisteiden
kayton suunnittelua momentissa tarkoitettujen eldinlajien pitopaikoissa. Lisaksi 17 §:n 2
momentissa edellytetaan erillista, l1adkitsemissuunnitelmaksi kutsuttua suunnitelmaa.

2 luku - Eldinladkkeiden hallinta ja kasittely

2 §. Eladinldékkeiden hankkiminen, séilytys, varastointi ja hévittdminen. Pykalassa annettaisiin
tarkemmat saannokset eldinlaakarin ladkkeiden hankkimisesta, sailyttamisesta, varastoinnista ja
havittdmisesta siltd osin kuin niista ei sdaddetd muualla lainsdddanndssa, kuten eldinlddkeasetuksen
elainladkejatteen kerdamistd ja havittamistd koskevassa 117 artiklassa, ladkitsemislain 14 §:n
2 momentissa ja jatelaissa.

Pykalan 1 momentissa saadettaisiin elainlaakarin velvollisuudesta vastata siita, etta elainlaakkeet
hankittaisiin asianmukaisesti ja turvallisesti. Elainlaakarin olisi huolehdittava siita, etta elainladkkeiden
tilausmenettelyt toteutettaisiin laillisesti seka niin, ettei ulkopuolisilla olisi mahdollisuutta tehda
tilauksia elainladkarin nimissa tai muuten kayttaa elainlaakarin tunnisteita, asiakkuuksia tai
tilaustunnuksia vaarin. Elainlaakarin huolehtimisvastuuseen kuuluisi se, ettd hanen omat kaytanténsa
eivat mahdollistaisi vaarinkaytoksia. Tallaisia kaytantdja ovat esimerkiksi tilaustunnusten ja
asiakastilien  suojaaminen, p&asynhallinnan varmistaminen sekd muiden vastaavien
menettelytapojen yllapito. Tama vaatimus korostaisi elainlaakarin vastuuta siita, etta hankintaprosessi
on kokonaisuudessaan turvallinen ja ettd eladinladkkeiden toimittaminen perustuu todelliseen,
elainlddkarin tekemaan tilaukseen. Lisaksi eldinladkarin olisi huolehdittava valmisteiden
suojaamisesta asiattomalta paasylta ldhetysten vastaanottamisen yhteydessd sekd niiden
sailyttdmisesta tarkoituksenmukaisissa olosuhteissa siihen saakka, kunnes elainlaakari ottaisi ne
omaan kayttoonsd tai varastoonsa. Velvoitteen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd hankitut
elainlaakkeet sailyisivat turvallisissa ja niiden laatuvaatimukset tayttavissa olosuhteissa myos silta
ajalta, kun ne on toimitettu elainladkarille mutta eivat viela ole hdnen omassa varastossaan. Tahan
sisaltyisi erityisesti valmisteiden vaatimien lampétilaolosuhteiden turvaaminen: elainladkkeet eivat
esimerkiksi saa jaatya eivatka olla liilan kuumassa.

Pykalan 2 momentin mukaan elainladkarin olisi estettdva sivullisten paasy sailyttdmiinsa tai
varastoimiinsa elainlaakkeisiin. Elainlagkarin tydssa voi syntya tilanteita, joissa elainladkkeet ovat
valvomattomina esimerkiksi eldinlddkintdautossa eldinlaakarin hoitaessa potilaita tai kun I1adkejatetta
kerataan yhteen paikkaan sen kuljettamiseksi havitettavaksi. Eldinlaakarin olisi varmistettava, etta
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sivullisten paasy elainlddkkeisiin on estetty kaikissa tilanteissa ja tarvittaessa sailytettava |addkkeet
esimerkiksi tarkoitukseen sopivassa lukitussa paikassa.

Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin elainlaakarin velvollisuudesta toimittaa vanhentuneet tai muutoin
kayttdkelvottomat eldinladkevalmisteet havitettaviksi jatelain mukaisesti. Velvoitteella varmistettaisiin,
etta |adkejatteet poistetaan elainlaakarin vastaanottotiloista asianmukaisesti ja ymparistoturvallisesti
seka niin, etteivat ne aiheuta terveysriskia ihmisille tai elaimille.

3 §  Huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden hankkiminen, séilytys, varastointi ja
hévittdminen. Elainladkeasetuksen 2 artiklan 9 kohdan mukaan eldinlddkeasetuksen saannokset
eivat estd jasenvaltiota pitdmastd voimassa tai antamasta alueellaan aiheellisina pitamiaan
huumaavien ja psykotrooppisten aineiden kansallisia valvontatoimenpiteitd. Huumausaineisiin liittyy
erityinen vaarinkaytté- ja turvallisuusriski, minka vuoksi niiden hankintaa, sailytysta, varastointia ja
havittamista koskevat vaatimukset on saadetty tarkasti erillislaecissa. Pykala selkeyttaisi sita, etta
tassa asetuksessa ei annettaisi erillisia naiden aineiden kasittelya koskevia yksityiskohtaisia
vaatimuksia, vaan eldinldakarin olisi noudatettava niitd koskevia lakeja ja niiden nojalla annettuja
alemmanasteisia saadoksia.

3 luku - Eldinlaakkeiden kaytto eldaimille

4 §. Eladinlaékérin sekéd eldimen omistajan ja haltijan vastuut lddkehoidon osalta. Pykalassa
saadettaisiin, etta elainlaakari paattaisi elaimen tai eldinryhman ladkehoidosta eldimen omistajaa tai
haltijaa kuullen. Tama olisi perusteltua, silla 1adkehoidon asianmukainen toteuttaminen edellyttaisi
omistajan tai haltijan sitoutumista hoitoon, sen kustannuksiin ja elainlaakarin antamien ohjeiden
noudattamiseen. Eldinten hyvinvointilain 6 §:n 1 momentin mukaan eldimille ei saa aiheuttaa
tarpeetonta kipua tai karsimysta eika niiden hyvinvointia saa tarpeettomasti vaarantaa. Saman
pykalan 2 momentin mukaan hoidossa olevaa eldinta ei saa jattda hoidotta eika hylatd. Elaimen
omistajalla tai haltijalla on kuitenkin oikeus tulla kuulluksi eldimensa tai eldintensa ladkehoidosta,
minkd vuoksi hanen osallistumisensa |d8kehoitoa koskeviin ratkaisuihin olisi valttamatonta.
Ammatinharjoittamislain 2 §:n 2 momentin mukaan vain eldinladkarinammattia harjoittamaan
oikeutettu henkild saa paattaa eldimen elainlaaketieteellisesta tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja
tahan liittyvasta hoidosta ja Iaakityksesta. Eldinlaakari vastaisi ndin ollen kuitenkin siitd, ettd silloin
kun eldimen hoitamiseksi valittaisiin 1adkehoito, 1adkehoito olisi eldinlaaketieteellisesti tai eldimen
hyvinvoinnin kannalta perusteltua. Laakehoidon aloittaminen edellyttaisi siten elainladkarin
suorittamaa ammatillista arviota ennen lddkehoidon aloittamista.

5 §. Elédinldékkeiden ja muiden aineiden seké laitteiden ja tarvikkeiden kéytté. Pykalan 1 momentissa
saadettaisiin  siitd, kuka saisi antaa eldimelle elainlaaketta. Momentissa todettaisiin, etta
eldinlddkkeen voisi antaa elainlddkari, eldimen omistaja tai haltija taikka heiddn valtuuttamansa
henkild. Ammatinharjoittamislain 2 §:n 2 momentin mukaan vain eldinladkarinammattia harjoittamaan
oikeutettu henkild saa paattaa eldimen elainlaaketieteellisesta tutkimuksesta, taudinmaarityksesta ja
tahan liittyvasta hoidosta ja laakityksesta. Mainittu laki ei kuitenkaan esta elainten omistajia ja haltijoita
itse hoitamasta eldimidan muiden lakien sallimissa rajoissa.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin elainlagkarin velvollisuudesta varmistua siita, etta laakkeen
antajalla olisi riittdvat tiedot, taidot ja toimintamahdollisuudet suorittaa |addkkeen antaminen
turvallisesti ja asianmukaisesti. Momentin taustalla olisi se, ettd ladkkeen antaminen voisi joissain
tapauksissa olla eldimen omistajalle tai haltijalle vaikeaa tai riskialtista. Nain voisi olla esimerkiksi
silloin, kun elainta olisi fyysisesti hankala kasitella, tai omistajalla ei olisi tosiasiallisia mahdollisuuksia
antaa laakettd, tai ladkkeen antamiseen liittyisi erityisid varotoimenpiteitd. Jalkimmaisesta
esimerkkina voidaan mainita |adkkeet, joiden kasittely on raskaana olevalle henkilélle riskialtista.
Momentin tarkoituksena olisi korostaa, etta elainladkari vastaisi siita, etta 1adkettd ei luovutettaisi tai
annettaisi elainladkemaarayksella sellaisen henkilon annettavaksi, jolla ei olisi tosiasiallisia
edellytyksia huolehtia ladkehoidosta. Samalla momentti edistaisi eldaimen hyvinvointia ja varmistaisi,
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etta laakkeita kasiteltaisiin turvallisesti ja asianmukaisesti siten kuin |aakitsemistd koskevat
saannokset edellyttaisivat.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, etta vain elainlaakari saisi antaa elainlaaketta, jonka antaminen
tai antotapa edellyttaisi elainladkarinammatin harjoittajan patevyyttd tai jonka myyntiluvassa
antaminen olisi rajattu vain elainlaakarille. Sdannoksen tarkoituksena olisi varmistaa, etta vaativat,
riskialttiit tai erityistd ammatillista osaamista edellyttavat ladkehoidot suoritettaisiin vain siihen
koulutetun henkilén toimesta. Momentti olisi tarpeen erityisesti tilanteissa, joissa ladkkeen
antamiseen liittyisi huomattavia riskeja elaimen terveydelle (lAdkkeen farmakologisiin vaikutuksiin tai
kayttéon liittyva haitallisten seurausten mahdollisuus eldimen terveydelle), potilasturvallisuudelle
(hoidon toteutukseen liittyva virheen mahdollisuus) tai ihmisille. Tallaisia voisivat olla esimerkiksi
laakkeet, joita annetaan suonensisaisesti, Iaakkeet, joiden annostelu vaatii tarkkaa kliinista arviointia
tai seurantaa, tai ladkkeet, joiden vaara antotapa tai epaonnistunut antaminen voisi aiheuttaa vakavia
haittoja. Momentti taydentaisi myds elainten hyvinvointia koskevaa saantelyd, jossa kipua tai
karsimystéd aiheuttavien toimenpiteiden tekijaltd edellytetdan riittavaad patevyyttd (elainten
hyvinvointilaki, 16 §; VN asetus elaimille tehtavista toimenpiteista 1165/2023, 1-2 §).

Pykaldn 4 momentissa saadettaisiin tilanteesta, jossa eldinlddkkeen antaminen edellyttaisi
eldinlddkarin suorittamaa valvontaa Id8kkeen antamisen yhteydessa. Talloin 1ddkkeen saisi antaa
vain elainlaakarin valvonnassa. Sdannoksella varmistettaisiin, ettd vaativammat tai riskialttimmat
Iadkehoidot voitaisiin toteuttaa turvallisesti myés silloin, kun elainladkari ei itse antaisi Iaaketta, mutta
hanen ammatillinen ohjauksensa ja valvontansa olisi valttamatonta. Momentti huomioisi tilanteet,
joissa ladkkeen antamisen voisi teknisesti suorittaa toinen henkild, mutta joissa eldinlaakarin tulisi
varmistaa oikea antotapa, ladkevasteen seuranta tai mahdollisten haittavaikutusten hallinta, joka voi
vaatia Kiireellisia toimenpiteita. Tata voisi edellyttda esimerkiksi silloin, kun ladkkeen vaikutus on
nopea ja vaatii tarvittaessa valitdbntd reagointia, tai kun Idakehoito liittyy kipua tai karsimysta
aiheuttavaan toimenpiteeseen, joista sadadetdan eldinten hyvinvointilaissa ja eldimille tehtavista
toimenpiteistd annetussa valtioneuvoston asetuksessa.

6 §. Eldinldékkeen kayton edellytykset. Pykalan 1 momentissa viitattaisiin elainladkeasetuksen 106
artiklaan. Momentin tarkoituksena olisi selventaa, ettd eldinladkarin ja muiden elainlaakkeiden
kayttajien velvollisuudet maaraytyvat ensisijaisesti suoraan sovellettavan EU-asetuksen perusteella,
ja kansallinen asetus taydentaisi naita velvoitteita vain siltd osin kuin se olisi tarpeen.

Pykalan 2 momentissa tarkennettaisiin, etta elainladkkeiden annosten ja ladkekuurien keston tulisi
olla elainlaaketieteellisesti perusteltuja. Momentin tavoitteena olisi vahentda tarpeetonta
|adkealtistusta, ehkaistd mikrobilddkeresistenssin kehittymistd sekd varmistaa, etta elainlaakari
perustaisi annostusta ja ladkehoitoa koskevissa ratkaisuissaan vakiintuneisiin hoitoperiaatteisiin,
kaytettavissa olevaan nayttoon ja elaimen yksilolliseen tilanteeseen.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, etta eldinlaakarin olisi myyntiluvan ehtojen lisdksi noudatettava
myo6s Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean erityisluvalla tai rekisterdinnin yhteydessa
asettamia ehtoja ja rajoituksia. SGannoksen tarkoituksena olisi korostaa, etta kaikki ladkkeen kayttoon
littyvat kansalliset kayttdehdot olisivat elainldadkaria velvoittavia. Momentti olisi tarpeen, silla
erityisluvilla ja rekisteroidyilla valmisteilla voi olla poikkeuksellisia rajoitteita esimerkiksi annostelun,
hankinnan, varoajan tai kohde-elainlajien osalta. Naiden ehtojen noudattaminen olisi olennainen osa
elainlaakarin huolellisuusvelvollisuutta ja 1adkkeiden turvallista kayttoa.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin niista 1aakeaineen tehoon ja turvallisuuteen vaikuttavista
seikoista, jotka eldinladkarin olisi otettava huomioon kayttdessaan eladinladkkeita. Naitd seikkoja
olisivat elaimen terveydentila, ladkkeen turvallisuus elaimelle, elintarvikkeille ja ihmisille,
mikrobilaakeresistenssin ehkaisy, ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset seka yhteisvaikutukset
muiden samanaikaisesti annettavien ladkkeiden kanssa. Momentin tarkoituksena olisi tdsmentaa
elainladkeasetuksessa saadettyja ladkkeiden kayttéa koskevia yleisia velvoitteita ja tuoda nakyvaksi
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ne riskinhallinnan osa-alueet, jotka kuuluvat eldinladkarin ammatilliseen vastuuseen. Saannods
vahvistaisi periaatteen, jonka mukaan elainlaakarin olisi arvioitava ladkehoidon kokonaisvaikutuksia
ennen ladkehoitopaatdksen tekemistd ja ladkehoidon aikana. Laakkeen myyntiluvan ehtoihin
sisaltymattdbman kayton osalta olisi otettava huomioon, ettd myyntiluvan haltijan vastuu rajoittuu
myyntiluvan mukaisen kayton arviointiin. Myyntiluvan ehtojen ulkopuoliseen kayttoon liittyva vastuu
kuuluu siten eldinldakarille henkildkohtaisesti. Taman korostaminen olisi tarkeaa seka elainladkarin
ettd eldimen tai eldinryhman omistajan oikeusturvan kannalta. Elainladkarin olisi tehtava
tapauskohtainen ja tilanteen edellyttdma ammatillinen harkinta kaytettdvissdan olevan tiedon
perusteella ennen paatésta ladkehoidosta. Kaytadnndn hoitotilanteissa elainlddkarilld ei kuitenkaan
valttamattd olisi heti kaytettavissdan kaikkia tarvittavia tietoja, vaan osa tiedoista voisi olla
varmistettavissa vasta hoitotilanteen jalkeen. Momentti korostaisi, ettd tallaisissakin tilanteissa
elainlddkarin olisi toimittava koulutuksensa, kokemukseen perustuvien menettelytapojen ja
ammattieettisten velvollisuuksiensa mukaisesti, kayttden parasta saatavilla olevaa tietoa ja arvioiden
hoitopaatokset tdman perustan varassa.

Pykalan 5 momentissa sdadettaisiin suun kautta juomavedessa tai rehussa annettavien myyntiluvan
saaneiden elainlaakkeiden kaytosta elintarviketuotantoelaimille. Momentissa viitattaisiin komission
asetukseen (EU) 2024/1159, jossa saadetaan asianmukaisista varotoimenpiteista tilanteissa, joissa
elaintenpitdja antaa lagkkeen. Komission asetuksen tavoitteena on varmistaa, etta tallaiset ladkkeet
annettaisiin oikealla annoksella ja oikealla tavalla sekd ettd mikrobilddkkeiden kayttdé pysyisi
hallittuna. Momentin tarkoituksena olisi selventaa, ettd elainlaakarin ja muiden elainladkkeiden
kayttajien velvollisuudet maaraytyvat ensisijaisesti suoraan sovellettavan EU-asetuksen perusteella,
ja kansallinen asetus taydentaisi naita velvoitteita vain siltd osin kuin se olisi tarpeen.

Pykalan 6 momentti sisaltaisi informatiivisen viittauksen ladkerehun kayttéa ja siihen liittyvia
edellytyksia koskeviin sdannoksiin. Ladkerehun kayttéa koskee Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2019/4, erityisesti sen 17 artikla, jossa saadetaan ladkerehun kayton vaatimuksista.

7 §. Eléinldékkeen ja eldinladkeméérédyksen antamisen seké eldinlddkkeen luovutuksen edellytykset.
Pykalan 1 momentissa viitattaisiin eldinladkeasetuksen 105 artiklan 1, 3 ja 6 kohdassa saadettyihin
elainladkemaarayksen antamisen edellytyksiin. Momentin tarkoituksena olisi selventaa, etta kyseisia
edellytyksia olisi jaliempana kasiteltyja laakitsemislain 16 ja 17 §:ssa saadettyja erityistilanteita lukuun
ottamatta noudatettava myds silloin, kun eldinlddkari itse antaa eldinlddkkeen eldimelle tai
elainryhmalle, tai kun han luovuttaisi ladkkeen eldimen omistajalle tai haltijalle kaytettavaksi.
Momentti korostaisi, ettd elainladkkeen luovuttaminen tai sen antaminen ilman erillista kirjallista
elainlddkemaaraysta ei poistaisi elainlddkaria koskevia EU-asetuksen 105 artiklan velvoitteita. Nain
varmistettaisiin johdonmukaisuus sen suhteen, etta elainladkkeen kaytté myos tallaisissa tilanteissa
perustuisi tarkoituksenmukaiseen tutkimukseen ja arviointiin, perusteltuun elainlaaketieteelliseen
tarpeeseen seka elainlaakarin ammatilliseen vastuuseen.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin niista edellytyksista, joiden tulisi tayttya, jos elainlaakari ei olisi
itse suorittanut elaimen tai eldainryhman Kkliinistd tutkimusta ennen elainladkkeen antamista,
elainlagdkemaarayksen antamista tai laakkeen luovuttamista. Momentissa saadettaisiin neljasta
vaatimuksesta:

1) Terveydentilan asianmukainen arviointi. Eldinladkarin tulisi tehda eldimen tai eldinryhman
asianmukainen terveydentilan arviointi ammattieettisten velvollisuuksien mukaisesti.
Eldinladkarin ammattieettisista velvollisuuksista sdadetddn ammatinharjoittamislain 13 §:ssa.
Kohta olisi tarpeen sen varmistamiseksi, ettéd ladkehoitoa koskevat paatdkset perustuivat
riittdvaan tietopohjaan myads silloin, kun elainlaakari ei ole suorittanut eldimen tai elainryhman
Kliinista tutkimusta.

2) Tiedon kirjaaminen. Eldinlaakarin tulisi kirjata terveydentilan arvioinnin ajankohta ja arviointia
koskevat tiedot kirjallisesti ammatinharjoittamislain 15 §:n edellyttdmalla tavalla. Talla
varmistettaisiin 1adkehoitoa koskevan paatoksenteon lapinakyvyys ja perustuminen riittavaan
elainladketieteelliseen tietopohjaan sekd mahdollisuus eldinlaakarin toiminnan jalkikateiseen
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seurantaan ja valvontaan viiden vuoden ajan. Terveydentilan arvioinnin ajankohdasta ja
arviointia koskevien tietojen sailytysajasta saadettaisiin tarkemmin
elainladkekirjanpitoasetuksessa. Tiedot olisi sailytettava viiden vuoden ajan silloin, kun
elainladkari on niiden perusteella antanut eldimelle eladinlaaketta, antanut
elainladkemaarayksen tai luovuttanut elainladkkeen eldimen omistajalle tai haltijalle. Viiden
vuoden aika vastaa laakekirjanpidon sailytysaikavelvoitetta.

3) Hoitohistorian ja pitopaikan tunteminen. Elainlaakarilla tulisi olla laakehoitopaatdksen
tekemiseksi tapauksen mukaan riittava tieto kyseisen elaimen olennaisesta hoitohistoriasta
tai kyseisen eldinryhman olennaisesta hoitohistoriasta ja pitopaikan olosuhteista. Tama olisi
olennaista, jotta mahdolliset aikaisemmat sairaudet tai tartuntatilanteet, aikaisemmat
ladkehoidot ja pitoymparistdon vaikutukset tulisivat huomioiduiksi. Elainladkarin olisi
tapauskohtaisesti arvioitava, mitkd tiedot ovat kussakin tilanteessa olennaisia. Mikali
elainladkari ei kaytettdvissa olevien tietojen perusteella pysty tekemaan tatad arviota
luotettavasti, hanen tulisi hankkia lisatietoja tai tehda tarvittavia lisatutkimuksia (kuten kliininen
tutkimus) ennen laakehoitopaatoksen tekemista.

4) Laakehoidon tarpeellisuuden ja tarkoituksenmukaisuuden varmistaminen. Elainlaakarin tulisi
varmistua  ladkehoidon tarpeellisuudesta ja  tarkoituksenmukaisuudesta ennen
eldinlddkemaarayksen antamista sekd ennen kuin antaa eldinladkkeen eldimelle itse tai
ennen kuin luovuttaa elainlaadkkeen elaimen omistajalle tai haltijalle. Tama olisi keskeinen osa
elainladkarin ammatillista vastuuta ja liittyisi eldinladkeasetuksen edellyttdamaan hallittuun ja
perusteltuun ladkkeiden kayttéon.

Voimassa olevan kansallisen saantelyn (maa- ja metsatalousministerion asetus 7/EEO/2008, 5 §)
mukaan elainlaakari voi silloin, kun han ei ole itse tutkinut eldinta tai elaimia, maarata laakkeen tai
ladkerehun eldaimen omistajalle tai haltijalle elaimen hoitoa varten vain, jos han tuntee hyvin elaimen
terveydentilan, kyseisen elaintenpitoyksikon tai naista tehtyjen tutkimusten tulokset. Vaatimuksia
(mm. tuntee hyvin elaimen terveydentilan) on tulkittu siten, ettd maarattaessa laakkeita ilman kliinista
tutkimusta kyseessa on voinut olla lahinnd omien potilaiden jatkohoito. Lisdksi voimassa olevan
saantelyn (maa- ja metsatalousministerion asetus 17/14) mukaan elainladkarin on varmistuttava
kliinisesta tai mikrobiologisesta diagnoosista kayttdessaan mikrobilaakkeita elaimille. Ehdotettu uusi
saantely muuttaisi vaatimuksia jonkin verran ja toisi ne selkedmpaan linjaan EU-saantelyn kanssa,
mika& mahdollistaisi digitaalisten palvelujen tarjoamisen nykyista laajemmin ja joustavammin.

Ehdotuksen 2 momentin tarkoituksena olisi korostaa, ettd elainlaakarin tulisi tehda elaimen tai
elainryhman terveydentilan arviointi aina tavalla, joka on tilanteeseen ndhden asianmukainen seka
elainlaaketieteellisesti ja ammatillisesti perusteltu. Sdannds korostaisi, ettd arvioinnin tulee aina
perustua elainlaakarin lakiin perustuviin ammattieettisiin velvollisuuksiin, ja etta eldinlaakari vastaisi
siitd, ettd laakehoitopaatds perustuu riittdvan kattavaan ja luotettavaan tietoon eldimen tai
elainryhman tilasta.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin poikkeuksesta 1 ja 2 momentissa saadettyihin edellytyksiin.
Poikkeus koskisi eldinlaakkeitd, jotka sisaltavat laakitsemislain 18 §:n 1 momentissa tarkoitettua,
psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen listan IV ainetta. Momentin mukaan tallaisen
elainladkkeen elainladkemaarayksen antaminen tai ladkkeen luovuttaminen olisi sallittua vasta sen
jalkeen, kun eldinlddkari on itse suorittanut eldimen kliinisen tutkimuksen. Momentin tarkoituksena
olisi varmistaa erityisen valvonnan ja varovaisuuden taso niissa tilanteissa, joissa kyseessa olisi
psykotrooppinen aine, joka voi vaarinkaytettyna tai virheellisesti annettuna aiheuttaa merkittavia
riskeja seka eldimelle ettd ihmisille. Naiden laakkeiden kayttdd ennen edellytettaisiin siten aina
kliinista tutkimusta.

Kliininen tutkimus ja muu asianmukainen terveydentilan arviointi

Eldimen tai eldainryhman kliinisen tutkimuksen seka muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin
sisaltd ja kriteerit perustuvat elainladketieteessa vakiintuneisiin, elainladkarin peruskoulutuksessa
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omaksuttuihin  ja opetettuihin  periaatteisiin. Vaikka kliinisen tutkimuksen ja muiden
arviointimenetelmien yleiset lahtokohdat ovat yhteiset, tarvittavat tiedot ja tutkimusmenetelmat
vaihtelevat sairauden, elainlajin, pitotavan ja yksildllisten olosuhteiden mukaan. Muu asianmukainen
terveydentilan arviointi ei siten suoraan tarkoita kliinistd tutkimusta kevyempaa tai
eldinlddketieteellisestd naytdsta irrallista menettelya, vaan se on osa eldinladkarin ammatillista,
tietoon perustuvaa terveydentilan selvittdmistd. Muu asianmukainen terveydentilan voi tilanteesta
rippuen olla suppeampi tai huomattavasti laajempi kuin kliininen tutkimus, ja siihen voivat kuulua
esimerkiksi pitoympariston tarkastelu, tuotantokaytantdjen arviointi, epidemiologinen tieto,
oirehavainnot, taudin todennakadisyysarvio seka ladkkeen turvalliseen kayttoon liittyvien edellytysten
varmistaminen.

Diagnoosin, differentiaalidiagnoosien laatimisen ja hoidon tarpeen arvioinnin edellyttamat tiedot ja
menetelmat on kasitelty eldinladketieteen lisensiaatin  tutkinnon oppikirjoissa ja muussa
perusopetuksen  materiaalissa.  Tietyissd  |adkevalmisteissa tai  eldinladkevalmisteissa
valmisteyhteenveto voi lisaksi edellyttaa, etta jotkin tutkimukset tai varmistukset on tehtava ennen
hoidon aloittamista. Naiden vaatimusten noudattaminen on osa eldinlaakarin ammatillista harkintaa
ja vastuuta, kun han paattaa elaimen ladkehoidosta eldinladkarinammatin harjoittamista koskevan
lain nojalla.

Mité tarkoitetaan eldimen hoitohistorian tai pitopaikan olosuhteiden tuntemisella

Elainlaakarin katsottaisiin tuntevan kyseisen elaimen tai elainryhman olennaisen hoitohistorian taikka
elainryhman pitopaikan olosuhteet esimerkiksi silloin, kun hanella on kaytéssaan riittavan luotettava
ja elainldaketieteellisesti merkityksellinen tietopohja eldinten terveydentilasta ja pitopaikan
olosuhteista. Tama edellytys voi tayttyd esimerkiksi, kun eldinldakari on aiemmin itse tutkinut tai
hoitanut kyseista elainta tai elainryhnmaa, tai kun hanella on kaytettavissaan eldimen potilastiedot
omistajan tai haltijan suostumuksella esimerkiksi yhteisen vastaanottojarjestelman kautta tai
esimerkiksi omistajan tai haltijan toimitettua eldimen hoitoa muualla, toisen elainladkarin toimesta,
koskevat tiedot eldinlddkarille. Pitopaikan olosuhteiden tuntemisella tarkoitetaan sitd, etta
elainlaakarilla on aiempien kayntien tai muun luotettavan tiedon perusteella riittava kasitys pitopaikan
elainten terveydentilaan vaikuttavista tekijoistd, kuten eldinten pito-olosuhteista, hoidosta,
tuotantokaytannoista ja tautiriskeista. Riittdvan luotettavalla tietopohjalla tarkoitetaan sellaista
kokonaisuutta, jonka avulla eldinlaakari voi ammattieettisten velvollisuuksiensa mukaisesti arvioida
ladkehoidon tarpeellisuutta, turvallisuutta ja tarkoituksenmukaisuutta ilman valiténta Kkliinista
tutkimusta. Talld vaatimuksella ehkaistdan tilanteita, joissa puutteellinen tieto eldimen
terveydentilasta tai pitopaikan olosuhteista voisi johtaa virheelliseen ladkehoitoon, eldinten
hyvinvoinnin vaarantumiseen, tautien leviamiseen, mikrobilddkeresistenssin lisdantymiseen tai
elintarviketurvallisuuden heikkenemiseen. Vaatimuksella pyrittaisiin myds ehkaisemaan tilanteita,
joissa elaimen omistaja tai haltija yrittaisi kiertda vastuullisen elainlaakarin edellyttamaa Kkliinista
tutkimusta ennen laakehoidon aloittamista ja hakeutuisi toisen eldinlaakarin vastaanotolle
saadakseen ladkkeet kayttéonsa ilman kliinista tutkimusta.

Eléinten lddkehoitoa koskevat pééatbkset

Eldinladkarin olisi tehtdva eldinten |38kehoitoa koskevat paatdkset eldinladkarinammatin
harjoittamista koskevien edellytysten seka ammattieettisten velvollisuuksiensa perusteella. Tama olisi
erityisen tarkedad lainsdadanndén mahdollistaessa virtuaalivastaanottojen yleistymisen, silla
teknologiset ratkaisut eivat saa syrjayttaa elainladkarin velvollisuutta varmistua hoidettavan eldimen
tai elainryhman tilasta elainladketieteellisin perustein ennen l|aakehoitoa koskevan paatoksen
tekemista. Vaikka voimassa oleva lainsdadantd ja vakiintunut kaytantd ovat joissakin tilanteissa jo
aiemminkin mahdollistaneet elainladkarin konsultaation ilman eldimen fyysista Kliinistd tutkimusta,
esimerkiksi puhelimitse, tulkinnat asiasta ovat vaihdelleet ja asetuksella pyritaan nyt selkeyttamaan
asiaa koskevat lainsdadannén vaatimukset. Samalla korostetaan, ettd terveydentilan arviointi —
mukaan lukien kliininen tutkimus tai muu arviointi — on tehtava asianmukaisesti, eika sita saa toteuttaa
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olosuhteissa tai menetelmin, jotka vaarantavat arvion luotettavuuden tai eldinladketieteellisen
asianmukaisuuden. Vaatimus tarkoittaisi, etta paatoksen elaimen tai elainryhman ladkehoidosta tulisi
perustua kliiniseen tutkimukseen tai muuhun asianmukaiseen terveydentilan arviointiin, joka on
suoritettu elainladkarin koulutuksen, ammattitaidon ja ammatinharjoittamista koskevien vaatimusten
mukaisesti. Elainlaakari saisi tehda ladkehoitoa koskevan paatdksen vasta naiden tutkimusten tai
arviointien tulosten perusteella. Paatés ladkehoidosta olisi siten erillinen toimenpide suhteessa itse
tutkimukseen ja arviointiin. Tutkimuksen tai arvioinnin perusteella elainladkari voisi tilanteesta
riippuen paattaa, etta elainta ei tarvitse tai ei voida hoitaa, ettd eldin tarvitsee muuta kuin lddkehoitoa,
tai ettd eldin tarvitsee ladkehoitoa. Taman vuoksi kliininen tutkimus ja muu asianmukainen
terveydentilan arviointi olisivat laakehoitoa edeltdvia ja jatkotoimenpiteista riippumattomia
toimenpiteitd, joiden perusteella elainladkari vasta ratkaisee |adkehoidon tarpeen,
tarkoituksenmukaisuuden ja turvallisuuden.

8 §. Mikrobildékkeiden kéyttéd koskevat tarkemmat sdanndkset. Mikrobilddkkeiden kaytdsta
saadetaan erityisesti elainladkeasetuksen (EU) 2019/6 105 ja 107 artikloissa. Koska
eldinlddkeasetuksen 105 artikla koskee ainoastaan elainladkemaarayksen antamisen edellytyksia,
taman pykalan 1 momentissa artiklan saantely ulotettaisiin koskemaan tilanteita, joissa eldimen
omistaja tai haltija on saanut mikrobiladkkeen haltuunsa muulla tavalla kuin eldinladakemaarayksen
kautta. Naissakaan tilanteissa han ei voisi antaa metafylaksiaan kaytettdvaa mikrobilaaketta
elainryhmalle ennen kuin elainlaakari olisi diagnosoinut infektiotaudin. Eldinladkeasetuksen 4 artiklan
15 kohdan mukaan metafylaksialla tarkoitetaan osassa elainryhmaa diagnosoidun kliinisen taudin
jalkeen eldinryhmalle annettavaa ladkehoitoa, jonka tarkoituksena on hoitaa kliinisesti sairaat eldimet
ja estaa taudin leviaminen Iaheisessa kontaktissa oleviin ja tartunnalle alttiisiin elaimiin, joilla saattaa
jo olla subkliininen infektio;

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin eldinladkeasetuksen 105 artiklan 2 kohdan vaatimuksia
taydentaen, etta elainlaakarin olisi voitava esittaa perustelut kaikelle mikrobiladkkeen kaytdlle viiden
vuoden ajalta kirjallisesti. Saanndksella varmistettaisiin, ettd mikrobilddkkeitd koskevien
l1d8kehoitopaatdsten perustelut olisivat jalkikateen todennettavissa lddkehoitoa koskevan kirjanpidon
sailytysajan. Tama tukisi valvontaa ja lisaisi mikrobiladkkeiden kayton lapinakyvyytta niin yksittaisen
elainlddkarin toiminnassa kuin laajemmin toimialalla. Perustelujen kirjaamisesta saadettaisiin
tarkemmin elainlaakekirjanpitoasetuksessa. Tiedot olisi sdilytettdva viiden vuoden ajan. Viiden
vuoden aika vastaa laakekirjanpidon sailytysaikavelvoitetta.

Pykdldan 3 momentissa saadettaisiin  eldinldadkarin  velvollisuudesta pyrkia estamaan
mikrobilddkeresistenssin levidmistd tehdessdadn mikrobilddkkeiden kaytt6d koskevia valintoja ja
paatdksia. Momentti korostaisi, ettd resistenssin torjunta olisi olennainen osa elainladkarin
ammatillista vastuuta. Mikrobildakkeitd on kaytettdva harkitusti, tarkoituksenmukaisesti ja vain
perustellusta syysta, ottaen huomioon sekd yksittdisen potilaan hoidon tarpeet ettd laajemmat
yhteiskunnalliset vaikutukset. Nain momentti tukisi sekd kansallisia ettd kansainvalisia tavoitteita
mikrobiladkeresistenssin lisdantymisen hillitsemiseksi.

Pykalan 4 momentissa sadadettaisiin, ettd ilman eldinlaaketieteellisesti perusteltua syyta elaimelle ei
saisi antaa samanaikaisesti eri mikrobilaakkeita, eri mikrobiladkkeita sisaltavaa laakerehua tai eri
lId8kerehuja, jotka sisadltavat eri mikrobilddkkeitd. Momentin tarkoituksena olisi estda tarpeeton
yhdistelmahoito, joka voisi johtaa kohonneeseen resistenssipaineeseen ja lisata haittavaikutusten
riskia.

Pykalan 5 momentissa saadettaisiin elainryhman hoitoon liittyen, etta jos mikrobilaaketta annettaisiin
elainryhmalle muussa tarkoituksessa kuin metafylaksiana, elainladkarin olisi varmistuttava
mikrobiologisesta diagnoosista ja aiheuttajamikrobin laadkeaineherkkyydestd naytteenotolla ennen
ladkehoidon aloittamista ja saanndllisin valiajoin, kuitenkin vahintaan kerran vuodessa. Momentin
tarkoituksena olisi varmistaa, etta elainryhman toistuva hoito perustuisi ajantasaiseen ja luotettavaan
tietoon aiheuttajamikrobista ja sen ladkeaineherkkyydesta. Sdannos ehkaisisi tilanteita, joissa hoitoa
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annettaisiin  suurelle maaralle eldimid toistuvasti rutiininomaisesti ilman nayttéd hoidon
tarpeellisuudesta tai toimivuudesta.

Pykalan 6 momentissa saadettaisiin saman kayttéaiheen hoitoon liittyen, ettd jos samalle eldimelle
tai saman eldintenpitopaikan eldimille olisi annettava mikrobilddkettd toistuvasti samaan
kayttdaiheeseen, eldinlddkarin  olisi  varmistuttava  mikrobiologisesta  diagnoosista ja
aiheuttajamikrobin ladkeaineherkkyydesta naytteenotolla ennen hoidon aloittamista ja sdanndllisin
valiajoin, kuitenkin vahintaan kerran vuodessa. Momentin tarkoituksena olisi varmistaa, etta saman
kayttdaiheen toistuva hoito perustuisi ajantasaiseen ja luotettavaan tietoon aiheuttajamikrobista ja
sen ladkeaineherkkyydesta.

Pykaldn 7 momentissa saadettaisiin tilanteista, joissa mikrobiologisesta diagnoosista tai
aiheuttajamikrobin ladkeaineherkkyydesta ei voitaisi varmistua esimerkiksi naytteenoton teknisten
rajoitteiden tai infektion luonteen vuoksi. Naissa tilanteissa elainlaakarin olisi varmistettava diagnoosi
muulla luotettavalla tavalla ja valittava sellainen mikrobilaake, joka aiheuttaisi mahdollisimman vahan
mikrobilddkeresistenssia. Momentin tarkoituksena olisi turvata asianmukainen hoito myos
diagnostisesti haastavissa tilanteissa, mutta samalla rajoittaa resistenssiriskin kasvua. Muulla
luotettavalla tavalla varmistamisella tarkoitettaisiin sellaista kliiniseen, epidemiologiseen ja
tieteelliseen nayttdon perustuvaa kokonaisarviota, jonka perusteella eldinlddkari voi perustellusti
paatellda todennakdisen aiheuttajamikrobin ja valita tarkoituksenmukaisen mikrobilddkkeen ilman
mikrobiologista varmistusta. Tallaisia tilanteita ja menettelytapoja voisivat olla esimerkiksi

e Kkliiniseen kuvaan ja taudinkulkuun perustuva arvio, kun oirekuva on tyypillinen ja hyvin
tunnettu tietylle taudinaiheuttajalle;

o tilakohtainen tai eldinryhmakohtainen aiempi mikrobiologinen tieto, jos viimeaikaisissa,
vastaavissa tautitapauksissa on todettu sama aiheuttajamikrobi ja herkkyysprofiili;

o alueellinen tai valtakunnallinen epidemiologinen tieto, kuten seuranta-aineistot tai
resistenssiseurannan tulokset, jotka kuvaavat todennakoisimpia aiheuttajia ja niiden
herkkyytta;

e ajantasaiset hoitosuositukset ja tieteellinen Kkirjallisuus, mukaan lukien vertaisarvioidut
tutkimukset ja kansalliset tai kansainvaliset hoito-ohjeet;

e viranomaisten, asiantuntijalaitosten tai mikrobiologian asiantuntijoiden antamat ohjeistukset ja
lausunnot, kun ne perustuvat ajantasaiseen tutkimustietoon ja seurantadataan; ja

o elainlaakarin kliininen kokemus yhdistettyna edella mainittuihin tietolahteisiin, erityisesti
tilanteissa, joissa naytteenotto ei ole teknisesti mahdollista tai luotettavaa (esim. vaikeasti
saavutettava kudos tai nopeasti eteneva sairaus).

Kokonaisarvioinnin tulisi perustua useamman tietolahteen kokonaisuuteen silloin, kun se on
mahdollista, ja valitun mikrobilddkkeen tulisi olla mahdollisimman kapeakirjoinen ja
resistenssiriskiltdan vahainen.

Pykalan 8 momentissa saadettaisiin seuraelainten kroonisten tulehdussairauksien hoitoon liittyvasta
naytteenoton tiheydestd. Eldinladkarin olisi varmistuttava mikrobiologisesta diagnoosista ja
aiheuttajamikrobin ladkeaineherkkyydestd saanndllisin valiajoin ja vahintddn kerran kolmessa
kuukaudessa. Elainlaakarin olisi lisaksi arvioitava tapauskohtaisesti, kuinka usein naytteenotto olisi
tarpeen, ottaen huomioon infektion vakavuus, potilaan kliininen tila ja aiempi hoitohistoria.
Momentissa saadetty lyhyempi naytteenottovali olisi perusteltu erityisesti seuraelainten kohdalla,
koska seuraeldinten ja ihmisten valinen laheinen kontakti lisdd mikrobilaakeresistenssin levidmisen
todennakoisyytta eldinten ja ihmisten valilla. Mikrobilddkeresistenssi voi levitd seka siten, etta
resistenttejd bakteereja siirtyy eldimesta ihmiseen, ettd siten, ettd resistenssia valittavat geenit
siirtyvat bakteerien valilla. Jalkimmainen mahdollistaa resistenssin leviamisen myos eri bakteerilajien
valilla ja voi siten laajentaa resistenssin esiintymista. Momentin tarkoituksena olisi varmistaa, etta
pitkdaikainen ja toistuva mikrobilddkehoito perustuisi aina mahdollisimman tuoreeseen ja
luotettavaan tietoon aiheuttajamikrobeista ja niiden ladkeaineherkkyydesta, jotta hoito olisi
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kohdennettua ja tehokasta ja jotta mikrobilaakeresistenssin eldimesta ihmiseen siirtymisen riskia
voitaisiin minimoida.

9 §. Mikrobildékkeiden kadyton rajoittaminen eldinlddkeasetuksen 107 artiklan perusteella. Pykalan 1
momentissa saadettaisiin tiettyjen, liitteessa 1 lueteltujen mikrobildakeaineiden kayton edellytyksista.
Momentin mukaan naiden mikrobilaakkeiden kayttd edellyttaisi, ettd mikrobiologinen tutkimus ja
mikrobiladkeherkkyyden testaus osoittaisivat l1adkkeen olevan todennakdisesti kliinisesti tehokas
kyseessa olevaa patogeenia vastaan ennen kuin eldinlaakari antaisi 1ddkkeen itse, luovuttaisi sen
omistajalle tai haltijalle taikka antaisi elainladkemaarayksen. Sdannods perustuisi eldinladkeasetuksen
(EU) 2019/6 107 artiklan 7 ja 8 kohdan vaatimuksiin, joiden mukaan jasenvaltio voi rajoittaa
entisestaan tiettyjen mikrobilddkkeiden kayttéa tai kieltda tiettyjen mikrobildaakkeiden kaytdn
eldinlddkinnadssa alueellaan, jos naiden mikrobilddkkeiden antaminen eldimille on vastoin
mikrobiladkkeiden hallittua kayttda koskevan kansallisen politiikan taytantéénpanoa. Jasenvaltioiden
7 kohdan perusteella hyvaksymien toimenpiteiden on kuitenkin oltava oikeasuhteisia ja perusteltuja.
Momentin tarkoituksena olisi varmistaa, ettd tallaisten mikrobilddkkeiden kayttd perustuisi
laboratoriotutkimuksiin nojautuvaan nayttoon Iadkeaineen tehosta.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin Ruokaviraston mahdollisuudesta tehda maa- ja
metsatalousministeridlle ehdotuksia litteen 1 taydentamiseksi. Momentissa saadettaisiin
edellytykset, joiden tayttyessad mikrobilddke voitaisiin ehdottaa lisattavaksi luetteloon: ladkkeen olisi
oltava merkittava ihmisilla esiintyvien infektioiden hoidossa ja sen kaytdn elaimille olisi oltava
valttdamatonta, |1dakeaineeseen liittyvien tieteellisten suositusten olisi oltava olemassa, ja rajoituksen
tulisi tukea kansallisen mikrobilddkepolitikan tavoitteita. Sdannds perustuisi elainlaakeasetuksen
(EU) 2019/6 johdanto-osan kohtaan 45 ja 107 artiklan 7 kohtaan, joiden mukaan tiettyjen
mikrobilaakkeiden hallittua kayttdd koskevan jasenvaltioiden kansallisen politikan vahvistamiseksi
voi olla tarpeen rajoittaa naiden laakkeiden kayttoa tai kieltda se. Jasenvaltioiden olisi nain ollen
voitava maarittaa tieteellisten suositusten perusteella niiden kaytt6a rajoittavia ehtoja ja esimerkiksi
asettaa niiden kayton ehdoksi mikrobiladkeherkkyyden testaamisen niiden tehon varmistamiseksi tai
sen varmistamiseksi, ettei saatavilla ole muita mikrobilaakkeita, jotka ovat riittdvan tehokkaita tai
sopivia diagnosoidun taudin hoitamiseen. Jasenvaltioilla on mahdollisuus asettaa lisarajoituksia
tietyille mikrobilaakkeille, kunhan rajoitukset perustuvat tieteelliseen nayttéén ja kansallisiin tarpeisiin.
Momentin tarkoituksena olisi luoda menettely sille, miten kansallisessa saantelyssa voitaisiin ottaa
huomioon uusin tutkimustieto ja riskinarviointi sekd reagoida resistenssikehitykseen joustavasti.
Ruokaviraston vapaaehtoiseksi tehtavaksi annettaisiin tieteellisen nayton seuranta ja sen perusteella
tehtavien ehdotusten valmistelu. TAma varmistaisi, etta liitteen 1 sisaltd pysyisi ajan tasalla ja etta
erityisen kriittisten mikrobilaakkeiden kayttoa voitaisiin ohjata tarkoituksenmukaisesti elainterveyden,
elintarviketurvallisuuden ja kansanterveyden nakokulmista.

10 §. Erédiden mikrobildékkeiden kaytén edellytykset. Pykdlan 1 momentissa olisi selkeyttava
saannods, jonka mukaan mikrobilddkkeiden kaytdssd on muiden saantdjen lisdksi noudatettava
komission taytantdédnpanoasetusta (EU) 2024/1973, jossa vahvistetaan luettelo mikrobilddkeaineista,
joita ei saa kayttaa asetuksen (EU) 2019/6 112 ja 113 artiklojen (ns. kaskadiartiklojen) mukaisesti tai
joita saa kayttda vain kyseisten artiklojen asettamien ehtojen mukaisesti.

Pykaldn 2 momentissa saadettaisiin niistd edellytyksistd, joiden perusteella valtioneuvoston
asetuksen 1054/2014 11 §:n 1 momentissa tarkoitettuja mikrobildakeaineita voitaisiin kayttaa elaimille
kyseisen pykalan 2 momentin nojalla. Ehdotetun momentin mukaan naitd mikrobilaakkeita saisi
kayttaa vain, jos luotettava mikrobiologinen diagnoosi, aiheuttajamikrobin
ladkeaineherkkyysmaaritys, epidemiologinen tieto tai muu eldinlaaketieteellisesti perusteltu syy
osoittaisi hoidon tarpeelliseksi, ja jos mikdadn muu tehokas |adke tai muu hoitomuoto ei olisi riittava.
Lisaksi edellytettaisiin varmistumista hoidon kaytannoén turvallisuudesta esimerkiksi siltd osin, etta
hoito olisi kaytdnnossa toteuttamiskelpoinen ja ettd hoidon ihmisille aiheuttama
mikrobilaakeresistenssiriski olisi yhteiskunnallisesti hyvaksyttdva. Momentin tarkoituksena olisi
rajoittaa ihmisille kriittisten mikrobiladkkeiden kayttdé vain niihin tilanteisiin, joissa vaihtoehtoja ei ole
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ja joissa hoito perustuu vahvaan diagnostiikkaan tai muuhun luotettavaan laaketieteelliseen
perusteeseen. Lisaksi eldinlaakarin olisi kirjattava paatdksen perusteet elainladkekirjanpitoon, mika
vahvistaisi hoitopaatosten jaljitettavyytta ja mahdollistaisi valvonnan.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, ettd 2 momenttia sovellettaisiin myos erikseen lueteltuihin
mikrobilddkeaineisiin ja -ryhmiin, joita olisivat tietyt fluorokinolonit, uudemmat kefalosporiinit,
laajakirjoiset makrolidit, hitaasti elimistdsta poistuvat makrolidit seka kolistiini (polymyksiini E), lukuun
ottamatta kolistineja  (polymyksiini E:td tai sen komponenttifraktioita) sisaltavia paikallisesti
annettavia elainladkevalmisteita. Saannoksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd myds nama
kansainvalisesti tarkeat tai resistenssiriskiltdan merkittdvat mikrobilddkkeet olisivat elaimilla
kaytettavissa vain tarkoin rajatuissa tilanteissa ja luotettavaan diagnoosiin perustuen. Naiden
ladkeaineiden rajoittaminen olisi linjassa elainladkeasetuksen (EU) 2019/6 resistenssin hallintaa
koskevien tavoitteiden kanssa. Momentti tdydentaisi EU:n sdantelykehikkoa kansallisella tasolla ja
ohjaisi eldinlaakareitd valitsemaan ensisijaisesti vahemman kriittisia ja resistenssiriskiltdan
matalampia  mikrobilddkkeitd. Lisdksi momentti loisi selkeat edellytykset sellaisten
resistenssikehityksen kannalta ongelmallisten |aa8keaineryhmien kaytolle, jotka eivat kuulu
valtioneuvoston asetuksessa mainittuihin tiukimmin rajoitettuihin aineisiin mutta joiden kayttéa olisi
silti tarpeen ohjata tiukoin kriteerein.

11 §. Paikallispuudutteen kéytté alkioiden kerddmisessé ja siirrossa. Pykalan 1 momentissa
saadettaisiin, etta paikallispuudutteen kaytto alkioiden keraamisen ja siirron yhteydessa olisi sallittua
vain eldinldakarille. Momentin tarkoituksena olisi varmistaa, ettd eldimelle annettava
paikallispuudutus toteutettaisiin aina eldinladkarin ammattitaidon ja koulutuksen edellyttamalla
tavalla, koska puudutteen antamiseen liittyy riskeja, jotka edellyttavat elainlaaketieteellistd osaamista.
Epiduraalipuudutukset ja muut injektiona annettavat puudutteet voivat aiheuttaa vakavia haittoja, ellei
niitA anneta anatomian ja farmakologian tuntemukseen perustuvalla ammattitaidolla. Saannoés
vahvistaisi myos kansallisen elainten hyvinvointisdantelyn periaatetta, jonka mukaan kivunlievitysta
edellyttavat toimenpiteet kuuluvat lahtokohtaisesti elainlaakarin tehtaviin.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin poikkeuksesta 1 momenttiin. Momentin mukaan elaimille
tehtavista toimenpiteista ja keinollisen lisddmisen menetelmista annetun valtioneuvoston asetuksen
(1165/2023) 10 §&:n 1-2 momentissa tarkoitettu henkild voisi kayttdd injektiona annettavaa
paikallispuudutetta naudan epiduraalipuudutukseen naudan alkioiden kerddmisen ja siirron
yhteydessa, jos epiduraalipuudutus olisi eldimesta johtuvasta syysta valttamaton alkion kerdamisen
tai siirron suorittamiseksi. Momentin tarkoituksena olisi mahdollistaa alkionsiirtotoiminnassa tarvittava
tydnjako tilanteissa, joissa puudutteen antaminen on teknisesti valttamatonta toimenpiteen
onnistumiseksi, mutta joissa sen antaminen tapahtuisi valtioneuvoston asetuksen 10 §n 1-2
momentissa tarkoitetun henkildon toimesta. Sdannds perustuisi keinollista lisdamista koskevaan
valtioneuvoston asetukseen, joka jo mahdollistaa tiettyjen erityiskoulutettujen henkilGiden
osallistumisen lisdantymisteknisiin toimenpiteisiin. Momentilla varmistettaisiin, ettd toimenpiteen
edellytykset tayttyvat asianmukaisesti.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, ettd 2 momentissa tarkoitetusta toimenpiteesta vastaavan
henkildén olisi huolehdittava siita, etté eldimen omistajalla tai haltijalla olisi viipymatta kaytettavissaan
tiedot kaytetyistd paikallispuudutteista eldinldakekirjanpitoa koskevien velvollisuuksiensa
tayttamiseksi, vaikka itse puudutteen olisi antanut muu kuin eldinladkari. Tama selkeyttaisi
vastuunjakoa ja varmistaisi eldinladkekirjanpidon oikeellisuuden seka sen, etta jaljitettavyys sailyisi
kaikissa tilanteissa.

12 §. Erdéat muut eldinlédékkeiden kéyttéa koskevat rajoitukset. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin,
ettd ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden kayttéa koskevat rajoitukset eivat automaattisesti
koskisi kyseisten valmisteiden kayttdéa eldimille, ellei rajoituksissa nimenomaisesti maarattaisi niiden
soveltamisesta eldimille. Momentin tarkoituksena olisi tdsmentaa, ettd ihmisille asetetut
ladketurvallisuutta koskevat rajoitukset eivat sellaisenaan sido eldinlaakarin toimintaa, koska elaimille
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annettavia eldinldakkeitd koskeva riskinarviointi perustuu erillisiin  elainldaketieteellisiin  ja
elintarviketurvallisuuteen liittyviin perusteisiin. Sdannds selkeyttaisi ladkesaantelyn soveltamista ja
estaisi ihmisille tarkoitettujen Iaakkeiden rajoitusten virheellisia tulkintoja.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd huumausaineiden seka ns. paaasiassa keskushermostoon
vaikuttavien ldakeaineiden (PKV-laakkeiden) kayttéa ihmisille koskevat rajoitukset koskisivat myds
elainlddkarin toimintaa. PKV-ladkkeiden luokittelu perustuu laakelainsdadantdéon sekd sita
taydentaviin asetuksiin ja viranomaismaarayksiin. Kaytanndéssa PKV-luokitus kattaa laakkeita, joilla
on vaikutuksia keskushermostoon seka vaarinkayttd- tai riippuvuuspotentiaalia. PKV-laakkeita
koskevat erityiset vaatimukset (esim. reseptit, kirjanpito, sailytys). Momentin tarkoituksena olisi
varmistaa, ettd vaarinkayttoriskeihin, riippuvuuspotentiaaliin ja turvallisuusseikkoihin liittyvat
rajoitukset ulottuisivat myos elainladkkeiden kayttoon. Tama olisi valttamatonta, koska osa naista
ladkeaineista kuuluu huumausainelainsdadannon piiriin ja niiden kaytté edellyttda tiukkaa valvontaa
riippumatta siita, kaytetdanko niita ihmisille vai eldimille. Sadannds tukisi myos vaarinkayton ehkaisya
ja laékkeiden valvottua kasittelya elainlaakinnassa.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, etta erityisluvan (ns. Fimean erityisluvan) nojalla kaytettavaa
ladkevalmistetta saisi kayttaa vain sille elainlajille, jolle lupa on myonnetty. Momentin tarkoituksena
olisi varmistaa, etta erityisluvan nojalla kaytettavan valmisteen turvallisuuden ja tehokkuuden arviointi
pysyy sidottuna siihen kayttétarkoitukseen, jolle lupa on mydnnetty. Erityislupiin liittyy usein rajauksia
esimerkiksi annostelun, varoajan, kohde-elainlajin tai valmisteen farmakologisten ominaisuuksien
vuoksi, ja naistd rajoituksista poikkeaminen voisi vaarantaa eldimen terveyden (tai
elintarviketurvallisuuden. Saannds vahvistaisi myods erityislupamenettelyn tarkoitusta: valmisteen
kayttd rajataan tarkkaan maariteltyyn ja arvioituun tilanteeseen.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin, ettd luonnonvaraisia riistaeldaimia ei saisi 1aakita sellaisena
ajankohtana, ettd metsastysaikana niistd saatavissa elintarvikkeissa voisi esiintya terveydelle
haitallisia laakejaamia, kun otetaan huomioon ladkkeen varoaika. Momentin tarkoituksena olisi
varmistaa elintarviketurvallisuus tilanteissa, joissa riistaelain myohemmin paatyy ihmisravinnoksi.
Koska luonnonvaraisia riistaelaimia ei voida valvoa samalla tavalla kuin tuotantoeldimia, varoajan
huomioiminen laakehoidon ajankohdassa korostuisi. Sdannds ehkaisisi riskia siitd, ettd ihmiset
altistuvat ladkeaineille riistaeldimista peraisin olevien elintarvikkeiden kautta.

Pykalan 5 momentissa saadettaisiin, ettd luontoon vapautettavia kaloja tai luontoon vapautettavia
tarhattuja riistalintuja ei saisi 1a3kita sellaisena ajankohtana, etta kalastus- tai metsastysaikana niista
saatavissa elintarvikkeissa voisi esiintyd terveydelle haitallisia 1ddkejdamia, kun otetaan huomioon
ladkkeen varoaika. Momentin tarkoituksena olisi varmistaa elintarviketurvallisuus tilanteissa, joissa
luontoon vapautettu kala tai luontoon vapautettu tarhattu riistalintu mydhemmin paatyy
ihmisravinnoksi. Koska luontoon vapautettuja kaloja tai luontoon vapautettuja tarhattuja riistalintuja ei
voida valvoa samalla tavalla kuin tuotantoeldimia, varoajan huomioiminen ladkehoidon ajankohdassa
korostuisi. Saannds ehkaisisi riskia siita, ettd ihmiset altistuvat ladkeaineille niistd peraisin olevien
elintarvikkeiden kautta.

4 luku - Elainladkemaarayksen antaminen ja elainladkkeiden luovutus hoitoa tai jatkohoitoa
varten

13 §. Eldinlddkemaarayksen antamista ja eldinlddkkeiden Iuovutusta koskevat tarkemmat
sddnnbkset. Pykdlan 1 momentissa saadettaisiin eldinldadkarin  oikeudesta antaa
elainlddkemaarayksella ja luovuttaa elainlddkkeita vain se maara, joka olisi tarpeen kyseisen eldimen
tai elainryhman hoitoa tai jatkohoitoa varten. Tarkoituksena olisi varmistaa, ettei eldinlaakkeita
annettaisi elainladkemaarayksella eika luovutettaisi enempaa kuin kyseessa olevan, tapauskohtaisen
kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin perusteella on tarpeellista.
Saanndksella pyrittaisiin ehkdisemaan liiallisesta tai tarpeettomasta l1ddkemaarasta johtuvia riskeja,
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kuten laakkeiden vaaraa kayttoa tai luovuttamista eteenpain, mikrobilaakeresistenssin lisdantymista
ja eldinten terveyden tai elintarviketurvallisuuden vaarantumista.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd elainlaakari voisi kayttaa elainladkkeiden luovutuksessa
teknisena apunaan avustavaa henkilokuntaa. Saannoksella selvennettaisiin, etta elainlaakarin olisi
sallittua delegoida elainlaakkeen luovuttamiseen liittyvat kaytannodlliset ja tekniset tehtavat, kunhan
elainladkari itse paattaisi ladkehoidosta ja ladkehoito-ohjeesta seka vastaisi siitd, ettd luovutus
perustuisi elainladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain (29/2000) 2 §n 2 momentin
tarkoittamaan eldinlddkarin oikeuteen. Tarkoituksena olisi mahdollistaa sujuva ja toimiva tyénjako
elainladkaripalveluissa ilman, ettd vastuu ladkehoidon asianmukaisuudesta siirtyisi avustavalle
henkilostolle.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, ettd yksityisen eldinlaakaripalvelun tuottajan palveluksessa
oleva elainladkari saisi luovuttaa hoidossaan olevan eldimen omistajalle tai haltijalle myo6s
eladinlaakintahuoltolain 24 §:ssa tarkoitetun vastaavan eldinladkarin hankkimia elainlaakkeita.
Saanndksella pyrittaisiin varmistamaan yksityisten palveluntuottajien eldinldakevarastojen sujuva ja
tarkoituksenmukainen kaytto siten, ettda myds muut eldinladkaripalveluyrityksen palveluksessa olevat
elainlaakarit voisivat kayttaa vastaavan elainlaakarin hankkimia elainlaakkeitéa ilman erillisia
lisatoimenpiteita. Laakkeiden hankkijana toiminut eldinlaakari vastaisi hankkimiensa laakkeiden
hankkimista koskevista velvoitteista. Ladkkeiden kayttajana toimiva elainlaakari vastaisi ladkkeiden
kayttoon liittyvista velvoitteista siltd osin kuin ne liittyisivat hdnen omaan toimintaansa. Momentin
tavoitteena olisi selkeyttaa laakevastuuseen ja l|aakevarastojen hallintaan liittyvia kaytantoja.
Laakehoitopaatdksen tekeminen ja ladkkeen Iluovutuksen lainmukaisuus olisi viime kadessa
luovuttavan eldinlaadkarin vastuulla.

Pykaldn 4 momentissa saadettaisiin eldinlddkkeen luovutusoikeuteen liittyvastd maaraajasta.
Eldinladkeasetuksen 105 artiklan 10 kohdan mukaan  mikrobilddkkeitd  koskevan
elainladkemaarayksen voimassaoloaika on viisi paivad antamispaivasta. Elainlaakarin oikeus
luovuttaa mikrobildakkeitd olisi vastaavalla tavalla voimassa viisi paivaa siita, kun elainlaakari olisi
suorittanut elainlaakeasetuksen edellyttdman eldimen tai eldinryhman kliinisen tutkimuksen tai muun
asianmukaisen terveydentilan arvioinnin. Luovutusoikeuden maaraaikaisuudella pyrittaisiin
varmistamaan, ettd elainlddkarillad olisi mahdollisuus luovuttaa mikrobilddkkeitd ajantasaisen
terveydentilatiedon perusteella saman ajan kuin minkd ajan elainladkemaarays on voimassa.
Toisaalta saanndksella pyrittaisiin estdmaan mahdollisuus kiertda tiukka maaraaika luovuttamalla
mikrobilddkkeet suoraan eldinlaakarin varastosta, jos luovuttamista ei koskisi yhta tiukka maaraaika.

14 §. Tulehduskipulaékkeitéd koskevan elédinladkemaérédyksen antaminen ja tulehduskipulédékkeiden
luovutus eldinryhmén ennalta suunniteltua hoitoa varten. Pykdlan 1 momentissa saadettaisiin
elainldaakarin mahdollisuudesta antaa suun kautta annettavaa tulehduskipuladkettd koskeva
elainladkemaarays tai luovuttaa tallaista eldinlaakettd ennalta suunniteltuja elainryhmatoimenpiteita
varten taytettyaan elainladkeasetuksen 105 artiklan 3 kohdan, laakitsemislain 6 a §:n ja 15 §&n 1
momentin 1 kohdan sekd 15 §:n 2 momentin edellyttdmat vaatimukset. Momentissa tarkoitettuja
toimenpiteita olisivat poron kastraatio poronhoitoalueella, enintdan seitseman paivan ikaisen porsaan
kastraatio sekd tuotantoeldimena pidettdvan kanin tatuointi. Tarkoituksena olisi mahdollistaa
tulehduskipulddkkeen ennalta varautuva ja hallittu kayttd toimenpiteissa, joissa kipuldadkehoito olisi
eldinten hyvinvointia koskevien lainsdadanndllisten vaatimusten ja hoitokdytantdjen kannalta
valttamatonta ja joissa toimenpiteiden ajoitus edellyttaisi tulehduskipuladkkeiden hankkimista ennen
toimenpiteita, jotta ne olisivat kaytettavissa heti toimenpiteen aikana tai heti toimenpiteen jalkeen.
Saannds perustuisi siihen, ettéd eldinlddkari arvioisi hoidon tarpeellisuuden ja |dakehoidon
soveltuvuuden elainlaaketieteellisin perustein ennen laadkkeen maaraamistad tai luovuttamista.
Pykalan 1 momentissa tarkoitettuihin toimenpiteisiin  (poronhoitoalueella pidettdvan poron
kastraatioon, enintddn seitseman paivan ikdisen porsaan kastraatioon sekad tuotantoeldimena
pidettdvan kanin tatuointiin) liittyy lahtdkohtaisesti tilanne, jossa elainlaakarilla ei ole erityista syyta
epailla elaimella sairautta. Kyseiset toimenpiteet ovat eldinten hyvinvointilainsdadannéssa sallittuja ja
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ne tehdaan elaintuotannollisista syista, eivatka ne ole tassa tarkoituksessa sairauden hoitamiseen tai
ennaltaehkaisyyn tahtaavia toimenpiteita. Koska kyse olisi laissa sallituista ja ennakoidusti kipua
aiheuttavista toimenpiteista, kipulddkehoidon tarpeellisuus olisi naissa tilanteissa tiedossa ilman
erillista kliinista tutkimusta. Elainlaakarilta edellytettyyn arviointiin sisaltyisivat kuitenkin omistajalta tai
haltijalta saatujen tietojen tarkistaminen eldinryhman koon maarittdmiseksi ja tarvittavan 1adkemaaran
laskemiseksi. Lisaksi elainlaakarin olisi varmistettava omistajalta tai haltijalta, etta elainlaakarilla ei
olisi erityista syyta epailla eldimelld tai elainryhmalld sairautta tai muuta seikkaa, joka vaikuttaisi
tulehduskipulaakkeitda koskevan elainlagkemaarayksen antamisen tai tulehduskipulaakkeiden
luovuttamisen naita ennalta suunniteltuja toimenpiteita varten.

Pykalan 2 momentin mukaan eldinlaakari saisi antaa injektiona lihakseen tai nahan alle annettavaa
tulehduskipulddkettd koskevan eldinladkemaarayksen tai luovuttaa tallaista tulehduskipulaaketta
ladkitsemislain 17 §:n 2 momentissa saadetyt vaatimukset tayttavalle eldimen omistajalle tai haltijalle
enintdan seitseman paivan ikaisen porsaan kastraatiota varten.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, etta elainlaakari voisi antaa elainlagkemaarayksen tai luovuttaa
suun kautta annettavaa tulehduskipuladkettd kerralla enintddn suunniteltuun hoitoon tarvittavan
maaran, kuitenkin korkeintaan neljan kuukauden tarpeeseen. Momentilla pyrittaisiin varmistamaan,
etta tulehduskipulaaketta ei luovutettaisi tarpeettoman suuria maaria ja etta sita ei jaisi pitopaikkaan
ylimaaraiseksi. Rajoituksen tarkoituksena olisi ehkaistd tulehduskipuldadkkeiden vaarinkayttéa ja
varmistaa, etta niita kaytettaisiin vain ennalta suunnitellun toimenpiteen yhteydessa.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin, ettd toimenpiteen kohteena olevista eldimista olisi toimitettava
elainladkarille tarvittavat tiedot ennen eldinlddkemaarayksen antamista tai tulehduskipuladkkeen
luovuttamista. Naiden tietojen perusteella elainlddkarin olisi laskettava tarvittava ladkemaara.
Momentin tarkoituksena olisi selventad, ettd eldinladkarilla on paatdsvalta ja vastuu ladkkeiden
luovuttamisesta. Koska luovuttaminen perustuu eldimen omistajan tai haltijan antamiin tietoihin,
naiden tietojen on oltava luotettavia ja eldinladkarin on tarvittaessa voitava varmistua tietojen
luotettavuudesta esimerkiksi kaynnilld pitopaikkaan. Momentin tavoitteena olisi varmistaa, etta
tarvittava elainladkemaara perustuisi totuudenmukaiseen tarpeeseen eikd maara olisi ylimitoitettu.
Tietojen toimittaminen olisi edellytyksena sille, ettd elainlaakarilla olisi mahdollisuus varmistaa
ladkkeen turvallinen ja asianmukainen kayttd seka tarvittava kayttomaara. Momentilla pyrittaisiin
ehkdisemaan tilanteita, joissa puutteellinen tieto eldinten lukumaarastd tai toimenpiteiden
toteutuksesta voisi johtaa virheelliseen laakeluovutukseen.

15 §. Loisldékkeitéd koskevan eldinlddkemdaérdyksen antaminen ja loisldékkeiden luovutus ennalta
suunniteltua loishdétééa varten. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin eldinlaakarin mahdollisuudesta
antaa suun kautta tai ulkoisesti annettavaa loislaakettd koskeva elainladkemaarays tai luovuttaa
tallaista laaketta eldimen tai elainryhman omistajalle tai haltijalle ennalta suunnitellun loishdadon
toteuttamista varten. Vastaavan kaltainen saantely sisédltyy voimassa oleviin asetuksiin 17/14 ja
7/EEO/2008. Momentissa tarkoitettu loisladkkeitd koskevan elainladkemaarayksen antaminen tai
loisladkkeiden luovuttaminen tapahtuisi laakitsemislain 15 §:n 1-3 momentissa saadettyjen
edellytysten puitteissa.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd eldimen tai eldinryhman omistajan tai haltijan olisi
toimitettava elainlaakarille ennen elainlagdkemaarayksen antamista tai loisladkkeen luovuttamista
tarvittavat tiedot elaimista. Naiden tietojen perusteella eldinlaakarin olisi laskettava tarvittava
ladkemaara. Koska luovuttaminen perustuu eldgimen omistajan tai haltijan antamiin tietoihin, naiden
tietojen on oltava luotettavia ja elainladkarin on tarvittaessa voitava varmistua tietojen
luotettavuudesta esimerkiksi kaynnilla pitopaikkaan. Momentin tarkoituksena olisi varmistaa, etta
loisladkkeen maara maaritetdan todellisen hoitotarpeen ja loishddddon kohteena olevien eldinten
lukumaaran perusteella. Saannoksella pyrittaisiin ehkaisemaan tilanteita, joissa puutteelliset tai
virheelliset tiedot voisivat johtaa vaaraan laakemitoitukseen, mika voisi vaarantaa hoidon
onnistumisen, lisatd resistenssiriskia tai johtaa tarpeettomaan l|aakejaamien syntyyn
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tuotantoeldaimissa. Tietojen toimittaminen olisi edellytyksena sille, etta elainlaakarilla olisi
mahdollisuus varmistaa loislaakkeen turvallinen ja asianmukainen kaytto seka tarvittava kayttomaara.
Momentilla pyrittaisiin ehkaisemaan tilanteita, joissa puutteellinen tieto eldinten lukumaarasta tai
toimenpiteiden toteutuksesta voisi johtaa virheelliseen laakeluovutukseen. Talla saannodksella
pyrittaisiin myos estamaan tilanne, jossa loislaakkeita jaisi pitopaikkaan ylimaarin. Lisaksi rajoituksella
varmistettaisiin, ettd loisladkehoidot toteutettaisiin suunnitelmallisesti ottaen huomioon kunkin
pitopaikan loistilanteen, toimenpiteiden ajankohdat ja loisladkkeiden tarkoituksenmukainen kaytté.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, ettd jos momentissa tarkoitettua loisladketta voitaisiin
perustellusta syysta kayttaa vain tutkimustuloksen perusteella, eldinladkemaaraysta ei saisi antaa
eika loislaaketta luovuttaa ennen kuin tutkimustulos olisi kaytettdvissa. Momentilla pyrittaisiin
varmistamaan, etta loisladkehoidot toteutettaisiin asianmukaisesti ja perustuen loiskartoitukseen tai
muuhun diagnostiikkaan silloin, kun |adkevalmisteen turvallinen ja tarkoituksenmukainen kaytt6 sita
edellyttaisi. Nain ehkaistaisiin loisladkkeiden turhaa tai epaasianmukaista kayttoa tilanteissa, joissa
loisladkehoito ei olisi tarpeellinen tai joissa loisen laji tai esiintymismuoto edellyttaisi kohdennetumpaa
hoitoa. Saanndksen tarkoituksena olisi osaltaan ehkaista loisladkkeiden tehon heikkenemista ja
resistenssin kehittymista seka varmistaa, etta ladkehoitopaatds perustuisi riittdvaan ja luotettavaan
tietoon elaimen terveydentilasta ja todellisesta loistartunnasta.

5 luku - Eldinlaakkeiden luovutusta ja eldinladkemaarayksen antamista koskevat rajoitukset

16 §. Lé&kkeet, joita ei saa luovuttaa tai joita koskevaa eldinlddkemd&éardysté ei saa antaa eldimen
omistajalle tai haltijalle. Tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja
beta-agonistien kayton kieltdmisesta kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annetulla neuvoston direktiivilla 96/22/EY (hormonikieltodirektiivi) on
Euroopan unionin tasolla kielletty sellaisten hormonaalisesti tai tyreostaattisesti vaikuttavien aineiden
seka beeta-agonistien kayttd, joiden tarkoituksena olisi eldinten tuottavuuden tai kasvun lisddminen.
Hormonikieltodirektiivi kieltda estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavia aineita
sisdltavien elainlddkkeiden luovuttamisen ja niitd koskevan elainladkemaarayksen antamisen, ja talla
asetuksella pantaisiin voimassa olevien asetusten tapaan taytantéoén hormonikieltodirektiivin
vaatimukset.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd elainladkari ei saisi luovuttaa eldaimen omistajalle tai
haltijalle injektiona annettavia beeta-agonisteja sisaltavia elainlaakkeita eikd antaa niita koskevaa
elainladkemaaraysta. Hormonikieltodirektiivi kieltdd naiden aineiden luovuttamisen ja naita aineita
koskevan elainladkemaarayksen antamisen ja talla asetuksella pantaisiin voimassa olevien
asetuksen tapaan taytantéén hormonikieltodirektiivin vaatimukset.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin hormonikieltodirektiivin sallimasta poikkeuksesta 1 momentissa
saadettyyn rajoitukseen. Momentin mukaan eldinladkari saisi luovuttaa seuraeldimille, hevosille ja
sioille tarkoitettua suun kautta annettavaa, gestageenisesti vaikuttavaa ainetta sisaltavaa
elainlaaketta tai antaa sitd koskevan elainlagdkemaarayksen, jos elainlaakari olisi itse suorittanut
kyseisen eldimen kliinisen tutkimuksen ennen eldinlddkkeen luovutusta tai sitd koskevan
elainladkemaarayksen antamista. Momentin tarkoituksena olisi pitkalti voimassa olevaa saantelya
vastaavalla tavalla toimeenpanna hormonidirektiivin sallima poikkeus tilanteissa, joissa eldinlaakari
olisi varmistunut siitd, ettei |ladkkeen kaytdlle olisi vasta-aiheita. Antaessaan gestageenisesti
vaikuttavaa ainetta sisaltavaa elainlaakettd koskevan elainladkemaarayksen elainlaakarin tulisi
kayttda niin sanottua sailytettavaa, alkuperaistd eldinladkemaaraysta asetuksen 7/EEO/2008
mukaisesti.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin poikkeuksesta 1 momentissa saadettyyn testosteronia
sisaltavien valmisteiden luovutusrajoitukseen kalojen sukupuolen vaihtamiseen tarkoitettua hoitoa
varten. Eldinlaakari voisi luovuttaa tallaisen valmisteen tai antaa elainladkemaarayksen, jos han olisi
itse suorittanut kyseisen elaimen tai elainryhman asianmukaisen terveydentilan arvioinnin ennen
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elainladkkeen luovutusta tai eldinldadkemaarayksen antamista. Sdannodksella pyrittaisiin nykytilaa
vastaavalla tavalla mahdollistamaan kalanviljelyssa kaytettdva sukupuolenkasittely valvotusti ja
elainladketieteellisesti perustellusti. Antaessaan testosteronia sisaltdvaa elainladkettd koskevan
elainladkemaarayksen, eldinlaakarin olisi kaytettava sailytettavaa, alkuperaista elainladkemaaraysta
asetuksen 7/EEO/2008 mukaisesti.

Pykaldn 5 momentissa saadettaisiin poikkeuksesta 2 momentissa saadettyyn beeta-agonistien
luovutuskieltoon. Elainlaakari saisi luovuttaa hevosille tarkoitettua, suun kautta annettavaa
beeta-agonistia tai antaa sitd koskevan elainladkemaarayksen tiettyjen sairauksien, kuten
hengitystiesairauksien, sadeluuontuman ja kaviokuumeen hoitoon seka Iluomisen ehkaisyyn,
edellyttden etta elainlaakari olisi itse suorittanut eldimelle kliinisen tutkimuksen ennen luovutusta tai
elainlagdkemaarayksen antamista. Momentin tarkoituksena olisi mahdollistaa pitkalti nykytilaa
vastaavalla tavalla valmisteen kaytto tilanteissa, joissa eldinlaakari on arvioinut hoidon tarpeen ja
ladkkeen soveltuvuuden kliinisen tutkimuksen perusteella.

Pykalan 6 momentissa sdadettaisiin, ettd elainlaakari ei saisi luovuttaa omistajalle tai haltijalle
samassa momentissa erikseen lueteltuja l1adkeaineita tai ladkevalmisteryhmia, jotka edellyttaisivat
elainladkarinammatin harjoittajan patevyytta, erityisia laitteita tai tarvikkeita tai 1adkkeen antamisen
yhteydessa tapahtuvaa kliinisen vasteen seurantaa. Sdanndksen tavoitteena olisi estaa sellaisten
ladkkeiden hallitsematon kayttd, joiden antaminen sisaltaisi merkittavia riskeja elaimen terveydelle tai
elintarviketurvallisuudelle seka edellyttaisi erityislaitteita tai muuta ammatillista osaamista. Momentin
tarkoituksena olisi rajata nama valmisteet elainladkarinammatin harjoittajan ammattikayttoon.

17 §. Elédinrokotteiden Iuovutusta koskevat vaatimukset. Pykdlan 1 momentissa saadettaisiin
nykytilaa vastaavasti, etta eldinlaakari ei saisi luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle elavia
viruskantoja sisaltavia elainrokotevalmisteita eika rabiesrokotevalmisteita. Rajoituksen tarkoituksena
olisi ehkaistd merkittavia eldin- ja kansanterveydellisia riskeja. Elavia viruskantoja sisaltavien
rokotteiden kaytté edellyttaa erityistd asiantuntemusta, koska niihin liittyy muun muassa viruksen
levidmisen, uudelleenmutatoitumisen tai immunologisesti puutteellisen vasteen riskeja. Samoin
raivotautirokotusten osalta olisi valttamatonta varmistaa, etta rokotus toteutetaan lainsdadannon ja
viranomaisohjeiden mukaisesti, silla raivotauti on vakava zoonoosi ja sen torjunta perustuu pitkalti
luotettaviin ja dokumentoituihin rokotuksiin. Naissd tapauksissa rokotuksen suorittaminen
eldinlddkarin toimesta mahdollistaa rokotuskelpoisuuden arvioinnin, oikean rokotusajankohdan
valinnan seka rokotuksen asianmukaisen kirjaamisen, mika on valttamatonta sekd yksittaisen
eldimen etta tautitorjunnan kokonaisuuden kannalta.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd eldinlaakari ei saisi luovuttaa seura- tai harraste-eldinten
omistajille tai haltijoille eldinrokotevalmisteita. Momentin tavoitteena olisi varmistaa, etta seura- ja
harraste-elainten rokotukset toteutetaan elainladkarin ammattitaidon, harkinnan ja vastuun alaisina.
Naiden elainten rokotustarpeet vaihtelevat yksilOllisesti esimerkiksi ian, terveydentilan, elinympariston
ja matkustamisen mukaan. Elainlaakarin suorittama rokotus mahdollistaa oikean rokotteen valinnan,
oikean antamisen ja annostuksen seka tarvittavien tehosteiden maarittelyn. Lisaksi elainlaakarin
suorittamat rokotukset takaavat sen, ettd rokotukset kirjataan asianmukaisesti ja etta
rokotustodistusten ja muiden virallisten asiakirjojen paikkansapitdvyys voidaan varmistaa. Tama
edistdd myos riittdvan ja luotettavan rokotekattavuuden saavuttamista ja seurantaa. Lisaksi
rokotuksiin voi harvinaisissa tapauksissa liittya akillisia haittavaikutuksia, kuten anafylaktisia
reaktioita, joiden hoito edellyttaa valitonta elainladkarin arviota ja toimenpiteita.

Pykalan 3 momentissa sallittaisiin elainrokotevalmisteiden luovuttaminen tuotantoelaimen omistajalle
tai haltijalle muissa kuin |aakitsemislain 16 ja 17 §:ssa tarkoitetuissa luovutustilanteissa ainoastaan
perusimmunisoinnin jalkeen annettavia tehoste- tai uusintarokotuksia varten. Momentilla
tunnustetaan tuotantoeldinten hoidossa vakiintuneet kaytannét ja tilakohtaisen terveydenhuollon
tarpeet, mutta samalla varmistetaan, etta perusimmunisointi toteutetaan Iahtékohtaisesti elainlaakarin
toimesta. Perusimmunisoinnilla tarkoitetaan rokotussarjaa, joka koostuu yleensd kahdesta tai
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kolmesta perakkaisesta rokotuskerrasta ja jolla pyritdan aikaansaamaan eladimelle riittava perussuoja
rokotettavaa tautia vastaan. Perusimmunisointi edellyttda huolellista rokotusohjelman suunnittelua ja
elaimen terveydentilan arviointia, silla puutteellinen tai virheellinen perusimmunisointi voi heikentaa
rokotteen suojaavaa vaikutusta ja vaarantaa elainten terveyden. Perusimmunisointiin voi lisaksi liittya
yksittaistapauksissa &killisid haittavaikutuksia, kuten anafylaktisia reaktioita, jotka edellyttavat
valittdmia elainlaakarin toimenpiteitd. Uusinta- ja tehosterokotuksissa vastaavien haittavaikutusten
riski on yleensa vahaisempi, koska eldin on jo immunisoitu, eika rokotuksiin liittyva epavarmuus ole
sama kuin ensimmaisia rokotuskertoja annettaessa. Elainlaakarin vastuulla on varmistaa, etta
perusimmunisointi on toteutettu asianmukaisesti ennen tehoste- ja uusintarokotusten luovuttamista.
Tama edistdd rokotusten vaikuttavuutta ja tautisucjaa sekd mahdollistaa sen, etta
rokotekattavuudesta ja rokotusohjelmien noudattamisesta voidaan muodostaa luotettava
kokonaiskuva tuotantoeldinten terveydenhuollossa.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin nykytilaa vastaavasti, etta jos eldimen rokottamisesta vaaditaan
elainlaakarintodistus, elainlaakari ei saisi luovuttaa elainrokotevalmistetta elaimen omistajalle tai
haltijalle, vaan rokotuksen suorittajan olisi oltava elainlaakari, tai rokotus olisi suoritettava
eldinlaakarin valittdmassa valvonnassa. Sdanndksen tarkoituksena olisi varmistaa rokotustodistusten
luotettavuus ja oikeellisuus. Elainlagkarintodistus perustuu elainlaakarin toteamaan ja varmentamaan
rokotukseen, eikd todistuksen myoéntadmisen edellytykset tayty, jos eldinlddkari ei ole varmuudella
voinut todeta rokotuksen asianmukaista suorittamista. Valitdn valvonta mahdollistaa joustavat
toimintatavat erityisesti tuotantoeldintiloilla, mutta sailyttda eldinladkarin vastuun rokotuksen
toteutuksesta. Nain turvataan seka rokotusten laatu etta viranomaisten ja muiden tahojen luottamus
rokotuksia koskeviin tietoihin. Elainladkari ei voi siirtda rokotuksen asianmukaisuuteen ja
turvallisuuteen liittyvaa vastuuta eldimen omistajalle tai haltijalle.

18 §. Luovutettujen eldinlddkkeiden kéyttéon liittyvét rajoitukset. Elainlaakarinammatin harjoittajalla
on rajoitettu oikeus luovuttaa eldinlaakkeitd omien potilaidensa hoitoon tai jatkohoitoon taikka tietyin
edellytyksin varalle elaimen omistajalle tai haltijalle. Laakkeiden vahittaismyynti kuuluu laakelain
mukaan apteekkien toimialaan, eikd elainlaakarilla ole oikeutta toimia laakkeiden valittgjana tai
vahittaismyyjana apteekkien tavoin ilman erillisia 1aakelain mukaisia lupia. Elainlaakarin suorittama
ladkkeiden luovutus on siten luonteeltaan hoitotilanteeseen sidottu poikkeus apteekkijarjestelmasta
eika rinnakkainen laakkeiden jakelukanava. Taman rajoitetun oikeuden sailyttdmisen kannalta on
olennaista, ettd ladkkeiden kayttda koskevia vaatimuksia noudatetaan ja etta I[ddkkeiden kayttd pysyy
elainlaakarin ohjauksessa.

Pykaldan 1 momentissa saadettaisiin, ettd eldimen omistaja ja haltija sekd heidan valtuuttamansa
henkildé saisivat kayttaa luovutettuja ladkkeitd ainoastaan laakitsemissuunnitelman tai elainladkarin
antamien kayttdohjeiden mukaisesti ja niissa kayttdaiheissa, joihin ladkehoito on tarkoitettu.
Saanndksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettad ladkkeita kaytetdan vain eldinladkarin arvioimaan
hoitotarpeeseen, mikd vahentaisi virheellisen kaytdon riskia ja tukisi eldinten terveyttd seka
l&aakehoitoturvallisuutta.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd |1&akkeitd ei saisi kayttaa ilman riittavia kayttdohjeita ja etta
kayttdohjeiden tulisi olla samassa paikassa, jossa ladkkeita kaytetdan. Sadannoksen tarkoituksena
olisi varmistaa, ettad laakkeiden kayttd perustuu ajantasaisiin ja helposti saatavilla oleviin ohjeisiin,
mika ehkaisisi virheellista annostelua ja kayttoa.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin, ettd eladinladkarin luovuttamia ladkkeita ei saisi kayttaa, jos
niiden sailytys tai laakitsemisessa kaytettavien valineiden sailytys, puhdistus tai huolto eivat vastaa
ladkitsemissuunnitelman vaatimuksia. Talla pyrittaisiin ehkdisemaan ladkkeiden tehon heikkenemista
seka ladkehoitoon liittyvia hygienia- ja turvallisuusriskeja.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin, ettd eldimen omistajan tai haltijan tulisi tarvittaessa ottaa
yhteytta elainladkariin tilanteissa, joissa ladkehoidon kohteena olevalla eldimella tai eldinryhmalla



26 (38)

iimenee tavanomaisesta poikkeavia oireita. Sdannos tukisi ladkehoidon asianmukaista seurantaa ja
mahdollistaisi hoidon oikea-aikaisen uudelleenarvioinnin.

6 luku - Eldinlaakkeiden luovutus laakitsemislain 16 §:n mukaisesti

19 §. Terveydenhuoltosuunnitelma ja siihen siséltyvé ldékitsemissuunnitelma. Pykalan 1 momentissa
saadettaisiin siita, etta terveydenhuoltoelainlaakari VOiI tarvittaessa kayttaa
terveydenhuoltosuunnitelman ja laakitsemissuunnitelman laatimisessa apunaan muita asiantuntijoita.
Saanndksen tarkoituksena on mahdollistaa moniammatillinen asiantuntemus erityisesti laajoissa tai
tuotantorakenteeltaan monimutkaisissa pitopaikoissa, joissa eldinten terveyteen, tautisuojaan,
mikrobiologisiin  riskeihin  tai tuotantohygieniaan liittyvat kysymykset edellyttdvat muuta
erityisosaamista. Vastuu suunnitelmien sisallosta, oikeellisuudesta ja laakitsemislain 16 §n 2
momentin edellytysten tayttymisestd on laakitsemislain 16 §n 2 momentin mukaisesti
terveydenhuoltoelainlaakarilla.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin terveydenhuoltosuunnitelman vahimmaissisallosta sairauksien
ja mikrobilddkeresistenssin ennaltaehkaisyn osalta. Pitopaikan tunnuksen ilmoittaminen olisi
valttamatonta suunnitelman yksildimiseksi ja valvonnan mahdollistamiseksi. Valtakunnallisten
eldinten terveydenhuolto-ohjelmien mukaiset elainlajikohtaiset selvitykset tautisuojauksesta, pito-
olosuhteista seka toimintatavoista varmistaisivat sen, ettd suunnitelma perustuu yhdenmukaisiin,
kansallisesti ohjattuihin  periaatteisiin. Toimintatapoja koskevat selvitykset kohdistuisivat
nimenomaisesti sellaisiin ei-ladkkeellisiin keinoihin, joilla voidaan vahentda laakehoitotarvetta ja
torjua mikrobilddkeresistenssin leviamista pitopaikkakohtaisesti.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin |aakitsemissuunnitelman yksityiskohtaisesta sisallosta.
Elainlajikohtainen kuvaus toimenpiteista ja kaytannoista, joissa elainladkkeitd kaytetaan, olisi
edellytys suunnitelmalliselle ja ennakoivalle laakkeiden kaytdlle seka sille, ettd eldinlaakari voi
luovuttaa laakkeitd. Rokotus- ja loishaatdéohjelmien kirjaaminen mahdollistaa ennaltaehkaisevien
toimien systemaattisen seurannan. Vitamiinien ja hivenaineiden ladkkeellisen kayton kuvaus erottaa
ladkkeellisen kaytdn tavanomaisesta ruokinnasta. Tavanomaisten sairauksien kuvaaminen rajoittaisi
varalle luovutettujen elainlaakkeiden kaytén yksinomaan niihin sairauksiin ja tilanteisiin, jotka on
ennalta tunnistettu ja kuvattu I&d8kitsemissuunnitelmassa. Kohdassa 5 edellytettavat yksityiskohtaiset
hoito-ohjeet varmistaisivat, ettd eldimen hoitaja saisi ryhtya laakitsemiseen ainoastaan etukateen
maaritellyissa tilanteissa ja tasmallisesti annettujen ohjeiden mukaisesti, eika laakkeita voitaisi
kayttda omatoimisesti muihin tarkoituksiin. Ohjeisiin siséltyvat annostus, antoreitti, kuurin pituus,
eldaimen tuotantosuunta ja -vaihe seka ladkkeelle maaratty varoaika olisivat valttamattomia ladke- ja
elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi. Poikkeustilanteita ja yhteydenottokriteereja koskevat
kohdat rajaisivat varalle luovutettujen ladkkeiden kaytdén ulkopuolelle tilanteet, joissa elainladkarin
arvio tai elaimen kliininen tutkimus olisivat tarpeen. Tavoitteiden asettaminen elainlddkkeiden hallitulle
kaytdlle ohjaisi pitopaikan toimijaa ladkehoitokaytantdjen kehittdmisessa. Sailytysta, havittamista,
kirjanpitoa ja valinehuoltoa koskevat kohdat varmistaisivat ladkkeiden turvallisen kasittelyn seka
jaljitettavyyden.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin terveydenhuoltosuunnitelman ja |aakitsemissuunnitelman
tarkastelusta vahintdan vuosittain. Sdanndksen tarkoituksena olisi varmistaa suunnitelmien jatkuva
ajantasaisuus pitopaikan olosuhteisiin, eldinten terveystilanteeseen ja lddkkeiden kayttotarpeeseen
nahden.

Pykalan 5 momentissa edellytettaisiin terveydenhuoltosuunnitelman ja siihen sisaltyvan
laakitsemissuunnitelman tarkastelun ja paivittdmisen ajankohdan kirjaamista pysyvasti
ladkitsemissuunnitelmaan. Viiden vuoden todennettavuusvaatimus mahdollistaisi suunnitelman
ajantasaisuuden jalkikateisen arvioinnin valvontatilanteissa.
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Pykdlan 6 momentissa saadettaisiin terveydenhuoltosuunnitelman ja siihen sisaltyvan
laakitsemissuunnitelman tallentamisesta terveydenhuollon seurantajarjestelmaan. Tallentaminen
olisi edellytys kansalliselle seurannalle, riskiperusteiselle valvonnalle ja terveydenhuolto-ohjelman
toimivuuden arvioinnille.

Pykalan 7 momentissa saadettaisiin terveydenhuoltosuunnitelman ja laakitsemissuunnitelman
aiempien versioiden sailyttamisesta viiden vuoden ajan. Sdanndksen tarkoituksena olisi mahdollistaa
l&akitsemiskaytantdjen lainmukaisuuden valvonta pitopaikkakohtaisesti takautuvasti viiden edellisen
vuoden ajalta.

Pykalan 8 momentissa saadettadisiin valvontaviranomaisen oikeudesta saada pitopaikan
laakitsemissuunnitelman kaikki versiot tarkastettavakseen kirjallisessa muodossa takautuvasti viiden
vuoden agjalta. Vaatimuksella varmistettaisiin asiakirjojen tarkastettavuus, luotettavuus ja
todistusvoima laakitsemisen valvonnassa. Saannos selventaisi, ettd vastuu ladkitsemissuunnitelman
sekda muiden valvontaviranomaisen pyytamien lakisaateisten tietojen toimittamisesta helposti
tarkastettavassa ja ymmarrettdvassa muodossa olisi eldaimen omistajalla tai haltijalla.
Valvontaviranomaisella ei olisi lakiin perustuvaa oikeutta eika velvollisuutta kirjautua elaimen
omistajan tai haltijan tietojarjestelmiin tietojen etsimiseksi tai yhdistelemiseksi, vaan lakisaateiset
tiedot olisi toimitettava viranomaiselle tdman pyynnostd esimerkiksi tietojarjestelmasta otettuna
otteena tai raporttina.

20 §. Terveydenhuoltokdynneillé tarkistettavat asiat ja raportointi. Pykalan 1 momentti velvoittaisi
terveydenhuoltoelainldakarin  tarkistamaan suunnitelmien sisallon ja pitopaikan toiminnan
vastaavuuden suunnitelmaan nahden. Saannds kytkisi varalle luovutuksen edellytykset
tosiasialliseen toiminnan seurantaan.

Pykalan 2 momentissa tarkennettaisiin ne keskeiset seikat, joilla olisi merkittavin vaikutus eldinten
ladkehoitotarpeeseen. Eldinten terveydentila, sairastavuuden ja poistojen syyt seka
lihantarkastusraportit antaisivat kokonaiskuvan pitopaikan eldinten terveydenhuollon haasteista ja
ehkaisevien toimien toimivuudesta.

Pykalan 3 momentissa edellytettaisiin muiden |aakehoitotarpeeseen vaikuttavien raporttien ja
tutkimustulosten arviointia. Saannds varmistaisi, etta paatelmat eivat perustuisi yksittaisiin
havaintoihin, vaan kokonaisaineistoon.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin laitteiden ja tarvikkeiden kunnon, puhdistuksen ja sailytyksen
tarkistamisesta. Tama olisi valttamatonta laakitsemisen hygienian ja laakehoitoturvallisuuden
varmistamiseksi.

Pykalan 5 momentti velvoittaisi terveydenhuoltoeldinladkarin laatimaan terveydenhuoltokaynnista
kirjallisen raportin ja tallentamaan sen terveydenhuollon seurantajarjestelmaan. Raportointi loisi
pysyvan dokumentaation valvontaa ja seurantaa varten.

21 §. Terveydenhuoltoeléinlaékarin tekemien terveydenhuoltokdyntien tiheys. Pykalan 1 momentissa
saadettaisiin saannodllisten fyysisten terveydenhuoltokayntien edellytyksesta elainladkkeiden varalle
luovutukselle. Fyysinen kaynti pitopaikassa olisi valttdmatontd eldinten terveydentilan, pito-
olosuhteiden ja toimintatapojen luotettavalle ja kokonaisvaltaiselle arvioinnille.
Terveydenhuoltoeldinlaakarilla olisi velvollisuus lisata terveydenhuoltokayntien tiheytta, jos eldinten
Id8kehoitotarve tai sairastavuus kasvaisi, jotta han voisi arvioida Iddkehoitotarpeen lisdantymisen
taustalla olevia syita, tunnistaa mahdolliset puutteet ennaltaehkaisevissa toimissa, pito-olosuhteissa
tai toimintatavoissa sekd ohjata pitopaikan toimintaa siten, ettd eldinten terveyttd edistavien
toimenpiteiden avulla laakehoitotarve saataisiin hallintaan ja vahenevaksi.
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Pykalan 2 momentissa viitattaisiin litteessa 2 saadettyihin terveydenhuoltokayntien elainmaarasta
rippuvaa tiheyttd koskeviin vahimmaisvaatimuksiin. Saannds varmistaisi yhdenmukaisen
vahimmaistason eri pitopaikoissa.

22 §. Varalle luovutettavien eléinldékkeiden valikoima ja méérd. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin
tyhjentavasti niista elainladkkeista, joita terveydenhuoltoeldinlaakari saisi luovuttaa varalle. Varalle
luovutus olisi sallittua vain luettelossa erikseen mainittujen 1adkeryhmien ja kayttoétarkoitusten osalta,
ja muiden elainladkkeiden varalle luovutus olisi kiellettya. Luetteloon sisallytettaisiin ainoastaan
sellaisia elainladkkeita ja kayttdtarkoituksia, joiden osalta varalle luovutusta voitaisiin pitda elainten
terveyden, laakehoitoturvallisuuden, lakisdateisten vaatimusten ja viranomaisvalvonnan kannalta
hyvaksyttavana. Elavia heikennettyja viruskantoja siséaltavien rokotteiden sisallyttdminen sallittujen
valmisteiden luetteloon mahdollistaisi valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan
perustuvan, suunnitelmallisen taudin ennaltaehkaisyn. Mikrobilddkkeiden osalta sallittu varalle
luovutus rajautuisi tarkoin maariteltyihin, tavanomaisiin kayttotarkoituksiin, jotka perustuisivat
terveydenhuoltoelainlaakarin laatimaan terveydenhuoltosuunnitelmaan ja jotka olisi erikseen kuvattu
laakitsemissuunnitelmassa.

Pykalan 2 momentissa rajoitettaisiin luovutettava elainladkemaara enintdan seuraavaan
terveydenhuoltokayntiin asti arvioituun tarpeeseen. Saannods estaisi ylimaaraisten elainlaakkeiden
varastoitumisen ja hallitsemattoman kayton.

Pykalan 3 momentissa edellytettdisiin saanndllistd naytteenottoa mikrobiologista diagnoosia ja
aiheuttajamikrobin ladkeaineherkkyysmaaritysta varten. Naytteiden ottajan tulisi olla elainlaakari tai
naytteet tulisi ottaa elainldakarin  antamien ohjeiden mukaisesti. Saannds  tukisi
mikrobildakeresistenssin hallintaa.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin, etta varalle luovutettujen mikrobilddkkeiden poikkeuksellisesta
ja elainladkeasetuksen 107 artiklan 3 kohdan mukaan tiukasti rajoitetusta profylaktisesta kaytésta saa
paattaa vain elainlaakari, silld ennaltaehkédisevaa mikrobilddkehoitoa koskevan hoitopaatdksen on
aina oltava elainlaakarin tekema, eldinladkeasetuksen vaatimukset tayttava, ja elainlaakarin
kirjallisesti perustelema. Pykadlan 4 momentin sdanndksen tarkoituksena olisi varmistaa, etta
kansalliset tarkennetut sdannokset ovat yhdenmukaiset elainlagkeasetuksen sdannosten kanssa.

23 §. Varalle luovutuksen rajoitukset. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin yleisesta luovutuskiellosta
velvollisuuksien laiminlyOntitilanteissa. Saanndksen tarkoituksena olisi kytkea varalle luovutus
ehtojen noudattamiseen.

Pykalan 2 momentissa lueteltaisiin tilanteet, joissa varalle luovutus ei olisi sallittua. Kiireelliset
tapaukset, kliinista tutkimusta edellyttavat tilanteet, suunnitelman ulkopuoliset tarpeet seka vakavien
tai torjuttavien elaintautien epailyt rajattaisiin varalle luovutuksen ulkopuolelle tautiriskien ja elainten
hyvinvointivaatimusten vuoksi.

Pykalan 3 momentti rajoittaisi mikrobiladkevaihtoehtojen maaraa yhta kayttdaihetta kohden. Poikkeus
tahan kaytantoon olisi sidottu kirjattuun nimenomaiseen perusteluun laakitsemissuunnitelmassa.

Pykalan 4 momentissa kiellettaisiin tiettyja kriittisia mikrobildékeaineita sisaltavien valmisteiden
varalle luovutus. S&4annds perustuisi EU-sdantelyyn ja mikrobildakeresistenssin torjuntaan.

24 §. Paikallispuudutteen luovutus porsaiden kastraatiota varten. Pykalan 1 momentissa sallittaisiin
injektoitavan paikallispuudutteen  varalle  luovutus  erityisesti maariteltyyn eladinten
hyvinvointivaatimuksiin liittyvaan kayttétarkoitukseen: enintdan 7 vuorokauden ikaisten porsaiden
kirurgista kastraatiota varten.
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Pykalan 2 momentissa edellytettaisiin patevyyden varmistamista. Sdanndksen tarkoituksena olisi
varmistaa, ettd puudutuksen suorittajalla on asianmukaisen osaamisen varmistava patevyyskoulutus
ja suoritettu tutkinto puudutuksen suorittamiseen ja puudutusaineiden hallintaa koskeviin asioihin.

Pykalan 3 momentissa rajoitettaisiin luovutettava puudutusainemaara neljan kuukauden tarpeeseen.
Rajoitus ehkaisisi ylimaaran varastoitumista ja varmistaisi puudutusaineen luovuttamisen hallitusti.

Pykalan 4 momentti tasmentaisi lisderien luovutusedellytyksen ja varmistaisi kokonaismaaran
hallinnan siten, ettd tilalla kaytettavissd oleva paikallispuudutteen kokonaism&ard ei missaan
vaiheessa ylitd neljan kuukauden laskennallista tarvetta.

25 §. Varalle luovutettujen eldinldékkeiden kayttéon liittyvét rajoitukset. Pykdlan 1 momentissa
rajattaisiin varalle luovutettujen laakkeiden sallittu kayttdé tasmallisesti laakitsemissuunnitelman
mukaiseksi.

Pykalan 2 momentissa kiellettaisiin varalle luovutettujen elainlaakkeiden kaytto tilanteissa, joissa
elainlaakari ei olisi antanut riittavia ja yksiselitteisia ohjeita ladkkeen kaytosta kyseisissa sairauksissa
tai oireissa. Lisaksi momentissa edellytettaisiin, etta laakitsemissuunnitelmaa sailytettaisiin
ladkkeiden kayttOpaikassa siten, etta se olisi tosiasiallisesti ja helposti kaytettavissa laakkeiden
antamisen yhteydessa. Sdanndksen tarkoituksena olisi varmistaa, etta ladkitsemissuunnitelma toimisi
kaytanndssa elainladkarin antamana sitovana ohjeena silloin, kun eldinldakari ei ole lasna
suorittamassa laakitsemista, eika varalle luovutettuja ladkkeita kaytettaisi ilman elainlaakarin
ennakolta antamaa, tapauskohtaista ohjausta.

Pykalan 3 momentissa kiellettaisiin varalle luovutettujen Iddkkeiden kayttd, jos sailytys ja valinehuolto
eivat vastaisi suunnitelmaa, mika turvaisi ladkehoitoturvallisuuden.

Pykalan 4 momentissa eldimen omistajalle tai haltijalle asetettaisiin yhteydenottovelvollisuus
poikkeavissa tai epaselvissa tilanteissa. Saannds estaisi varalle luovutuksen kayton sairauksiin, jotka
edellyttaisivat elainladkarin arviota.

7 luku - Eldinladkkeiden luovutus ladkitsemislain 17 §:n mukaisesti

26 §. Laakitsemislain 17 §:n 1 momentissa tarkoitettu ladkkeiden luovutus. Pykalan 1 momentissa
saadettaisiin, ettd taman asetuksen 17 §:n 3 momentista poiketen pitopaikan elainlaakintahuollosta
paaasiallisesti vastaava elainlaakari (jaliempana vastuueldinlddkéari) voisi, silloin kun pitopaikassa
rokotetaan kerralla suuria elainmaaria, luovuttaa eldinrokotteita eldaimen omistajalle tai haltijalle
momentissa erikseen lueteltuja eldinlajeja varten. Saantelyn tarkoituksena olisi mahdollistaa
tarkoituksenmukainen ja kaytannossa toimiva rokottaminen tilanteissa, joissa elainlaakarin jatkuva
lasndolo ei ole valttamatonta, kuitenkaan vaarantamatta eldinten terveyttd tai laakitsemisen
turvallisuutta. Momentissa yksilditaisiin ne eldainryhmat ja rokotetyypit, joiden osalta luovutus olisi
sallittua, jotta poikkeus pysyisi rajattuna ja hallittuna sek& perustuisi eldinlajien tuotantotapojen
erityispiirteisiin. Voimassa olevaa saantelya pitkalti vastaava sdannds merkitsisi poikkeusta siitd 17
§:n vaatimuksesta, jonka mukaan perusimmunisaatiosta huolehtii elainlaakari.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd vastuuelainlaakari voisi lisaksi luovuttaa turkiselainten
omistajalle tai haltijalle pienia maaria suun kautta annettavia tulehduskipuldakkeitd ja paikallisesti
annettavia mikrobiladkkeita yksittaisten eldinten tavanomaisten sairaustapausten hoitoa varten.
Mikrobilddkkeiden osalta sallittu luovutus rajautuisi tarkoin maariteltyihin, yksittaisilld eldimilla
esiintyviin tavanomaisiin sairaustapauksiin, jotka olisi kirjattu laakitsemislain 17 §:n 1 momentissa
tarkoitettuun  terveydenhuoltosuunnitelmaan ja eldinten pitopaikassa kaytettavia muita
elainlaékevalmisteita koskevaan suunnitelmaan ja joiden toteamiseksi vastuuelainlaakari olisi tehnyt
17 §n 1 momentin mukaisia sdanndllisia eldinten terveydentilan tarkastuksia. Saanndksella
mahdollistettaisiin nopea ja asianmukainen hoito eladinlaakarin kayntien valilla tilanteissa, joissa
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sairaustapaus olisi lieva ja ennakoitavissa. Tarkoituksena olisi rajata luovutus sekd maarallisesti etta
ajallisesti vastuuelainlaakarin seuraavaan kayntiin saakka siten, etta elainlaakarin ohjaus ja valvonta
sailyisivat keskeisina.

27 §. Laékitsemislain 17 §:n 1 momentissa tarkoitettua ldékkeiden Iluovutusta ja Iluovutettujen
ldékkeiden k&yttoa koskevat edellytykset. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin lisdedellytyksista, jotka
koskisivat 26 §:ssa tarkoitettua elainlaakkeiden luovutusta ja niiden kaytt6a. Momentissa asetettavilla
vaatimuksilla tdsmennettaisiin vastuueldinlaakarin ja eldinten omistajan tai haltijan velvollisuuksia
siten, ettd laakkeiden Iluovutus perustuisi saanndlliseen elainladkarikontaktiin, ajantasaisiin
suunnitelmiin, asianmukaisiin sailytystiloihin seka riittdvaan osaamiseen ja kirjanpitoon. Sdannodksella
varmistettaisiin, ettd laakkeiden kayttdé olisi suunnitelmallista, jaljitettavaa ja elainten terveytta
edistavaa.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd elainladkkeiden luovutuksen edellytyksena olisi
vastuuelainlaakarin pitopaikkakaynnin yhteydessa suorittama kokonaisarvio
terveydenhuoltosuunnitelman ja ladkitsemissuunnitelman sisallostd sekd pitopaikan toiminnan
vastaavuudesta naihin suunnitelmiin. Sdanndksen tarkoituksena olisi korostaa ennaltaehkaisevaa
nakokulmaa ja varmistaa, ettd laakehoitotarpeeseen vaikuttavat keskeiset tekijat otettaisiin
jarjestelmallisesti huomioon.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin niistd vahimmaisasioista, jotka vastuuelainlaakarin tulisi
tarkastuksessa arvioida. Tarkoituksena olisi varmistaa, etta laakehoitotarpeen taustalla olevia syita,
kuten sairastavuutta ja poistojen syitd sekd lihantuotantotiloilla lihantarkastushavaintoja,
hyédynnettaisiin jarjestelmallisesti eldinten terveyden ja ladkehoidon hallinnassa.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin vastuuelainlaakarin velvollisuudesta arvioida muut laakkeiden
kayttdtarpeeseen liittyvat raportit ja tutkimustulokset seka tarkistaa laakitsemisessa kaytettavien
laitteiden ja tarvikkeiden kunto, puhdistus ja sailytys. Lisdksi momentissa edellytettaisiin kaynnin
dokumentointia ja tallentamista laakekirjanpitoon. Saanndksella vahvistettaisiin jaljitettavyytta ja
l&adkehoidon kokonaishallintaa.

Pykalan 5 momentissa sdadettaisiin, etta turkiseldinten omistajalle tai haltijalle varalle luovutettujen
mikrobilaakkeiden poikkeuksellisesta ja elainladkeasetuksen 107 artiklan 3 kohdan mukaan tiukasti
rajoitetusta profylaktisesta kaytdéstd saa paattda vain elainlaakari, sillda ennaltaehkaisevaa
mikrobilddkehoitoa  koskevan hoitopdatdbksen on aina oltava elainlddkarin  tekema,
elainladkeasetuksen vaatimukset tayttava, ja eldinladkarin kirjallisesti perustelema. Pykalan 5
momentin sdannodksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd kansalliset tarkennetut sdannodkset ovat
yhdenmukaiset eldinladkeasetuksen sdanndsten kanssa.

Pykalan 6 momentissa saadettaisiin poikkeuksesta saanndllisten fyysisten kayntien maaraan
siipikarjan pitopaikassa. Momentissa mahdollistettaisiin  kdyntimaaran vahentaminen, jos
vastuuelainlaakari voisi muilla keinoin varmistua saantelyn edellytysten tayttymisesta. Tavoitteena
olisi sallia joustavuus silloin, kun toiminta olisi vakiintunutta ja valvonta muutoin riittavaa.

Pykalan 7 momentissa saadettaisiin, etta eldaimen omistaja tai haltija sekd heidan valtuuttamansa
henkilét saisivat kayttaa luovutettuja eldinlaakkeita vain laakitsemissuunnitelmassa maariteltyihin
kayttdaiheisiin  ja vain laakitsemissuunnitelmassa kuvattujen ohjeiden mukaisesti. Lisaksi
edellytettaisiin, etta elainladkkeiden kayttdohjeiden tulisi oltava helposti saatavilla ja kaytettavissa
ladkkeiden kayttdpaikassa. Sdannodksella varmistettaisiin ladkkeiden asianmukainen ja turvallinen
kaytto.

Pykalan 8 momentissa saadettaisiin, ettd vastuueldinlaakari ei saisi luovuttaa elainlaakkeita, jos
eldimen omistaja tai haltija ei noudattaisi voimassa olevaa saantelya. Sdannodksen tarkoituksena olisi
korostaa saantelyn noudattamisen keskeistd merkitystd seka vastuueldinladkarin velvollisuutta
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pidattaytyd eldinladkkeiden luovutuksesta silloin, kun eldimen omistaja tai haltija ei tayttaisi
luovutukselle asetettuja edellytyksia. Lisaksi saannoksella olisi tarkoitus tuoda selkeasti esiin, etta
elainlaakarin oikeus luovuttaa elainladkkeitd tdman pykalan mukaisesti olisi mahdollista vain tarkoin
rajatuin ehdoin ja etta eldinlaakarilla ei ole rutiininomaista oikeutta vahittaismyyda eldinlaakkeita
apteekkien tapaan.

28 §. Paikallispuudutteen Iluovutus porsaiden ennalta suunniteltua kastraatiota varten. Pykalassa
saadettaisiin viittaussaannoksena niista edellytyksista, joiden nojalla vastuuelainlaakari voisi
luovuttaa injektoitavaa paikallispuudutetta porsaan kirurgista kastraatiota varten, tai antaa sita
koskevan elainladkemaarayksen, muulle kuin valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan
littyneelle porsaan omistajalle tai haltijalle. Tarkoituksena olisi selkeyttaa sovellettavaa saantelya ja
osoittaa, ettd edellytykset maaraytyisivat 1adkitsemislain perusteella.

29 §. Laakitsemislain 17 §:ssd  tarkoitettua  ladkkeiden  luovutusta  varten  tarvittava
ld&kitsemissuunnitelma. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin niistd vahimmaistiedoista, jotka eldimen
omistajan tai haltijan kirjallisen laakitsemissuunnitelman tulisi sisaltaa, jotta ladkitsemislain 17 §:n 1
ja 2 momentissa tarkoitettu elainladkkeiden Iluovutus tai naissd momenteissa tarkoitettuja
elainladkkeitd koskevan elainladkemaarayksen antaminen olisi mahdollista. Saannoksella
tasmennettaisiin 1aakitsemissuunnitelman sisaltdvaatimuksia siten, etta 1aakehoidon kohde, elainlaji
jatuotantosuunta, suunnitellut kayttétilanteet, kaytettavat elainladkkeet, annostus, antotavat, varoajat
seka poikkeamatilanteissa noudatettavat menettelytavat ja vastuut olisivat yksiselitteisesti
maariteltyja ja kirjallisesti dokumentoituja. Laakitsemissuunnitelman laatiminen olisi 1aakitsemislain
17 §&:n 1 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa pitopaikan elainlaakintahuollosta paaasiallisesti
vastaavan elainlaakarin (vastuuelainladkarin) tehtava. Sen sijaan 17 §:n 2 momentissa tarkoitetuissa
tilanteissa laakitsemissuunnitelman laatiminen olisi eldimen omistajan tai haltijan vastuulla, koska
tama vastaa ladkkeiden kaytdsta itsendisesti saamansa koulutuksen ja patevyyden perusteella, eika
pitopaikassa talldin edellytetad vastuueldinladkarin nimeamista. Tama korostaisi sita, etta ladkkeiden
kayttdéon liittyva kokonaisvastuu, mukaan lukien vastuu ladkkeiden hallussapidosta, sailytyksesta ja
asianmukaisesta kaytosta, kuuluu elaimen omistajalle tai haltijalle. Esimerkiksi porsaan kirurgista
kastraatiota varten kaytettavien puudutusaineiden osalta edellytyksena olisi lisaksi, etta toimenpiteen
suorittajalla on elainten hyvinvointilainsdadanndn mukainen koulutus ja patevyys (suoritettu
patevyystutkinto). Laakitsemissuunnitelman tarkoituksena olisi varmistaa, etta eldimen omistaja tai
haltija ymmartaa laakehallintaan liittyvat velvollisuutensa ja kykenee vastaamaan niista kaytannossa.
Laakitsemislain 17 §:n 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa elaimen omistaja tai haltija voisi laatia
laakitsemissuunnitelman itse tai hankkia sen laatimiseen liittyvan asiantuntijapalvelun esimerkiksi
eldinlddkariltd, mutta eldinldaakarille ei asetettaisi velvollisuutta suunnitelman laatimiseen.
Laakitsemissuunnitelmassa tarvittavat valmistekohtaiset tiedot, kuten kayttdé-, annostus- ja
varoaikatiedot, eldgimen omistaja tai haltija saisi elainlaakariltd ladkitsemislain 23 §:n mukaisesti
elainlddkkeen maaraamisen ja luovutuksen yhteydessad, koska tiedot riippuvat kaytettdvasta
eldinladkevalmisteesta. Tama tiedonantovelvollisuus ei  kuitenkaan  siirtdisi  vastuuta
ladkitsemissuunnitelman laatimisesta, sisallosta tai toteuttamisesta eldimen omistajalta tai haltijalta
elainlaakarille. Eldimen omistajalla tai haltijalla olisi mahdollisuus valita vaihtoehtoisesti, etta
toimenpiteen tai 1adkitsemisen suorittaa elainlaakari, jolloin myos l1adkkeiden kayttdon liittyva vastuu
sailyisi elainlaakarilla.

Pykalan 1 momentin 10 kohdassa saadettaisiin vaatimuksesta kuvata laakitsemissuunnitelmassa
toiminta elainlaadkkeen kayttéon liittyvissd poikkeamatilanteissa. Saanndksen tarkoituksena olisi
varmistaa, ettd eldimen omistaja tai haltija on ennalta varautunut tilanteisiin, joissa elainladkkeen
kaytdssa ilmenee odottamattomia tai ei-toivottuja tapahtumia. Tallaisia tilanteita voisivat olla
esimerkiksi tilanne, jossa ladke annetaan vahingossa vaarin, ladke injisoidaan tapaturmaisesti
ihmiselle, laake osoittautuu tehottomaksi, eldimelle aiheutuu haittavaikutuksia tai ilmenee epaily
ladkevalmisteen laatuun tai turvallisuuteen liittyvasta ongelmasta. Laakitsemissuunnitelmassa
kuvatun toimintamallin avulla varmistettaisiin, ettd eldimen omistaja tai haltija toimii
poikkeamatilanteissa viivytyksettad ja asianmukaisesti, mukaan lukien elaimen hoidon turvaaminen,
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oman turvallisuuden varmistaminen seka tarvittaessa haittavaikutusilmoituksen tekeminen Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle. Saanndksella tuettaisiin eldinten hyvinvointia, ihmisten
turvallisuutta ja eldinladkevalvonnan toimivuutta.

Pykalan 1 momentin 11 kohdassa saadettaisiin niista tilanteista, joissa eldimen omistajan tai haltijan
olisi otettava yhteys eldinladkariin. Sddnnoksen tarkoituksena olisi selkeyttaa rajanvetoa sen valilla,
milloin eldimen omistaja tai haltija voi toimia laakitsemissuunnitelman mukaisesti itsenaisesti ja milloin
elainlddkarin asiantuntemusta on hyddynnettava. Yhteydenotto elainlddkariin olisi tarpeen erityisesti
tilanteissa, joissa eldimen omistaja tai haltija on epavarma oikeasta toimintatavasta, elaimen tila ei
kehity odotetulla tavalla, oireet pahenevat, ladkkeen teho jaa puutteelliseksi tai iimenee epaily
ladkkeen haittavaikutuksista. Saanndksella pyrittaisiin ehkaisemaan virheellistd tai tarpeettoman
pitkalle menevaa omatoimista laakitsemista seka varmistamaan, etta elainlaakarin vastuulla oleviin
arvioihin ja hoitopaatoksiin palataan viipymatta silloin, kun se on elainten terveyden ja hyvinvoinnin
kannalta tarpeellista.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin elaimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta paivittaa
ladkitsemissuunnitelma vahintdan kerran vuodessa ja merkita paivitysajankohta suunnitelmaan.
Tarkoituksena olisi varmistaa suunnitelman ajantasaisuus ja kaytettavyys.

Pykalan 3 momentissa saadettaisiin  vastuueldinladkarin  velvollisuudesta tarkastella
ladkitsemissuunnitelman ajantasaisuutta vahintdan kerran vuodessa ja paivittaa sita tarvittaessa.
Saannoksen tarkoituksena olisi tasmentaa vastuueldinladkarin velvollisuutta varmistua siita, etta
ladkitsemissuunnitelma tayttaa ne edellytykset, joiden perusteella elainlaakarilla on oikeus luovuttaa
elainlaakkeita laakitsemislain 17 §:n mukaisesti. Elainlaakarilla ei olisi tassa yhteydessa oikeudellista
ohjaus- eika valvontavelvollisuutta elaimen omistajaan tai haltijaan nahden, eikd han voisi velvoittaa
naitd ryhtymaan korjaaviin toimenpiteisiin. Vastuueldinldakarin velvollisuus rajoittuisi arvioimaan,
onko laakitsemissuunnitelma ajantasainen ja sisalléltaan sellainen, etta elainladkkeiden luovutuksen
edellytykset tayttyvat. Jos nain ei olisi, eldinladkarin ainoa mahdollinen toimenpide olisi pidattaytya
elainlddkkeiden luovutuksesta. Vastuu ladkitsemissuunnitelman ajantasaistamisesta ja vaatimusten
tayttamisesta sailyisi eldimen omistajalla tai haltijalla. Saanndéksen mukaan elainladkarin olisi
kuitenkin tarvittaessa paivitettdva laakitsemissuunnitelmaa, jos han havaitsisi siind virheita tai
puutteita, siltd osin kuin paivitys olisi edellytyksena sille, etta elainlaakari voisi itse luovuttaa
elainldakkeitd. Tama ei merkitsisi vastuun siirtymista Iaakitsemissuunnitelmasta elainladkarille, vaan
olisi kaytannon edellytys sille, ettd elainladkari voisi varmistua luovutuksen lainmukaisuudesta ja
tarvittaessa toteuttaa luovutuksen.

Pykalan 4 momentissa saadettaisiin vastuueldinlaakarin velvollisuudesta kirjata suunnitelman
tarkastelun ja paivittdmisen ajankohta pysyvallda ja todennettavalla tavalla. Tavoitteena olisi
mahdollistaa tehokas jalkikateinen valvonta lainsaadanndn edellyttdman viiden vuoden ajan.

Pykalan 5 momentissa saadettaisiin eldimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta sailyttaa
ladkitsemissuunnitelman aiemmat versiot viiden vuoden ajan. Sdanndksella turvattaisiin valvonnan ja
tarkastusten edellyttdma asiakirja-aineiston saatavuus valvontaa varten lainsdadannon edellyttdman
viiden vuoden ajan.

Pykaldn 6 momentissa sadadettdisiin valvontaviranomaisen oikeudesta saada pitopaikan
ladkitsemissuunnitelman kaikki versiot tarkastettavakseen kirjallisessa muodossa takautuvasti viiden
vuoden agjalta. Vaatimuksella varmistettaisiin asiakirjojen tarkastettavuus, luotettavuus ja
todistusvoima laakitsemisen valvonnassa. Sdannos selventaisi, ettd vastuu laakitsemissuunnitelman
seka muiden valvontaviranomaisen pyytamien lakisaateisten tietojen toimittamisesta helposti
tarkastettavassa ja ymmarrettdvassd muodossa olisi eldimen omistajalla tai haltijalla.
Valvontaviranomaisella ei olisi lakiin perustuvaa oikeutta eikd velvollisuutta kirjautua elaimen
omistajan tai haltijan tietojarjestelmiin tietojen etsimiseksi tai yhdistelemiseksi, vaan lakisaateiset
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tiedot olisi toimitettava viranomaiselle tdman pyynnostd esimerkiksi tietojarjestelmasta otettuna
otteena tai raporttina.

8 luku - Tietojen antaminen eldinlaakkeista

30 §. Elainldékérin antamien selvitysten ja ohjeiden siséltdémét tiedot. Pykalassa saadettaisiin niista
vahimmaistiedoista, jotka eldinlaakarin laakitsemislain 23 §:n 1 momentissa tarkoitetun kirjallisen
selvityksen tulisi sisaltdd. Sdanndksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd eldimen omistajalla tai
haltijalla on riittavat, selkeat ja yksiloidyt tiedot annetusta tai luovutetusta elainladkkeesta seka sen
kaytdn edellytyksista. Tietojen antaminen olisi tarpeen myds siksi, ettd eldimen omistaja tai haltija
voisi asianmukaisesti suoriutua hanta koskevista elainlaakkeisiin liittyvista velvollisuuksista, kuten
varoajan seurannasta, ladkkeiden kaytdn asianmukaisesta dokumentoinnista seka laakitsemislain 20
§:n mukaisen laakekirjanpidon pitamisesta. Tietojen avulla mahdollistettaisiin elainladkkeen
asianmukainen ja turvallinen kayttd, ladkehoidon jaljitettavyys, varoaikojen noudattaminen seka
viranomaisvalvonta. Selvitykseen sisallytettavilla tiedoilla varmistettaisiin lisaksi, etta elainladkkeen
kayttd voidaan tarvittaessa yksiselitteisesti yhdistaa tiettyyn eldimeen tai elainryhmaan, tiettyyn
elainlddkariin seka tiettyyn luovutus- tai antamisajankohtaan.

31 §. Pakkauksen ja pakkausselosteen tietojen antaminen. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin
elainldadkarin velvollisuudesta antaa eldaimen omistajalle tai haltijalle kopio elainladkkeen
pakkausselosteesta, jos luovutettava eldinladke ei ole apteekin tai |ddketukkukaupan
alkuperaispakkauksessa taikka jos kyse on eldinlddkeasetuksen 112—-114 artiklan mukaisesta
elainladkkeen kaytdstda. Sdannoksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd eldimen omistajalla tai
haltijalla on kaytettavissaan samat valmistekohtaiset turvallisuus-, kayttd- ja varoitustiedot kuin
alkuperaispakkauksessa toimitettavan eldinladkkeen yhteydessa, jotta |&dkettd voidaan kayttaa
oikein ja turvallisesti. Velvollisuus olisi erityisen tarkea tilanteissa, joissa elainlaakari luovuttaa
elainladkkeitd ja joissa luovutettava valmiste ei ole alkuperaispakkauksessa, jolloin
pakkausselosteesta ilmenevat tiedot eivat muutoin olisi eldimen omistajan tai haltijan saatavilla.
Pakkausselosteen tiedot ovat lisdksi tarpeen, jotta eldimen omistaja tai haltija pystyy suoriutumaan
elainlaakkeita koskevista omista velvollisuuksistaan, kuten Iddkkeiden oikeasta kaytdsta, varoaikojen
seurannasta, sailyttdmisestd, havittdmisestd seka I|ddkekirjanpidon pitdmisestd. Saannods
muodostaisi kokonaisuuden pykalan 2 momentissa saadetyn merkintavelvollisuuden kanssa ja tukisi
lddkkeiden asianmukaista kayttoa, jaljitettavyytta ja valvontaa.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin elainlaakarin velvollisuudesta merkita eldinlaadkkeen
pakkaukseen kaikki alkuperdisen pakkauksen tiedot, jotka ovat tarpeellisia |ddkevalmisteen
tunnistamiseksi sekd sen oikeaa kayttamista, sailyttamistd ja havittdmista varten. Saanndksen
tarkoituksena olisi estdd epaselvyydet eldinladkkeen tunnistamisessa ja kaytdssa seka varmistaa,
etta elaimen omistaja tai haltija saa kayttoonsa riittavat tiedot Iadkkeen turvallisesta kasittelysta koko
sen kaytto- ja sailytysajan.

32 §. Tiedot eldinlddkkeen haitta- ja yhteisvaikutuksista. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin
elainlaakarin velvollisuudesta antaa elaimen omistajalle tai haltijalle pakkausselosteen sisaltamat
tiedot luovutettavan eldinladkkeen mahdollisista haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista muiden
ladkkeiden kanssa. Saanndksen tarkoituksena olisi varmistaa, ettd eldaimen omistaja tai haltija
tiedostaa elainlagkkeen kayttoon liittyvat riskit ja osaa seurata eldimen vointia seka valttaa haitallisia
yhteisvaikutuksia muiden samanaikaisesti kaytettavien ladkkeiden kanssa.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin elainladkarin velvollisuudesta tiedottaa eldimen omistajalle tai
haltijalle elainladkkeen valmisteyhteenvedossa mahdollisesti olevista ymparistoturvallisuuteen
liittyvista kayton rajoituksista, ymparistoriskien toteutumisen ehkaisemiseksi tehtavista toimenpiteista
seka laakkeen havittamistd koskevista vaatimuksista. Saanndksen tarkoituksena olisi vahentaa
elainlddkkeiden kaytostad aiheutuvia ymparistériskeja ja varmistaa, ettd eldimen omistaja tai haltija
toimii elainlaaketta kayttadessaan ympariston kannalta vastuullisella tavalla.
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33 §. Hinta ja sen maéaréytyminen. Pykalan 1 momentissa saadettaisiin elainladkarin velvollisuudesta
antaa eldimen omistajalle tai haltijalle viipymattd selvitys elainladkkeesta peritystd hinnasta.
Saannodksen tarkoituksena olisi edistda hinnan lapinakyvyytta ja varmistaa, ettd eldimen omistajalla
tai haltijalla on tieto maksettavasta hinnasta ja sen perusteesta ilman aiheetonta viivytysta.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin elainladkarin velvollisuudesta antaa eldimen omistajan tai
haltijan pyynnosta selvitys hinnan muodostumisen perusteista siten, etta tama voi varmistua hinnan
maaraytymisesta laakitsemislain 19 §:n mukaisesti. Sdanndksen tarkoituksena olisi turvata elaimen
omistajan tai haltijan oikeus saada riittava tieto hinnan maaraytymisesta ja mahdollistaa hintojen
lainmukaisuuden arviointi.

9 luku - Laitteiden ja tarvikkeiden kaytto laakitsemisessa

34 §. Tarkemmat sddnndkset laitteiden ja tarvikkeiden kdytosta eldinten laékitsemisessé. Pykalan 1
momentissa saadettaisiin, ettd eldinten laakitsemisessa kaytettavia laitteita ja tarvikkeita olisi
kaytettava ladkkeen ominaisuuksien kannalta tarkoituksenmukaisella tavalla tadydentaen sita, mita
eldinten hyvinvointilain 17 §:n 1 momentissa seka laakitsemislain 7 §:n 2 momentissa saadetaan.
Saannds olisi tarpeen erityisesti sen vuoksi, ettd ladkitsemislain 7 §:n 2 momentin nojalla valvonta
ulottuu myo6s elainlaakinndssa kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kayttdéén. Momentilla
tdsmennettaisiin, etta laitteita ja tarvikkeita olisi kaytettava siten, ettd lddkkeen annostelu ja kayttd
tapahtuvat elaimen hyvinvoinnin ja asianmukaisen hoidon kannalta seka laakkeen vaikutuksen, tehon
ja muiden ominaisuuksien kannalta tarkoituksenmukaisella tavalla. Tavoitteena olisi varmistaa,
etteivat laitteet ja tarvikkeet aiheuta elaimelle tarpeetonta haittaa, kipua tai tuskaa eikd eldimesta
saatavien elintarvikkeiden turvallisuus tai laatu tarpeettomasti heikkene.

Pykalan 2 momentissa saadettaisiin, ettd laitteita ja tarvikkeita kayttavalla olisi tarvittaessa oltava
niiden kayttéon asianmukainen opastus, koulutus tai patevyys. Saanndkselld tdsmennettaisiin
laakitsemislain 7 §n 3 momentin mukaista asetuksenantovaltuutta ja korostettaisiin, etta 1
momentissa tarkoitettujen tavoitteiden toteutuminen edellyttdd myds sita, etta laitteita ja tarvikkeita
kayttavalla henkildlla on tosiasiallinen kyky kayttaa niita oikein. Momentin tarkoituksena olisi ehkaista
virheellisesta kaytosta aiheutuvia riskeja elainten hyvinvoinnille, 1dakehoidon teholle ja kayttajan
turvallisuudelle sekd varmistaa, etta elainten ladkitsemiseen liittyva vastuu perustuu riittavaan
osaamiseen.

Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin, ettd eldinten 1aakitsemisessa kaytettavat laitteet ja tarvikkeet on
pidettava puhtaina seka sailytettdva ja huollettava siten, ettd niiden asianmukainen toiminta on
varmistettu. Sdanndksen tarkoituksena olisi ehkaista infektioriskeja, ladkkeiden kontaminoitumista ja
annosteluvirheitd sekd varmistaa, ettd laitteet ja tarvikkeet soveltuvat jatkuvasti
kayttétarkoitukseensa.

35 §. Laitteiden tai tarvikkeiden kdytén opastus. Pykalassd saadettaisiin eldinlaakarin
velvollisuudesta tarvittaessa opastaa eldaimen omistajaa, haltijaa tai muuta henkiloa laitteen tai
tarvikkeen asianmukaisessa kaytdssa siltd osin kuin kaytto liittyy elainladkarin luovuttamien tai varalle
luovuttamien eldinlddkkeiden antamiseen eldimelle tai eldinryhmalle. Sdanndksella tdsmennettaisiin
elainlaakarin vastuuta rajoitetusti niihin tilanteisiin, joissa laakkeen antamiseen liittyva laitteen tai
tarvikkeen kayttd on valttamaton edellytys eldinlaakarin luovuttaman ladkkeen asianmukaiselle ja
turvalliselle kaytdlle. Tavoitteena olisi varmistaa, ettd eldinladkarin luovuttamien laakkeiden
antaminen tapahtuu oikein myos silloin, kun Iadkkeen antaa muu henkild kuin elainlaakari, kuitenkaan
laajentamatta elainlagkarin vastuuta yleiseksi valvonta- tai koulutusvelvollisuudeksi laitteen kaytossa
muilta osin.

10 luku - Voimaantulo
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36 §. Voimaantulo. Asetus ehdotetaan tulemaan voimaan 1 paivana lokakuuta 2026. Asetuksella
kumottaisiin  maa- ja metsatalousministerion asetus l|adkkeiden kaytdstd ja luovutuksesta
elainladkinnassa (MMM:n maarayskokoelma 17/14), josta on annettu maa- ja metsatalousministerion
ilmoitus (948/2014) Suomen saaddskokoelmassa.

Linkki maa- ja metsatalousministerion asetukseen laakkeiden kaytdstd ja luovutuksesta
elainladkinnassa (MMM:n maarayskokoelman n:o 17/14): https://mmm.fi/lainsaadanto/elaimet-
elintarvikkeet-ja-terveys/lainsaadanto/b-rekisteri.

Linkki maa- ja metsatalousministerion ilmoitukseen (948/2014) maa- ja metsatalousministeridon
asetuksesta ladkkeiden kaytosta ja luovutuksesta elainladkinnassa (17/14):
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/saadoskokoelma/2014/948.

Liite 1. Luettelo 3 luvun 9 §:n 1 momentissa tarkoitetuista mikrobilaakeaineista

Liitteessa lueteltaisiin mikrobilddkeaineet, joiden kayttdéa rajoitettaisiin 3 luvun 9 §:n 1 momentin
mukaisesti. Kyse olisi voimassa oleviin asetuksiin nahden uudesta saantelysta. Luetteloon
sisallytettaisiin ne mikrobilddkeaineet, joiden kayton rajoittamista olisi pidettava tarpeellisena elainten
laakitsemisessa mikrobilaakeresistenssin  hallinnan, kansanterveyden tai muun vastaavan
perustellun syyn vuoksi 3 luvun 9 §:ssa saadetyin edellytyksin.

Lausuntomenettelyn yhteydessa tahan luetteloon voi ehdottaa lisattavaksi uusia mikrobilddkeaineita
3 luvun 9 §:n 2 momentissa saadetyin perustein.

Luetteloon voitaisiin lisata uusia aineita ainoastaan silloin, kun mainitussa momentissa saadetyt
perusteet olisivat jo olemassa ja todennettavissa.

Liite 2. Terveydenhuoltoeldinladkarin tekemien terveydenhuoltokadyntien tiheys

Liitteessd  maariteltaisiin  terveydenhuoltoelainladkarin  tekemien  terveydenhuoltokayntien
vahimmaistiheys eri elainlajien ja erilaisten pitopaikkatyyppien osalta. Tiheyksiin ei ehdotettaisi
muutoksia verrattuna nykyisin voimassa oleviin kayntitiheyksia koskevia saannoksiin, mutta saantely
siirrettaisiin erilliseen liitteeseen. Kayntitiheyden porrastaminen perustuisi pitopaikan elainlajiin,
tuotantosuuntaan, elainmaaraan, tuotantorakenteeseen seka toiminnan epidemiologisiin ja elainten
terveyteen liittyviin riskeihin. Mitd suurempi eldinm&ara tai mita intensiivisempi ja jatkuvampi tuotanto,
sita tiheammaksi terveydenhuoltokayntien tarve yleensd muodostuisi.

Liitteeseen tehtavat muutokset ovat paaosin terminologisia ja rakenteellisia. Terminologiaa on
tasmennetty ja ajantasaistettu vastaamaan eldintuotannon nykyisia pitomuotoja ja kasitteita,
esimerkiksi lisddmalla valikasvattamot sekd tarkentamalla sikaloiden luokittelua emakko- ja
tiineytyssikaloihin. Samalla kasitteitd on yhtenaistetty (esimerkiksi “terveydenhuoltoeldinlaakari’) ja
sdantelyn rakennetta selkeytetty ottamalla kayttdon pykalakohtainen numerointi. Lisaksi
esimerkinomaisia luonnehdintoja on poistettu ja sdantelya on yleistetty, jotta se sailyisi sovellettavana
toimintaymparistdn muutoksista huolimatta.

Sikojen pitopaikoissa kayntitiheys maaraytyisi erityisesti tuotantotavan (kertatayttdisyys tai
jatkuvatayttdisyys), tuotantosuunnan seka eldinmaaran perusteella. Kertatayttoisissa yksikdissa
terveydenhuoltokaynnin tarve kytkeytyisi kasvatuseriin, kun taas jatkuvatayttdisissa yksikdissa
saanndllisten kayntien tiheys kasvaisi eldinmaaran lisdantyessd. Emakko- ja porsastuotantoon
keskittyvissa pitopaikoissa seka yhdistelmasikaloissa ja tiineytyssikaloissa kayntitiheyden suurempi
maara perustuisi tuotannon monivaiheisuuteen, elainryhmien samanaikaiseen lasndoloon ja
kohonneeseen tautipaineeseen. Suurissa yksikoissa tiheat kaynnit tukisivat jatkuvaa seurantaa,
varhaista puuttumista terveysongelmiin ja 1ddkehoitotarpeen ennaltaehkaisya.
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Nautojen pitopaikoissa terveydenhuoltokayntien tiheys maaraytyisi vastaavasti pitopaikan
tuotantosuunnan, eldinten lukumaaran ja ikarakenteen mukaan. Lypsykarijatiloilla tiheammat kaynnit
olisivat perusteltuja erityisesti suuremmissa karjoissa tuotannon jatkuvuuden, eldinten yksil6llisen
seurannan seka maidon laadun ja elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi. Emolehmaétiloilla alempi
kayntitiheys perustuisi tuotannon kausiluonteisuuteen ja pienempaan hoitointensiivisyyteen.
Vasikkakasvattamoissa ja nautakasvattamoissa kayntitiheys kasvaisi eldinmaaran ja tuotannon
intensiivisyyden my6ta, koska nuoret eldimet ja suuret eldintiheydet lisdavat sairastumisriskia ja
edellyttavat tiivista terveyden seurantaa.

Liitteessa  esitetylla  kayntitiheyksien  porrastuksella  pyrittaisiin ~ varmistamaan, etta
terveydenhuoltokayntien maara on oikeassa suhteessa pitopaikan riskitasoon ja toiminnan laajuuteen
nahden. Tavoitteena olisi tukea eldinten terveyttd ja hyvinvointia, ehkaistd sairauksia ja
ladkehoitotarpeita ennakolta sekd Iluoda edellytykset I|adkkeiden vastuulliselle kaytdlle ja
ladkitsemislainsdadanndn edellytysten tayttymiselle. Kayntitiheyksien vahimmaismaarittely loisi
samalla yhtenaiset ja ennakoitavat puitteet terveydenhuollon toteuttamiselle eri tuotantomuodoissa.

8. EHDOTUKSEN TALOUDELLISTEN JA TOIMINNALLISTEN VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
8.1. Taloudelliset vaikutukset

Ehdotetulla asetuksella ei arvioida olevan vaikutuksia valtiontalouteen.

8.2. Vaikutukset toimijoihin ja yhteiskunnalliset vaikutukset

Ehdotetun asetuksen vaikutukset johtuvat ensisijaisesti eldinladkeasetuksen vaatimuksista seka
voimassa olevan asetuksen voimaantulon (1.12.2014) jalkeen tapahtuneista toimintaympariston
muutoksista. Ehdotetun asetuksen mukaan elainlddkari voisi joissakin tilanteissa tehda
ladkehoitopaatoksen ilman eldimen tai eldinryhman fyysistd tutkimista (kliinistd tutkimusta),
asianmukaiseen  terveydentilan  arviointin  perustuen.  Muutos olisi yhdenmukainen
elainladkaripalveluissa, ihmisten terveydenhuollossa seka laajemminkin yhteiskunnassa tapahtuneen
kehityksen kanssa, joka mahdollistaa digitaalisten tekniikoiden ja ratkaisujen kayton
|aaketieteellisissa palveluissa.

Etayhteydella toteutettavat elainlaakaripalvelut voivat vahentaa tarvetta fyysisille vastaanotto- ja
potilaskdynneille siltd osin kuin asiat voidaan hoitaa ilman eldimen kliinista tutkimista. Tama voi
helpottaa elainladkareiden ajankayttéa ja tydn organisointia sekd vahentaa elainten omistajille ja
haltijoille aiheutuvaa ajallista ja taloudellista rasitusta esimerkiksi matkustamisen osalta. Toisaalta
etdpalvelujen kayttd ei muuta eldinldaketieteellisen arvioinnin vaatimuksia. Elainladkarin tekeman
diagnoosin ja hoitopaatésten on perustuttava elainlaaketieteellisesti asianmukaiseen arvioon, ja
elainladkarin on kyettava perustelemaan tekemansa ratkaisut ammattitaitonsa mukaisesti.

Elainlaakarit perivat tydstdan aiheutuvat kustannukset etayhteydelld annettavista palveluista paaosin
samalla tavoin kuin fyysisesti toteutetuista palveluista. Saastdja syntyy lahinnd matka-ajasta ja
matkakustannuksista tilanteissa, joissa elainlaakari matkustaisi potilaan luokse tai eldaimen omistaja
tai haltija kuljettaisi elaimen elainlaakarin vastaanotolle. Varsinaisen potilastyon kustannusten ei
arvioida olennaisesti alenevan sen perusteella, toteutetaanko palvelu etdyhteydella vai fyysisena
vastaanottokayntind, vaan palvelun hinta perustuu elainladkarin ammattitaitoon.

Tilanteissa, joissa elainladkari ei kohtaa elainta tai elainryhmaa fyysisesti, kaytetdan kaytannodssa
erilaisia nimityksia, kuten etavastaanotto, digivastaanotto, etdkaynti tai etdkonsultaatio. Kasitteiden
kaytto ei ole vakiintunutta, ja niiden sisalto voi vaihdella tilanteen mukaan.
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Eldinladkeasetus on asettanut uusia vaatimuksia erityisesti mikrobiladkkeiden kaytolle. Talla
asetuksella tdsmennettaisiin ndiden vaatimusten soveltamista kansallisesti. Asetuksen arvioidaan
lisddvan jossain maarin elainladkareiltd edellytettavaa harkintaa ja perustelujen dokumentointia
mikrobiladkkeiden kaytdssa. Tama koskisi sekd fyysisia asiakastapaamisia ettd etayhteydella
annettavia palveluja, joiden yhteydessa mikrobilaakkeiden maaraaminen olisi ehdotuksen mukaan
myoOs rajatusti mahdollista. Mikrobilddkkeiden kaytdén perustelujen aiempaa perusteellisemman
dokumentoinnin tavoitteena on tukea mikrobildakeresistenssin hallintaa ja edistada mikrobilaakkeiden
vastuullista kayttoa.

Asetuksella voi olla vaikutuksia myds valvontaan. Etayhteydelld toteutettavien palvelujen
asianmukaisuuden arviointi voi edellyttdd valvontaviranomaisilta aiempaa tarkempaa huomiota
elainlddkarin tekeman arvioinnin perusteisiin ja dokumentointiin. Samalla kun eldinlaakareille
annetaan nykyistd enemman mahdollisuuksia hyddyntda etayhteyksia, korostuu myds vastuu
kirjaamisesta: toimenpiteet, niiden perusteet ja tehdyt arviot olisi dokumentoitava aiempaa
huolellisemmin ja kattavammin valvontaa varten.

Sahkoisten palvelujen lisdantyminen voi myds lisatd tarvetta toimiville tietojarjestelmille ja
yhtenaisemmille  kirjaamiskaytannoille.  Elainlaakareilta  saatetaan  edellyttda aiempaa
systemaattisempaa tietojen kirjaamista ja sailyttdmista erityisesti tilanteissa, joissa palvelu
toteutetaan etayhteydella.

Etapalvelujen hyédyntaminen voi joissakin tilanteissa vaikuttaa mydnteisesti eldinten hyvinvointiin,
kun tarpeettomia kuljetuksia ja niistd aiheutuvaa rasitusta voidaan vahentaa. Samalla on kuitenkin
varmistettava, etta etayhteyksien kaytto ei heikenna elainlaaketieteellisen arvioinnin laatua tai hoidon
asianmukaisuutta. Elainlddkarin on arvioitava tapauskohtaisesti, milloin etdyhteydella tehtava
arviointi on riittdva ja milloin eldin on tutkittava fyysisesti.

9. LAUSUNTOAIKA

Esityksen suomenkielinen versio oli ensimmaiselld lausuntokierroksella 25.7.2023-31.8.2023
(Lausuntopyynt6 25.7.2023, VN/22625/2023-MMM).
https://mmm.fi/hanke2?tunnus=MMM027:00/2023

Esityksen ruotsinkielinen versio oli ensimmaisella lausuntokierroksella 18.8.2023-8.9.2023,
vastaavan pituisen ajanjakson.
https://mmm.fi/sv/projekt2?tunnus=MMMO027:00/2023

Esitykseen lisattiin ensimmaisen lausuntokierroksen jalkeen uusia asioita, jotka eivat olleet aiemmin
olleet lausuttavina, minka vuoksi esitys oli tarpeen lahettda uudelle lausuntokierrokselle.

Esityksen suomen- ja ruotsinkieliset versiot olivat toisella lausuntokierroksella xx.xx.2026—xx.xx.2026.

10. LAUSUNTOPALAUTE

Ensimmaiselld lausuntokierroksella esitetyt ehdotukset on pyritty ottamaan huomioon siltd osin kuin
se on ollut mahdollista ottaen huomioon elainladkeasetuksen ja ladkitsemislain sdannodkset seka
kansalliset asetuksenantovaltuudet. Osa asetusluonnoksesta annetuista ehdotuksista on
luonteeltaan sellaisia, ettd niiden toteuttaminen edellyttaisi ensin muutoksia laakitsemislakiin, ennen
kuin niita voitaisiin ottaa huomioon asetustasolla.

Ensimmaiselld lausuntokierroksella saadut lausunnot ovat julkisesti saatavissa seuraavista linkeista
- suomenkieliset hankesivut https://mmm.fi/hanke2?tunnus=MMM027:00/2023
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- ruotsinkieliset hankesivut https://mmm.fi/sv/projekt2?tunnus=MMMO027:00/2023

(Lausuntopalaute-luku tdydentyy ensimmaisen ja toisen lausuntokierroksen lausuntoyhteenvedoilla.)

11. MUUT SAMAAN SAANTELYKOKONAISUUTEEN LITTYVAT ASETUKSET

Eldinladkeasetuksen ja laakitsemislain uudistamisen johdosta on valmisteilla my6s seuraavat
samaan saantelykokonaisuuteen kuuluvat asetukset:
- maa- ja metsatalousministerion asetus eldinladke- ja ladkerehumaaraysten antamisesta
(reseptitekniikka ja muu tekninen sisalto)
- maa- ja metsatalousministerion asetus elainladkkeista pidettavasta laakekirjanpidosta

Lisaksi on tarkoitus uudistaa erdiden lddkeaineiden kaytdn kieltdmisesta tai rajoittamisesta elaimille
annettu valtioneuvoston asetus (1054/2014).

12. VOIMAANTULO

Asetuksella kumottaisiin maa- ja metsatalousministerion asetus ladkkeiden kaytosta ja luovutuksesta
elainladkinnassa (MMM:n maarayskokoelma 17/14), josta on annettu maa- ja metsatalousministerion
ilmoitus (948/2014) Suomen saaddskokoelmassa.

Asetuksen ehdotetaan tulevan voimaan 1 paivana ...kuuta 2026.

Linkki maa- ja metsatalousministerion asetukseen laakkeiden kaytdstd ja luovutuksesta

elainladkinnassa (MMM:n maarayskokoelman n:o 17/14): https://mmm.fi/lainsaadanto/elaimet-
elintarvikkeet-ja-terveys/lainsaadanto/b-rekisteri.

Linkki maa- ja metsatalousministerion ilmoitukseen (948/2014) maa- ja metsatalousministeridon
asetuksesta laakkeiden kaytosta ja luovutuksesta elainlaakinnassa (17/14):
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/saadoskokoelma/2014/948.




