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Kirjanmerkkia ei ole maaritetty.
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Laki eldinten laakitsemisesta SUBSTANSSIEHDOTUKSIA
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(tarkoitus, soveltamisalue, soveltamisala, soveltamiskohteet, suhde

. Kirjanmerkkia ei ole maaritetty.

seuraamukset
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méaéritelmat, tavoitteet ladkkeiden hallitun kayton edistdmiseksi ja mikrobilddkeresistenssin

estamiseksi)

8§ Tarkoitus
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Taman lain tarkoituksena on ehkaisté ja vahentdd elaimille kéaytettavien ladkkeiden kéaytosta
ihmisille, elaimille ja ymparistolle aiheutuvia haittoja sekd edistaa elédimille kaytettavien ld&kkeiden
kayton hallintaa ja tarkoituksenmukaisuutta.

8 Tavoitteet ladkkeiden hallitun kayton edistamiseksi ja mikrobilaakeresistenssin estamiseksi

Ladkkeiden hallittua kéayttod on edistettava ensisijaisesti hyvilla tuotantotavoilla seka eldinten
terveyden ja hyvinvoinnin edistamiselld. Ladkkeita ja muita eldimille annettavia aineita tulee
kayttad elaimille vain perusteltuihin tarpeisiin ja tarkoituksiin.

Mikrobil&ékkeitd on kéaytettdva siten, ettd ne aiheuttavat mahdollisimman véhén
mikrobil&ékeresistenssia. Mikrobilddkkeiden kéytdssa on otettava huomioon uusin tieteellinen tieto.

Valtakunnallisissa eldinten terveydenhuolto-ohjelmissa on asetettava valtakunnalliset tavoitteet
keskeisten eldintuotannossa kaytettavien ladkkeiden hallitulle k&ytolle ja mikrobila&keresistenssin
estamiselle.

Taman lain mukaisten toimijoiden on neuvottava ladkkeiden kéyttajia ladkkeiden hallitun kéyton
edistdmiseksi ja mikrobilad&keresistenssin estamiseksi jaljempéna sdéddetyn mukaisesti.

§ Soveltamisalue, soveltamisala ja soveltamiskohteet
(tassd vain osa, kokonaisuus paivitetdadn lain muutosehdotukseen)

Tata lakia sovelletaan valtakunnan ja Ahvenanmaan maakunnan alueella.

Taté lakia sovelletaan eldinladkeasetuksen 2 artiklan tarkoittamaan ladkkeiden ja muiden aineiden
kayttoon eldimille ja sen valvontaan.

Liséksi tassa laissa sadadetaan eldimen laakitsemisessa kaytettavan valineen tarkoituksenmukaisesta
kaytosta eldimelle aiheutuvien haittojen ehkdisemiseksi ja vahentdmiseksi.

Taté lakia sovelletaan kaikkiin toimijoihin, joilla on velvollisuuksia tdmén lain ja tall& lailla
toimeenpannun Euroopan unionin lainsaadannén nojalla.

Tassa laissa vahvistetaan eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6, jaljempana eldinlaakeasetus,
edellyttdmat taytantdonpanoa ja noudattamisen valvontaa koskevat saadokset silta osin, kuin ne
koskevat laékkeiden kayttoa eldimille. Liséksi téssé laissa vahvistetaan kansalliset sadnnot koskien
elainladkkeiden kayttdda ja tiedonkeruuta elaimille kéytetyisté ladkkeista.

Tassé laissa vahvistetaan sdadokset myos siltd osin kuin ne koskevat tiedonkeruuta eldimille
ladkerehujen muodossa kaytetyistd mikrobil&dékkeistd. La&kerehuja koskevien séadosten
taytantéonpanosta ja valvonnasta saddetdadn Euroopan parlamentin ja neuvoston ladkerehun
valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytosté sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta
antamassa asetuksessa (EU) 2019/4, jaljempana laakerehuasetus.

8 Euroopan unionin lainsaadanto
(péivitetdan)
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8 Suhde muuhun lainséadantoon ja soveltamisalan rajaukset

Eldinlaékeasetuksen vaatimusten noudattamisen valvontaan sovelletaan eldinlaakeasetuksen ja
tamén lain vaatimuksia.

Muun Euroopan unionin lainsdddéannon vaatimusten noudattamisen valvontaan sovelletaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston virallista valvontaa koskevan asetuksen (EU) 2017/625
vaatimuksia seké liséksi tdman lain vaatimuksia, siltd osin kuin niihin ei sovelleta elintarvikelain
(23/2006) vaatimuksia.

Oikeudesta eldinlaakarinammatin harjoittamiseen ja eldinladkemaarayksen antamiseen seka
eldinlagdkarinammatin harjoittajan toimintamahdollisuuksista ja ammattitaidon selvittdmisesta
saéadetdan elainlaédkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa 29/2000.

Kuntien eldinlaékaripalveluiden saatavuudesta ja laadusta seka muiden eldinlaakéripalveluiden
valvonnasta séadetaan eléinlaakintdhuoltolaissa 765/20009.

Tata lakia ei sovelleta elainlagkarinammatin eléinladketieteelliseen vaatimustenmukaisuuteen, kuten
elainlaaketieteellisen diagnoosin, kliinisen tutkimuksen tai elaimen taikka elainryhman
terveydentilan arvioinnin suorittamisen keinoihin.

Tata lakia ei sovelleta tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta annetussa
laissa (497/2013) tarkoitettuihin lisdtdaéan: ’sellaisiin’ koe-eldimiin, joita tai joista saatuja tuotteita ei
luovuteta elintarvikkeina eika rehuina kaytettaviksi.

koska: tata lakia kuitenkin sovelletaan sellaisiin koe-eldimiin, joita tai joista saatuja tuotteita
luovutetaan elintarvikkeina tai rehuina kaytettaviksi. Tastd on k&ytanndssa aiheutunut ongelmia,
koska ei ole tiedetty etta voiko koe-eldimista ollenkaan tehdé elintarvikkeita/rehuja.

Laakkeiden valmistuksesta, maahantuonnista, jakelusta, myynnista sekd muusta kulutukseen
luovuttamisesta sdédetadn lagkelaissa (395/1987).

Huumausaineiksi luokiteltavien ladkkeiden kaytostd, kirjanpidosta ja valvonnasta saddetaan lisaksi
huumausainelaissa 373/2008. Huumausainemaaraysten antamista ja huumausainemaaraysten
hallinnointia koskevan lainsaadanto, velvoitteet, ja valvonta selvennettavd. Mika lainsaadanto?

§ Maaritelmat

Elainla&keasetus

4 artikla Maaritelmat

99 artikla Tukkukauppaluvat (4.)

Tassa laissa tarvittavia madritelmia

- elaimen laakitsemiselld ladkkeiden kayttoa eldimelle tai elaimille; koskee ladkkeiden kayttoa

- eldimen omistajalla tai pitajalla eldimen omistajaa, haltijaa tai pitdjaa; elainlaékeasetuksen termit

- elintarviketuotantoeldimella eldinladkeasetuksen 4 artiklan 38 alakohdassa madriteltyja
elintarviketuotantoeldimia;
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- tuotantoeldaimelld eldinsuojelulain 247/1996 5 a §:ssd maériteltyé tuotantoeldinta (tuotantoeldin
kattaa elintarvike- ja muut tuotantoeldimet); EU-méaritelma?

- seuraeldimelld seura-, lemmikki- ja harrastekayttoon tarkoitettuja eldaimi; tiedonkeruutarpeet

- laékkeen luovuttamisella/toimittamisella tapahtumaa, jossa eldinladkari myy tai luovuttaa
laékkeitd elaimen omistajalle, haltijalle tai pitajélle, toiselle eldinlaékarille tai la&kerehun
valmistajalle; toimittaminen eldinldadkeasetuksen kéayttama termi, englanniksi supply

- tietojen antamisella laékkeesta muuta tiedon antamista ja neuvontaa kuin eldinladkeasetuksen 4
artiklan 40 kohdan mukaista mainontaa;

- elaimen laékitsemisessa kaytettavalla valineelld laitetta, tarviketta tai muuta laékkeen annossa
eldimelle kaytettavaa vélinetta;

- ladékerehulla ladkerehuasetuksen ... kohdassa tarkoitettua (...);

- elaimen hoidosta vastaavalla elainlaakarilla elainlaakaria, joka vastaa elaimelle tehdysté
diagnoosista, kliinisesté tutkimuksesta tai muusta eldimen terveydentilan arvioinnista ja niiden
perusteella tekemistadn hoito- ja muista paatoksista, hoito- ja muista toimenpiteista seké eldimelle
madradmistaan laékkeistd. on maériteltava kuka elainlaakari voi olla eldimen hoidosta vastaava
eldinladkari, jolla on oikeus tehdé eriniisid toimenpiteitd, milld perusteella eldinladkéri on "eldimen
hoidosta vastaava eldinldakéri’

2 luku (nykylain 4 luku) Ladkkeiden hankkiminen ja toimittaminen

(elainldékkeen hankkiminen, toimittaminen, myynti, luovuttaminen, ladkkeista perittavat
kustannukset, jaljitettavyys ja palauttaminen, k&yton rajoittaminen, kayton kieltdminen,
force majeure -tilanteet)

8§ Elainlaakarin oikeus hankkia ja toimittaa laakkeita

Eldinladkéarin on hankittava ladkkeita elainlddkeasetuksen 103 artiklan 2. kohdan mukaisesti
tukkukauppaluvan haltijoilta.

Eldimen hoidosta vastaavalla elainlaékarilla on eldinladkeasetuksen 103 artiklan 1. kohdan
mukainen lupa toimittaa eléinladkkeité eldimen omistajalle tai pitajalle eldaimen hoitoa tai
jatkohoitoa varten seka rehulain (86/2008) nojalla hyvaksytylle ladkerehun valmistajalle ladkerehun
valmistusta varten seuraavasti:

1) Eldinl&&kari saa toimittaa eldinldékkeen, joka edellytta4 eldinladkemaarayksen, eldimen
omistajalle tai pitdjélle eldinladkeasetuksen 105 artiklan 1. ja 3. kohtien mukaisesti.

2) Eldinlaakari saa toimittaa eldinladkkeen, joka ei edellytd eldinladdkemaaraysta, eldimen
omistajalle tai pit4jélle vasta sen jalkeen, kun el&inlaakéri on suorittanut eldimen tai eldinryhman
kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin.

Eléinladkeasetuksen 99 artiklan 4. kohtaa pienten eldinladkemaérien toimittamisesta Suomen
valtiossa sovelletaan myds eldinlédékareihin.
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Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia eléinlagkarin
suorittamasta ladkkeiden hankkimisesta ja toimittamisesta.

8 Elainlaakarin oikeus toimittaa ladkkeita varalle

El&dimen hoidosta vastaavalla eléinlaakarilla on oikeus toimittaa eldimen omistajalle tai pitajélle
kipuldakkeita (viittaus, mitd ne ovat) varalle eldimen hoitoa varten silloin, jos eldinlaakari varmistuu
siité, ettd la&kkeiden kayttoon liittyvia vaatimuksia noudatetaan ja etté elintarviketurvallisuus ei
vaarannu.

Eldimen hoidosta vastaavalla eldinladkarilla on oikeus toimittaa turkiseldinten omistajalle tai
pitajalle ladkkeita naiden elainten sairauksien tai niiden oireiden hoidon varalle silloin, jos
elainlaadkéari varmistuu siitd, etta ladkkeiden kayttdon liittyvia vaatimuksia noudatetaan.

Maa- ja metsédtalousministerion asetuksella. ..

8§ Elainlaakarin oikeus toimittaa ladkkeita varalle valtakunnallisen eléinten
terveydenhuolto-ohjelman puitteissa

Eldinten hoidosta vastaavalla / eldinten pitopaikan eldinla@kintdhuollosta vastaavalla eldinlaakarilla
on oikeus toimittaa valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneelle eldimen
omistajalle tai pitdjalle 1adkkeita varalle eldinten pitopaikan elintarviketuotantoeldimella tai -
eldinryhmalld tavanomaisesti ilmenevien sairaustapausten hoitoa ja eldinten terveydenhoitoa varten,
jos elainlaékari varmistuu siita, etta ladkkeiden kayttoon liittyvid vaatimuksia noudatetaan ja etta
elintarviketurvallisuus ei vaarannu.

Elainladkarilla ja eldimen omistajalla tai pitajalla on oltava eldinladkintdhuoltolain 12 §:n mukainen
sopimus elainlaékarin kdynneista ja toimenpiteista eldintenpitopaikassa ja sopimuksen mukaiset
eldainlaakarin kaynnit eléinten pitopaikkaan on oltava aloitettu.

Elainlaékarin on liséksi laadittava eldintenpitopaikkakohtainen terveydenhuoltosuunnitelma, jossa
kuvataan sairauksien ennaltaehkaisyyn tahtaavia toimia, ladkkeiden hallittu kayttd, suunnitellut
la&kitykset seka eldintenpitopaikkakohtaiset laédkkeiden kayttotavoitteet.

Laakkeiden varalle luovutuksen ehtona on tdmén lain 20 §:n mukainen sahkoinen ladkekirjanpito ja
eldimen omistajan tai pitdjan valtuutus, jonka nojalla valvontaviranomaisella on oikeus pyytdessaan
saada kirjallisesti asiaankuuluvat tiedot eldimen omistajan tai pitdjan eldinlaakarin kanssa
solmimasta terveydenhuoltosopimuksesta, terveydenhuoltosuunnitelman olemassaolosta ja siita,
ettd terveydenhuoltokdynnit on tehty tdmén lain nojalla sdddetyn mukaisesti.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat sddnnokset
terveydenhuoltosuunnitelmasta ja siihen siséllytettavista asioista ladkkeiden kayttdon liittyen,
eldintenpitopaikkakohtaisista la&kkeiden kayttotavoitteista, elédinladkérin terveydenhuoltokdyntien
tiheydesta eldintenpitopaikassa, raportoinnista, varalle luovutettavien ladkkeiden valikoimasta ja
maérastd, varalle luovutuksen ehdoista ja rajoituksista seké varalle luovutettujen ladkkeiden
kayttoon liittyvista ehdoista tai rajoituksista.
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8 Elainlaakarin oikeus toimittaa immunologisia eldinlaakkeita varalle

Valtakunnallisen eldinten terveydenhuolto-ohjelman mukainen sopimuseldinlaékari
(elainldékintédhuoltolaki 765/2021, 12 §, 2 momentti, 4) -kohta.) saa toimittaa
terveydenhuolto-ohjelmaan kuuluvien eldinten omistajalle tai pitdjalle naille elaimille annettavaksi
immunologisia eldinlddkevalmisteita sairauden ennaltaehkéisemistd varten, jos eldinlaakari
varmistuu siita, ettd ladkkeiden kéayttoon liittyvia vaatimuksia noudatetaan ja etté
elintarviketurvallisuus ei vaarannu.

Edellytyksen& toimittamiselle on, ettd eldinladkari kay tarkastamassa eldinten terveydentilan
saannollisesti, laatii terveydenhuoltosuunnitelman seka suunnitelman immunologisten ja muiden
eldinladkevalmisteiden kaytosta eldinten pitopaikassa seké varmistuu siité, ettd elaimen omistajalla
tai pitajalla on riittdvat valmiudet olla vastuussa immunologisten eldinladkkeiden kéayttoon
liittyvista velvoitteista.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksia ladkkeiden varalle
toimittamisen ja varalle toimitettujen laékkeiden kayton ehdoista ja rajoituksista, elainlaakéarin
kéynneisté eldinten pitopaikassa seké toimitettujen ladkkeiden valikoimasta ja méarasta.

Tahan tulossa viela lisdyksid immunologisten toimittamisesta varalle

§ Laakkeista perittavat kustannukset

Eldinlaakari saa perid eldaimen omistajalta tai pitajalta kayttamistaan ja toimittamistaan ladkkeista
aiheutuneet ladkkeiden todelliset kustannukset. Todellisia kustannuksia ovat la&kkeiden
hankkimisesta, kaytosta ja havikista aiheutuvat kustannukset. Eldinladkarin vastuulla on osoittaa
valvontaviranomaiselle, ettd ladkkeista perityt kustannukset perustuvat todellisiin kustannuksiin.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksia laakekustannusten
perimisesta.

8§ Elainlaakkeen jaljitettavyys ja takaisinvedot

Elaimen omistajan tai pitajan vastuulla on huolehtia siitd, ettd eldinladkemadraykselld méarattya
elainlaaketta ei toimiteta eteenpdin toiselle henkildlle eikéd anneta toiselle eldimelle kuin sille, mille
se on maérétty.

Takaisinvetotilanteessa eldinlaakarin ja eldimen omistajan tai pitdjan on palautettava tai havitettava
elaimille tarkoitetut laékkeet ladkkeen toimittajan tai viranomaisen ilmoittamalla tavalla.

8 Elaimelle maarattyyn, luovutettuun tai varalle luovutettuun ladkkeeseen liittyvien
velvoitteiden siirtyminen eldimen omistajalta tai pitajalta toiselle

Eléinladkemadréys koskee eldinladkemaérayksessa mainittua eldinta tai eldinryhmaa. Elaimen
omistaja tai pitdja on vastuussa eldinladkemaarayksella maaratysta ladkkeesta ja siihen liittyvista
velvoitteista. EI&imen omistaja tai pit4ja on vastuussa myos eléinladakarin toimittamasta tai varalle
toimittamasta ladkkeesta ja siihen liittyvista velvoitteista.
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Eldimen omistajan tai pitdjan vaihtuessa eldimelle méaréttyyn, toimitettuun ja varalle toimitettuun
la&kkeeseen liittyvat velvoitteet siirtyvat eldimen omistajalta tai pitdjalté toiselle, ellei asiasta sovita
muuta Kirjallisesti.

8 Ladkkeiden toimittamisoikeuden yleiset rajoitukset

El&inladkari ei saa toimittaa sellaisia alkoholipitoisia ladkkeita, joita voidaan kayttaa
juopumistarkoitukseen, eikd huumausainelain 3 §:ssé tarkoitettuja huumausaineita siséltavia
laékkeita.

Elainlaékari saa toimittaa eldimen omistajalle tai pitajalle elaimen ensiapuluonteiseen jatkohoitoon
tarvittavan maaran psyykkisiin toimintoihin vaikuttava aineita koskevan yleissopimuksen

(SopS 60/1976) listan 1V ainetta siséltavaa ladketta silloin, kun el&inlaakari on itse todennut
laékityksen tarpeellisuuden eiké ladketta ole vaikeuksitta tai kohtuuajassa saatavissa elainlaékarin
ladkemaaraykselld ilman, ettd eldimen asianmukainen hoito vaarantuu.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan rajoittaa ladkkeen toimittamista eldimen
omistajalle tai pitajélle, jos ladkkeesta voi aiheutua merkittavaa haittaa elaimille, ihmisille tai
ympéristolle taikka muuta merkittdvaa haittaa. Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
tarkemmat sadnnokset 1 momentissa tarkoitetusta huumausainetta sisaltavan ladkkeen luovutuksesta
eldimen omistajalle tai haltijalle.

8§ Eléinladkarin oikeus tilapaisesti toimittaa eldinladkkeita force majeure -tilanteissa

Eléinten tai ihmisten terveytta uhkaavissa vaikeissa epidemiatilanteissa, eldinten
joukkosairastumisissa seka tilanteissa, joissa odottamattoman ja poikkeuksellisen tapahtuman tai
ylivoimaisen esteen vuoksi ei ole mahdollista kaikilta osin tayttaa lainsdadannon vaatimuksia,
eldimen hoidosta vastaava eldinlaakari voi omalla henkilokohtaisella vastuullaan poikkeuksellisesti
ja tilapdisesti toimittaa eldinlaakkeita eldimen omistajalle tai pitdjélle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa
varten, vaikka eléinlaakari ei olisi itse suorittanut kaikkien elédinten kliinista tutkimusta ennen
la&kkeiden toimittamista.

Eldinlaakarin henkilokohtaisella vastuulla on huolehtia elintarviketurvallisuuden ja muiden riskien
hallinnan varmistamisesta.

El&inla&karin on tehtava téllaisesta toimittamisesta valittomasti ilmoitus toimialueensa
aluehallintovirastolle ja Ahvenanmaan osalta Ahvenanmaan alueellisesta valvonnasta vastaavalle
viranomaiselle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sdédnnoksié ladkkeiden
toimittamisesta sekd toimittamisen ehdoista, edellytyksista ja rajoituksista, toimitettavien
ladkkeiden maarasta ja valikoimasta sekd poikkeuksista vaatimukseen tehda kaikille elaimille
kliininen tutkimus.

3 luku (nykylain 3 luku) Eldimen ladkehoidon merkitseminen
(elaimen yksiléiminen ja merkitseminen l&akitsemisen ja varoajan ajaksi seké la&kitsemisen
merkitseminen hevoseldimen tunnistusasiakirjaan) Yhdistetaan kirjanpitolukuun?
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8§ Eldimen yksiléiminen ja merkitseminen ladkitsemisen ja varoajan ajaksi

Elintarviketuotantoeldin on yksil6itavéa ja merkittavé ladkehoidon ja varoajan ajaksi siten, etta
eldimen lddkehoidon ja varoajan alaisena olemisesta ei ole epaselvyyttd ja ettd eldimen ja eldimesta
saatavien tuotteiden joutuminen elintarvikeketjuun on estetty ld&dkehoidon ja varoajan ajan.

Elintarviketuotantoeldimen on oltava ladkehoidon ja varoajan ajan yhdistettévissa sita koskeviin
laékitsemistietoihin siten, ettd ladkehoitoa ja varoaikaa koskevien sadnndsten noudattamista voidaan
valvoa eldinyksilokohtaisesti.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia eldimen
yksiléimisesta ja merkitsemisesta muulloinkin tdmén lain nojalla annettujen sdédnndsten
noudattamisen valvomiseksi.

8 Hevoselaimen tunnistusasiakirjan kaytettavissa olo ja ladkehoidon merkitseminen
tunnistusasiakirjaan

Hevoseldimen omistajan tai pitajan vastuulla on varmistaa, ettd tunnistusasiakirja on aina
kaytettdvissé hevoseldimen mukana. Elaimen hoidosta vastaavan eldinldékéarin on tarkastettava
hevoseldimen tunnistusasiakirja ennen hevoseldimen laakitsemista. Tarkastamisen tulee sisaltaa
tunnistusasiakirjan kuuluminen kyseiselle hevoseldimelle sekd tunnistusasiakirjan merkinnat.

Elainladkarin on kirjattava/merkittava hevoseldimelle antamansa tai hevoseldimelle annettaviksi
maarddmansa ladkkeet hevoseldimen tunnistusasiakirjan IX luvun Il osaan tunnistusasiakirjassa
annettujen ohjeiden mukaisesti. Kyseisté kirjausta ei tarvitse tehdé, jos eldinla&kari on varmistanut,
ettd tunnistusasiakirjan IX luvun 11 osassa on ilmoitus siita, ettd hevosta ei saa teurastaa
elintarvikkeeksi.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia eldinlaakarin
velvollisuudesta varmistua hevosen teurastuskieltomerkinnasta seka velvollisuudesta kirjata
hevoselle annetut tai annettaviksi méaratyt ladkkeet tunnistusasiakirjaan.

4 luku (nykylain 2 luku) Lagkkeiden kaytto elaimille ja varoajan maaraaminen

§ Laadkkeiden kayttoa ja kayttotapaa koskevat yleiset vaatimukset

Ladkkeiden kéayttod koskevista vaatimuksista sdddetdan eldinladkeasetuksen 106-117 ja 110-115
artikloissa.

L&aéke ja muu eldinten késittelyssa kaytettava aine on annettava eldimelle siten, ettd siitd aiheutuu
mahdollisimman véhan haittaa eldimelle. Tuotantoeldimelle ladke ja muu eléinten kasittelyssa
kéytettava aine on lisaksi annettava siten, ettei eldéimesté saatavien elintarvikkeiden turvallisuus tai
laatu tarpeettomasti heikkene. Ladkkeen tai muun eldinten kasittelyssé kaytettavan aineen
antamisesta ei myoskaan saa aiheutua merkittdvaa haittaa inmiselle tai ympéristolle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksié ladkkeiden ja
eldinten kasittelyssa kaytettdvien muiden aineiden kdytosté ja valvonnasta.
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§ Hevoselaimen ladkitseminen

El&inlaékari saa antaa tai méaarata hevoseldimelle annettavaksi vain sellaisia ladkkeitd, joiden
sisaltamat ladkeaineet sisaltyvét hevosladkelista-asetuksen liitteeseen tai komission
farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden eldinperaisissa elintarvikkeissa esiintyvien jadmien
enimmaismaaria koskevasta luokituksesta antaman asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen
taulukkoon 1.

Elainlaédkéari saa antaa tai maaraté hevoselle annettavaksi muita kuin 1 momentissa tarkoitettuja
ladkkeita vain silla edellytykselld, ettd hevosen tunnistusasiakirjan IX luvun Il osassa on ilmoitus
siitd, ettd tunnistusasiakirjassa kuvailtua hevosta ei saa teurastaa elintarvikkeeksi.

8 Mikrobildakkeiden kayttoa koskevat vaatimukset

Mikrobildékkeiden kayttod koskevista vaatimuksista saadetdéan eldinladkeasetuksen 107 artiklassa.

8 Immunologisten elainlaadkkeiden kayttoa koskevat vaatimukset /

Ruokavirasto voi myodntdd maahantuonti- ja kdyttdluvan immunologiselle eldinldékkeelle
eldinladkeasetuksen 110 artiklan 2. ja 3. kohtien mukaisesti.

Luvasta on ilmoitettava viipymatta Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Siirto
la&kelaista, 21 g 8 (16.10.2009/773).

§ Elintarviketuotantoeldimelle annettavan ladkkeen varoajan maaraaminen
(nykylain 3 luvussa)

Elainlaakarin on mééarattava elintarviketuotantoeldimelle antamalleen, annettavaksi maaraamalleen,
luovuttamalleen ja varalle luovuttamalleen ladkkeelle valmisteyhteenvedon mukainen varoaika.

Eldinlaakarin on myos tarvittaessa maarattava varoaika elintarviketuotantoeldimelle antamalleen tai
annettavaksi maaradmalleen apteekissa valmistetulle la&kkeelle.

Niiden ladkkeiden varoajoista, joita kdytetdan elintarviketuotantoeldinlajeilla muussa kuin
myyntiluvan ehtojen mukaisessa kaytossa, saadetaan eldinlaakeasetuksen 115 artiklassa.

Elainladkarin on madrattava elintarviketuotantoeldimelle antamalleen, annettavaksi maaraamalleen,
luovuttamalleen tai varalle luovuttamalleen ladkevalmisteelle pidempi varoaika kuin
la&kevalmisteelle on l&d&kelain tai myyntilupa-asetuksen nojalla maaratty, jos elainlaakari epéilee,
ettd ladkevalmisteen antamisesta aiheutuu jadmié tavanomaista pidemmaéksi ajaksi.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sadnnoksia xx-xx momenteissa
tarkoitetuista varoajoista ja niiden maaradmisesté.

8 Elaimen omistajan velvollisuus noudattaa varoaikoja
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Eldimen omistajan ja pitdjan on noudatettava elintarviketuotantoeldimelle annettavalle laékkeelle
maéaréattyja varoaikoja.

El&in saadaan teurastaa elintarvikkeena kaytettavaksi eldimelle annetun ladkkeen varoaikana vain
silla edellytyksella, etta se tayttaad elaimistd saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetuksen nro
liitteen 111 jakson I luvun VI vaatimukset. ajantasaisuus tarkistettava

onko ylla ja alla oleva sama asia?

El&in tai eldimesté saatu tuote voidaan luovuttaa elintarvikkeena kéytettavaksi laédkkeen varoaikana
vain silla edellytykselld, ettd Ruokaviraston hyvaksymalld menetelmalld voidaan luotettavasti
osoittaa, etté eléin tai elaimesté saatu tuote ei sisélla laakejadmia yli lainsdadéannon salliman
enimmaismaaran.

Viljeltyja kaloja tai tarhattuja riistaeldimié ei saa laskea vapauteen ladkkeen varoaikana.

Eléintd ei kuitenkaan milloinkaan saa teurastaa elintarvikkeena tai rehuna kaytettavéksi sellaisen
la&kkeen varoaikana, joka siséltédd estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavaa
ainetta tai beeta-agonisteja.

Elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun varmistamiseksi maa- ja metsatalousministerién
asetuksella voidaan tarvittaessa sadtdé luonnonvaraisten riistaeléinten laakitsemisen ajankohdasta.

§ Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto
Eldinladkeasetus 106 ja 112-115 artiklat
Eldinladkeasetuksen 106 artiklan 3. kohdan mukaisesti sdédetédan seuraavista menettelyista:

Eldimen hoidosta vastaavan eldinlaakérin henkilokohtaisella vastuulla on muiden asiaankuuluvien
tietojen lisaksi ottaa huomioon ladkkeen myyntiluvan ehtoihin siséltyméttdman kaytén osalta

- elainlaékkeen terapeuttinen vaikutus esitetyn anto-ohjelman mukaisesti ja esitettyé antoreitti;

- elainlaékkeen kéyttoaiheet ja vasta-aiheet lajin, i&n, rodun ja sukupuolen mukaan;

- elainlaékkeen kayttdohjeet, annostus ja antotapa

- erityisvaroitukset ja kayttoon liittyvét varotoimet;

- mahdolliset haittavaikutukset seka

- mikrobiladkkeiden osalta mikrobild&keresistenssi.

Elaimen hoidosta vastaavan eldinlaékérin henkilokohtaisella vastuulla on ladkkeen myyntiluvan
ehtoihin sisaltymattéman kayton osalta riittdvan varoajan maaradminen sen varmistamiseksi, etta
elintarvikeketjuun ei p&ase vahingollisia la&kejadmia.

El&inlaékarin on Kirjattava eldinladkemaéraykseen ja kirjanpitoonsa asiaan kuuluvat tiedot ja
mikrobil&d&kkeiden osalta lisaksi mikrobild&keresistenssin estamiseen liittyvéat perustelut.

Eléinlaékari vastaa henkilokohtaisesti eldimen omistajan tai pitdjan tdman pykéaldn mukaisesta
neuvonnasta koskien antamiansa ohjeita ja maaraédmaansé varoaikaa seka koskien asiaankuuluvien
tietojen Kirjaamista eldinten omistajan tai pitajan kirjanpitoon ja ilmoittamista teurastamolle osana
elintarvikeketjutietoja.

Eldimen omistaja tai pit4j4 vastaa henkilokohtaisesti eldinlaakérin antamien ohjeiden ja maaradman
varoajan noudattamisesta seké asiaankuuluvien tietojen kirjaamisesta kirjanpitoonsa ja
ilmoittamisesta teurastamolle osana elintarvikeketjutietoja.
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8§ Eldimen teurastuskielto ja tuotteen luovutuskielto

Laakkeella tai muulla eldinten késittelyssé kéaytettavalla aineella késiteltya eldinta ei saa teurastaa
elintarvikkeena kéytettavaksi eika tallaista eldintd tai siitd saatua tuotetta luovuttaa elintarvikkeena
kaytettavaksi, jos ladkkeesta tai muusta eldinten kasittelyssa kaytetysta aineesta aiheutuu haittaa
eldimesta saatavan elintarvikkeen turvallisuudelle tai laadulle.

Hevosel&int4 ei saa teurastaa elintarvikkeena kéaytettavéksi, jos sen tunnistusasiakirjan IX luvun Il
osassa on ilmoitus siitd, ettei eldinta ei ole tarkoitettu teurastettavaksi elintarvikkeena kaytettavaksi.
Jos tunnistusasiakirjaa ei ole kaytettavissa hevoseldimen mukana teurastamisen alkaessa ja aikana,
hevosel&int4 ei saa teurastaa elintarvikkeeksi.

§ Laakkeiden kayton rajoittaminen

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan rajoittaa la&keaineen tai muun eldimen
késittelyssa kaytettavan aineen taikka elaimen ladkitsemisessa kaytettavan valineen kayttoa
madratylle eléinlajille tai eldainryhmélle, jos sen kdyttd voi vaarantaa eldimistd saatavien
elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun tai jos sen kaytto voi aiheuttaa muuta merkittavaa haittaa
eldimille, ihmisille tai ympéristolle taikka jos sitd kéytetaan eléinten kasvun tai tuotannon
edistdmiseen.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan lisaksi rajoittaa ladkelain tai ihmisille ja
elaimille tarkoitettuja la&kkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja Euroopan
laékeviraston perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
726/2004, jaljempana myyntilupa-asetus, nojalla hyvéaksytyn elainlaakevalmisteen kaytt6d muuhun
kuin myyntiluvassa hyvaksyttyyn kédyttotarkoitukseen ja ihmiselle tarkoitetun ladkevalmisteen
kayttoa eladimelle, jos valmisteen kaytosta voi aiheutua haittaa eldimelle, ihmiselle tai ymparistolle.

Liséksi maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan kieltaa ld&dkkeen kéytto, jos sen
antaminen eldimelle héiritsee elédinten ja ihmisten vélilla tarttuvien tautien toteamista, valvontaa tai
havittamistd Suomessa taikka aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd eldvat elaimet tai niista
saadut elintarvikkeet tai tuotteet eivat sisalla taudinaiheuttajia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan myos kieltdd immunologisen
eldinlagkevalmisteen kaytto, jos sen antaminen eldimille hairitsee eldintautien toteamista, valvontaa
tai havittamistd Suomessa tai jos tautia, jonka ehkaisemiseen laakevalmiste on tarkoitettu, ei esiinny
Suomessa.

8 Laakkeiden kayton kieltiminen

Valtioneuvoston asetuksella voidaan kieltad ladkeaineen tai muun eldimen kasittelyssé kaytettavan
aineen taikka eldimen ladkitsemisessé kaytettavan vélineen kayttd maaratylle eléinlajille tai
eldinryhmélle, jos sen kdytto voi vaarantaa eldimistd saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai
laadun tai jos sen kaytt0 voi aiheuttaa muuta merkittdvaa haittaa eldimille, ihmisille tai ympéristolle
taikka jos sitd kaytetddn eldintenkasvun tai tuotannon edistdmiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan liséksi kieltaa laékelain tai ihmisille ja elédimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja Euroopan ladkeviraston
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perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004,
jaljempéna myyntilupa-asetus, nojalla hyvaksytyn eldinladkevalmisteen kaytt6 muuhun kuin
myyntiluvassa hyvaksyttyyn kéyttotarkoitukseen ja ihmiselle tarkoitetun ladkevalmisteen kaytto
eldimelle, jos valmisteen kaytOsté voi aiheutua haittaa eldimelle, ihmiselle tai ymparistolle.

Sellaisia tuotantoeldimid, joille on annettu beeta-agonisteja, estrogeeneja, androgeeneja tai
gestageeneja tai niista saatavaa elintarvikkeena tai rehuna kédytettavaksi tarkoitettua tuotetta, ei saa
vieda toiseen Euroopan unionin jasenvaltioon eika tuoda maahan. Kielto ei kuitenkaan koske elévié
elaimid, joille on annettu edelld mainittuja aineita hoitotarkoituksessa tai lisédntymisen saatelyyn.

Valtioneuvoston asetuksella saadetaan tarkemmin tilanteista, joita kielto ei koske.

§ Tilapaiset turvallisuusrajoitukset

Ruokavirasto voi asettaa eldinladkeasetuksen 129 artiklan 1. b) mukaisia tilapéisié eldinldékkeen
kayttoa koskevia turvallisuusrajoituksia. Ruokaviraston on ilmoitettava tilapaisten
turvallisuusrajoitusten asettamisesta 129 artiklan 2. kohdan mukaisesti. Ruokavirasto voi saattaa
asian la&keviraston kasiteltdvéaksi 129 artiklan 3. kohdan mukaisesti.

8 Elaimen lagkitsemisessa kaytettavan vélineen kayttda koskevat vaatimukset

Eldimen ladkitsemisessa kaytettavad valinettd on kéaytettava siten, etté se ei aiheuta eldimelle
tarpeetonta haittaa, kipua tai tuskaa ja ettd elaimesté saatavien elintarvikkeiden turvallisuus tai laatu
ei tarpeettomasti heikkene.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia s&é&dnnoksia eldimen
ladkitsemisessa kaytettavien valineen kaytdsta ja valvonnasta.

5 luku (nykylaissa ei ole) Elainladkemaarayksen antaminen ja ladkkeen toimittaminen
elainladkemaarayksen perusteella

(elainlaédkemaarays, ladkemaadrayksen muodot, ladkkeen madraaminen eldinlaakarin toimesta,
séhkdinen eldinldékemadraysjarjestelma, siirto ammatinharjoittamislaista tdnne)

§ Elainladkemaarays

Eldinladkemadrdys on madritelty elainladkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdassa.

Elainladkari voi antaa elainladkemaarayksen eri formaateissa/muodoissa, kuten paperisena,
puhelimitse, sdhkoisend dokumenttina tai muulla tavalla informaatioteknologian keinoin.
Eléinladkemadrdyksen on oltava tallennettavissa ja valvottavissa ja sen aitouden on oltava
todennettavissa. Elainladkemaardys ei saa olla vaarennettévissad. Taménhetkinen lainsaadanto?

§ Sahkoinen/digitaalinen/informaatioteknologiaan perustuva eldinladkemaaraysjarjestelma

Ruokavirastolla on oikeus perustaa / Ruokaviraston on perustettava valtakunnan ja Ahvenanmaan
maakunnan kattava sahkoinen (informaatioteknologiaan perustuva) eldinlddkemé&éaraysjarjestelma
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eldinladkeasetuksen 57 artiklassa edellytettya, eldimille kdytettavien ladkkeiden tiedonkeruuta
varten seka eléinladkemadaraysten antamisen valvontaa varten.
8§ Eléainladkemadrayksen antaminen ja voimassaoloaika

Eldinladkkeiden luokittelusta seka siitd, mitka eléinlaakkeet edellyttavat elainlaakeméaarayksen,
séadetddn elainlaakeasetuksen 34 artiklassa.

Elainldadkemadrayksen antamisesta sdadetaan eldinlddkeasetuksen 105 artiklassa. Eldinl&dakérin on
noudatettava eldinlddkemaaraysta antaessaan eldinladkeasetuksen 105 artiklan saantoja.

Eléinla&karin on noudatettava huumausaineita koskevan eléinladkeméaardayksen antamisessa xxx lain
vaatimuksia.

Mikrobil&ékkeita koskevavan eldinlddkemaarayksen voimassaoloajasta on sédédetty
eldinladkeasetuksessa. Huumausainemaarays on voimassa xx paivaa antamispaivasta. Muu
eldinladkemaardys on voimassa xx paivaéd antamispéivasta.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia ladkkeiden
maaraédmisesta ja toimittamisesta.

8§ Elainladkemaarayksen antamisoikeus muista EU-valtioista ja muihin EU-valtioihin
Elainldadkemadrayksen antamisoikeus kansallisesti, myds muista EU-valtioista ja muihin EU-
valtioihin

8 Elainladkemadarayksen muoto ja asiakirjapohjat

Eléinldadkemadrédyksen muoto ja toimittaja, Ruokavirastolla oikeus paattaa sahkoisen
elainladkemaaraysjarjestelméan maarittelemastd muodosta

Huumausainereseptit elainlaakareille toimittaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saanndksia ladkkeiden
méaardédmisesta ja toimittamisesta.

6 luku (nykylain 4 luku) Elainladkkeiden sailytys, varastointi ja havittaminen

8 Velvollisuudet koskien ladkkeiden sailytystd, varastointia ja havittamista

Elainladkéripalvelusta vastaavan eldinlaékarin / palveluntuottajan (vastuunjako kunnassa?)
vastuulla on varmistua siitg, ettd eldinladkkeiden séilyttamistd, varastointia ja havittdmisté varten on
kéytettavissa tarpeelliset ja riittdvat sailytys- ja varastointitilat seka havittamisjarjestelmat.
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Elainlaékarin vastuulla on varmistua siité, ettd hdnen omistamiensa/kéyttamiensa eldinlaékkeiden
séilyttamistd, varastointia ja havittamistd varten on kaytettavissa tarpeelliset ja riittavat sailytys- ja
varastointitilat seka havittamisjarjestelmat.

Eldinlaékarin vastuulla on varmistua omistamiensa/kéyttamiensa eldinlaékkeiden asianmukaisesta
séilytyksestd, varastoinnista ja havittamisesta kaikissa tilanteissa.

El&inla&karin on huolehdittava huumaus-, rauhoitus-, anestesia- ja eutanasia-aineiden
séilyttamisesta ja varastoinnista asianmukaisesti siten, etta niisté ei aiheudu vaaraa missaan
tilanteessa ja asiattomien henkilGiden pa&sy niihin on estetty.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksia laakkeiden
séilyttamisestd, varastoinnista seka ladkkeiden havittdmisesta silta osin, kuin siitd vastaa
elainlaakari / ei sdadetd jatelaissa tai muussa laissa.

§ Eldimen omistajan tai pitajan velvollisuudet koskien ladkkeiden kayttoa, sailyttamista,
varastointia ja havittamista

Elaimen omistaja tai pit4j& on velvollinen noudattamaan omistamiensa eldinladkkeiden kayttoa,
séilyttamistd, varastointia ja havittamista koskevia vaatimuksia.



