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Maa- ja metsatalousministerio

Jord- och skogsbruksministeriet 22.10.2020 klo 13-15
Ministry of Agriculture and Forestry

Eldinten ldakitsemislain aiheita pohdittaviksi

— perehdytysta avoimeen valmistelutapaan

— kaikki ndakemykset tervetulleita, kuunnellaan, kerrotaan, keskustellaan, tyostetdan, etsitaan,
kootaan

— yhteisty0, tarpeet, tarkoituksenmukaisuus, vaihtoehdot, vaikutusten arviointi, lain tavoitteet

— sidosryhmille tarkoitettu Tiimerikansio, vapaaehtoinen mahdollisuus vaikuttaa jo tassa vaiheessa

— edellisen Skypen 23.9.2020 jalkeen mahdollisesti mieleen tullutta koskien lain alustavaa runkoa

— ministerididen valinen tydnjako

— aiheita pohdittaviksi ja kommentoitaviksi

Hankkeen nettisivut
https://mmm.fi/elaimet-ja-kasvit/elainten-laakitseminen/laki-elainten-laakitsemisesta

Tiimerikansio sidosryhmia varten
https://tila.tiimeri.fi/sites/vn-elainlaakelaki sidosryhma

Laki eldinten ladkitsemisestd — asiakokonaisuudet — taulukko versio 23.9.2020

PERUSTELUT JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI (HALLITUKSEN ESITYS)

TARKOITUS, SOVELTAMISTALA, SUHDE MUUHUN LAINSAADANTOON (EU JA KANSALLINEN), MAARITELMAT
HALLITUN LAAKKEIDENKAYTON EDISTAMINEN

ELAINLAAKKEIDEN HANKKIMIS- JA MAARAAMISOIKEUS

ELAINLAAKKEIDEN TOIMITTAMINEN/ VAHITTAISMYYNTI/ LUOVUTTAMINEN JA HINTA
ELAINLAAKEMAARAYKSET JA VAROAJAT

ELAINLAAKKEIDEN KAYTTO

LAAKKEEN MYYNTILUVAN EHTOIHIN SISALTYMATON KAYTTO JA VAROAJAT

ELAINLAAKKEIDEN SAILYTYS, VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

KIRJANPITOVELVOLLISUUDET

TIETOJEN KERAAMINEN, KASITTELY, JULKAISU JA LUOVUTTAMINEN

LAAKETURVATOIMINTA, HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN JA TIETOJEN SAANTI
LAAKETURVATIETOKANNASTA

ELAINLAAKKEIDEN MAINONTA

VIRANOMAISET JA NIIDEN TEHTAVAT SEKA TEHTAVIIN VARATUT RESURSSIT

YLEISET SAANNOKSET, MENETTELYSAANNOKSET JA TIETOSUOJASAANNNOKSET

HALLINNOLLISET OHJAUSKEINOT: NEUVONTA, OHJAUS, TARKASTUS, NAYTTEENOTTO JA VALVONTA, PK-YRITYSTEN
TUKEMINEN

HALLINNOLLISET PAKKOKEINOT JA SEURAAMUKSET: MAARAYS, KIELTO, SAKKO, UHKASAKKO, TEETTAMINEN,
HALTUUNOTTO, HALTUUNOTETUN OMAISUUDEN SAILYTTAMINEN JA KAYTTAMINEN

RIKKOMUKSET: LAAKITSEMISRIKKOMUS, LAAKERIKOS, SALAKULJETUS, HUUMAUSAINEIDEN KAYTTO,
ELAINLAAKARIN OIKEUKSIEN RIKKOMINEN, VIITTAUKSET RIKOSLAKIIN

MAKSUT, KORVAUKSET JA MUUTOKSENHAKU PAATOKSEEN

VOIMAANTULO JA SOVELTAMINEN
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Laki eldinten ladkitsemisestd — pohjaversio 23.9.2020
22.10.2020 tulleet lisskommentit punaisella

PERUSTELUT JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI (HALLITUKSEN ESITYS)

- Taloudellisten ja muiden vaikutusten arviointi, perustelut

- Eldinladkeasetus

- Toimintaymparistdon muutos, digitalisaatio

- Ladkkeiden saatavuuden parantaminen

- Yritystoiminnan tasapuolisuus EU:n sisalla

- Ladkkeiden kayton on oltava turvallista ja hallittua sekd perustua tarpeeseen, neuvontavelvoitteet
- Elintarvikkeiden turvallisuus ei saa vaarantua, mikrobildakeresistenssin torjunta

- Hallinnollisen taakan véahentdaminen

- jne.

TARKOITUS, SOVELTAMISTALA, SUHDE MUUHUN LAINSAADANTOON (EU JA KANSALLINEN), MAARITELMAT

- Terminologia: eldinladkinta vs. ladkitseminen (eldinlddketiede, eldinlddkintdhuolto, eldinladkinta ilman ladkkeita,
eldinten lddkitseminen = Iddkkeiden antaminen)

- Ladkitsemisen yhteydessa kaytettavat laitteet ja tarvikkeet

- Soveltamisala: ldakkeiden kaytto eldimille, tiedonkeruu kdyton osalta, valvonta jne. (pykalien sisallon mukaisesti)
- Vahvistetaan elainladkeasetuksen edellyttdmat / sallimat (tarvittaessa) kansalliset sdannot

- Vahvistetaan kansalliset sdannot

- Tietojen keruu eldimille kaytetyista ladkkeistd, ml. 1adkerehujen tiedonkeruu tietyin osin

- EU-asetukset, joiden toimeenpanoon tata sovelletaan, ml. EU:n lddkerehuasetus tietyin osin

- Muu EU-lainsdadanto: hormonidirektiivi, MRL, luomu, lddkerehuasetus, jne.

- Kansallinen lainsdadadantd: ammatinharjoittamislaki, rehulaki, Iadkelaki, tuontilaki, jne.

- Luomutuotanto: luomulaki, luomutuotannon vapaaehtoiseen laatujarjestelmaan kuuluvat lisdvaatimukset

- Eldinlaakarin ammatin harjoittamisen edellytykset, ammattitaitovaatimukset ja toiminnan vaatimustenmukaisuus:
laki eldinladkdarinammatin harjoittamisesta

- Eldinladkeasetuksen noudattamisen valvontaan sovelletaan eldinlddkeasetuksen vaatimuksia

- Muiden vaatimusten valvontaan sovelletaan valvonta-asetuksen vaatimuksia

§ Maaritelmat (suurin osa on jo eldinladkeasetuksessa, tarvittavat kansalliset lisdykset)

MINISTERIOIDEN JA VIRASTOJEN VALINEN VASTUUNJAKO LAAKITSEMISEEN LIITTYEN, AHVENANMAAN ASEMA

- Myyntiluvat, pakkausmerkinnat, ladkkeiden luokittelu, 1adkkeiden havittdminen

- Ladketurvatoiminta: haittavaikutuksista ilmoittaminen

- Yleison oikeus saada lddketurvatietokannan tietoja eldinladkeasetuksen 75 artiklan 3 kohdan mukaisesti
- Eldinladkkeiden mainonta, eldinladkarin oikeudet ja velvollisuudet eldinlddkkeiden mainonnan suhteen
- ym. ladkitsemiseen liittyvat asiat, joista vastaavat muut ministeri6t/virastot -> kuka miltakin osin

HALLITUN LAAKKEIDENKAYTON EDISTAMINEN

§ Eldinladkkeita tulee kdyttaa hallitusti ja vain tarpeeseen
§ Mikrobildadkeresistenssin estaminen
§ Valtakunnalliset eldinten terveydenhuolto-ohjelmat

ELAINLAAKKEIDEN HANKKIMIS- JA MAARAAMISOIKEUS

§ Eldinlaakarin oikeus hankkia laakkeita

§ Eldinlaakarin oikeus maarata ladkemadrayksen edellyttamia laakkeita
§ Eldinlaakarin on hankittava ladkkeet tukkukaupasta tai apteekista

§ Pienten eldinladkemadarien hankkiminen toiselta eldinladkarilta

ELAINLAAKKEIDEN TOIMITTAMINEN / VAHITTAISMYYNTI / LUOVUTTAMINEN / HINTA (YHDISTAMINEN
EDELLISEEN?)

§ Pienten eldinladkemaddrien toimittaminen eldinladkarilta toiselle

§ Eldinlaakarin oikeus kayttad / vahittdismyyda / luovuttaa ladkkeita

§ Ladkkeiden vahittaismyynti / luovutus valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille eldinten
omistajille tai haltijoille/pit&jille

§ Muu ladkkeiden vahittaismyynti / luovutus

§ Laakkeiden luovutusoikeuden yleiset rajoitukset

§ Laakkeista perittava hinta (tulisi huomioida myds havikki, tilaaminen, toimitus, varastointi ym. todellisten
kustannusten kattaminen)

ELAINLAAKEMAARAYKSET JA VAROAJAT

§ Eldinladkemaarayksen antamisoikeus (my6s muista EU-valtioista / muihin EU-valtioihin)
§ Elainladkemaarayksen voimassaoloaika (muut kuin mikrobilddkkeet, mikrobiladkemaardys voimassa 5 paivaa)
§ Eldinladkarin maaraama varoaika
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§ Poikkeavat varoajat
§ Varoaikojen noudattaminen
§ Elintarviketurvallisuuden varmistaminen

ELAINLAAKKEIDEN KAYTTO

§ Eldimen merkitseminen ladkehoidon ja varoajan ajaksi

§ Hevoseldimen tunnistusasiakirjan saatavilla olo

§ Ladkkeiden kaytto

§ Mikrobiladkkeiden kaytto

§ Immunologisten eldinldadkkeiden kaytto

§ Hevoseldimen ladkitseminen

§ Eldinlaakkeiden kaytté muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien eldinladkarien toimesta
§ Myyntiluvista poikkeaminen terveystilanteen perusteella

§ Laakkeiden kayton rajoittaminen

§ Laakkeiden kayton kieltdminen

LAAKKEEN MYYNTILUVAN EHTOIHIN SISALTYMATON KAYTTO JA VAROAJAT

§ Viittaus eldinladkeasetukseen

§ Myyntiluvan ehtojen vastainen kaytto (ns. kaskadin eli [ddkehierarkian mukainen kaytto)

§ Valmisteyhteenvedosta poikkeava kaytto (ns. off label -kayttd), kuten kuurin pituudesta tai annostusohjeesta
poikkeaminen -> keskusteltava ao. tahojen kesken tdsta kokonaisuudesta ja huomioon otettavista nakdkulmista,
kuten riskit ja vastuukysymykset -> kansalliseen lainsaddantoon tarvittaessa tarkentavat saannot

ELAINLAAKKEIDEN SAILYTYS, VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

§ Elainlaakarin hankkimien ladkkeiden sailytys, varastointi ja havittaminen eldinladkarin toimesta
§ Eldimen omistajan ja pitdjan velvollisuudet sdilyttaa, varastoida ja havittaa ladkkeita
§ Ladkejatteen havittamisjarjestelmat - ymparistoministerio

KIRJANPITOVELVOLLISUUDET

§ Eldinladkarin velvollisuus pitaa kirjaa eldinlddkkeiden hankkimisesta / vahittdismyynnistd / luovuttamisesta /
pienten eldinladkemaarien hankkimisesta / toimittamisesta / eldinldakkeiden antamisesta / annostelusta /
ladkemaarayksista

§ Eldimen omistajan ja haltijan/pitajan velvollisuus pitas kirjaa

§ Hevoseladimista pidettava kirjanpito, tunnistusasiakirjan hallinta

TIETOJEN KERAAMINEN, KASITTELY, JULKAISU JA LUOVUTTAMINEN

§ Eldinlaakarin velvollisuus antaa tietoja eldimen omistajalle tai haltijalle/pitdjille

§ Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus antaa tietoja viranomaisille

§ Tietojen keruu eldimille kaytetyistda mikrobiladkkeista

§ Tietojen keruu eldimille kdytetyistd muista kuin mikrobildaakkeista

§ Tiedonkeruun aikataulu

§ Tiedonkeruun tavat

§ Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

§ Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajarjestelmasta
§ Tietojen julkisuus / aktiivinen julkaiseminen

§ Maa- ja metsadtalousministerion hallinnonalan viranomaisten on toimitettava toisille toimivaltaisille viranomaisille
tarpeelliset tiedot (my0s toisille jasenvaltioille)

§ Salassa pidettavat tiedot ja niiden luovuttaminen

TAMAN LAIN MUKAINEN VASTUUNJAKO, TOIMIJOIDEN JA VIRANOMAISTEN TEHTAVAT JA VIRANOMAISTEN
TEHTAVIIIN VARATUT RESURSSIT SEKA AHVENANMAAHAN LIITTYVAT VELVOITTEET

§ Ministerididen (STM/MMM/YM/TEM vilinen vastuunjako lain alkuun, ministerididen on toimittava yhteistyossa
eldinlaakeasetuksen 137 artiklan 3 kohdan mukaisesti)

§ Taman lain mukainen toimijoiden ja viranomaisten valinen vastuunjako tdhan kohtaan

§ Viranomaisten tehtaviin varatut resurssit

Maa- ja metsatalousministerion on hallinnonalansa osalta varmistettava, etta kaytettavissa on riittavat taloudelliset
resurssit henkildstdn ja muiden resurssien hankkimiseksi ja annettava muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille kyseisten tehtavien kannalta tarpeellinen ja hyddyllinen tuki.

§ Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan toimijoiden vastuut

§ Myyntiluvan haltijoiden ja eldinldidkareiden velvollisuus antaa neuvontaa eldinladkkeiden kaytosta / antamisesta
eldimelle

§ Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten vastuut

§ Maa- ja metsatalousministerion tehtavat

§ Ruokaviraston tehtavét
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§ Aluehallintoviraston / maakuntien tehtavat

§ Kunnaneldinldakarin tehtavat

§ Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtavat tdman lain nojalla

§ Kansainvaliset viranomaiset

§ Virka-apu

§ Kolmannen osapuolen kdyttomahdollisuus? -> ei ole mahdollista eldinladkeasetuksen 123 artiklan mukaan

YLEISET SAANNOKSET, MENETTELYSAANNOKSET JA TIETOSUOJASAANNNOKSET

§ Tietosuoja
Maa- ja metsatalousministerion hallinnonala soveltaa eldinlddkeasetuksen ja timan lain nojalla suoritettavaan
henkilotietojen kasittelyyn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679.

HALLINNOLLISET OHJAUSKEINOT: NEUVONTA, OHJAUS, TARKASTUS, NAYTTEENOTTO JA VALVONTA, PK-YRITYSTEN
TUKEMINEN

§ Valvonta, tarkastukset, komission tekemat auditoinnit eldinldakeasetuksen 123-124 artikloiden mukaisesti.
§ Viranomaisten antama ohjaus ja neuvonta

§ Valvonnan yleiset vaatimukset

§ Valtakunnallinen valvontaohjelma

§ Tarkastusoikeus

§ Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

§ Avunantovelvollisuus

§ Pienet ja keskisuuret yritykset

Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan on toteutettava eldinlddkeasetuksen 59 artiklan mukaisia
toimenpiteitd oman vastuualueensa osalta.

§ Valvontaraportit

HALLINNOLLISET PAKKOKEINOT: MAARAYS, KIELTO, SAKKO, UHKASAKKO, TEETTAMINEN, HALTUUNOTTO,
HALTUUNOTETUN OMAISUUDEN SAILYTTAMINEN JA KAYTTAMINEN

§ Maarays

§ Kielto

§ Sakko

§ Uhkasakko ja teettdminen

§ Haltuunotto

§ Haltuun otetun omaisuuden sailyttdminen ja kdyttdminen

RIKKOMUKSET: LAAKITSEMISRIKKOMUS, LAAKERIKOS, SALAKULJETUS, HUUMAUSAINEIDEN KAYTTO,
ELAINLAAKARIN OIKEUKSIEN RIKKOMINEN, VIITTAUKSET RIKOSLAKIIN

§ Seuraamukset

Maa- ja metsatalousministerid sdatda eldinladkeasetuksen 135 artiklan ja tdman lain mukaisesti sddanndsten
rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista oman hallinnonalansa osalta.

§ Eldinten laakitsemisrikkomus

§ Sakko

§ Viittaukset rikoslakiin

§ Eldinladkarin ammatin harjoittamiseen liittyvat rikkomukset

MAKSUT, KORVAUKSET JA MUUTOKSENHAKU PAATOKSEEN

§ Valvonnasta perittavat maksut

§ Maksut / maksujen / sakkojen suuruus

§ Valtion kunnille maksama korvaus

§ Muutoksenhaku viranomaisen paatdkseen

VOIMAANTULO JA SOVELTAMINEN

Voimaantulo 1.1.2022, soveltaminen 28.1.2022, tiedonkeruun voi aloittaa jo 1.1.2022.
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Maa- ja metsitalousministerion hallinnonalan ndkékulmasta merkityksellisid eldinlddkeasetuksen (EU)
2019/6 aihealueita

Artikla Artiklan otsikko

115

116
117
118
119

123
124
134
135
137
148
158
160

Kohde

Soveltamisala

Lainvalinta

Maaritelmat

Eldinladkkeiden luokittelu

Tietojen keruu eldimille kdytetyista mikrobildakkeista

Homeopaattiset eldinladkkeet

Eldinlaakkeiden vahittdismyynti ja kirjanpito

Eldinladkemaaraykset

Ladkkeiden kaytto

Mikrobilaakkeiden kaytto

Elintarviketuotantoeldinten omistajien ja pitdjien kirjanpito

Hevoseldimia koskevat kirjanpitovelvollisuudet

Immunologisten eldinladkkeiden kaytto

Eldinlaakkeiden kayttdé muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien eldinladkarien toimesta
Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymaton kaytté muilla kuin elintarviketuotantoelainlajeilla
Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymaton kaytto elintarviketuotantoon kaytettavilla
maaeldinlajeilla

Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto elintarviketuotantoon kaytettavilla
vesieldinlajeilla

Niiden ldakkeiden varoaika, joita kaytetdan elintarviketuotantoeldinlajeilla muussa kuin
myyntiluvan ehtojen mukaisessa kaytdssa

Terveystilanne

Eldinladkejatteen kerddaminen ja havittdaminen

Unioniin tuotavat eldimet tai eldinperaiset tuotteet

Eldinlaakkeiden mainonta: maaritelmat 4 artikla, 40) ‘eldinlaakkeiden mainonnalla’
eldinladkkeisiin liittyvda missa tahansa muodossa olevaa tietoa tai esitysta, joka annetaan
eldinladkkeiden toimittamisen, jakelun, myynnin, ladkkeiden maaraamisen tai kdytén
edistamiseksi {...)

Valvonta

Komission tekemat auditoinnit

Eldinladkkeiden toimittamisen kieltdminen

Jasenvaltioiden maaraamat seuraamukset

Toimivaltaiset viranomaiset

Tietosuoja

Hevoseldimia koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Voimaantulo ja soveltaminen



6(12)

TyoOnjaon tarkastelu

Ty6njakoa voidaan myds tarkastella tehtavien ja tyonjaon tarkoituksenmukaisuuden varmistamiseksi tai jos
huomataan aukkoja. Esimerkkina sdahkoiset reseptijarjestelmat.

Ministeriot

EU:n
eldinlddkeasetus

MMM

. . . muut
lait & valvonta lait & valvonta lait & valvonta

Valvonta- ja tarkastuskohteet

valvonta ja
tarkastukset
1
1 1 1 1 1 1
e . |adkerehun eldimen omistaja/| e o
EEIGEE tukkukauppa eldinlaakari EGE e S eldinlddkdriasemal eldinsairaala
valmistaja haltija/pitaja

Aiheita pohdittaviksi ja kommentoitaviksi jatkoa varten

Eldinlddkeasetus tuo mukanaan paljon mahdollisuuksia, joista kannattaa kayda laajaa keskustelua
hallinnonalan eri sektoreilla.

Aiheita kannattaa tarkastella my0s siitd nakdkulmasta, miten vaatimusten noudattamista valvottaisiin.

Eldinladkeasetus ei ota kantaa siihen, mita tekijoita kasitteet 'infektiotaudin diagnosointi’, ’kliininen
tutkimus’ ja ‘asianmukainen terveydentilan arviointi’ pitavat sisalladan tai mita niiden tulisi pitaa sisallaan.
Nama kasitteet on nostettu tassa sidosryhma-Skypessa keskusteluun, koska niita kannattaa pohtia.
Eldinldaakeasetus sallii eldinldadkareiden toiminnan yli rajojen muista jasenmaista Suomeen ja Suomesta
muihin jasenmaihin. Tahdan mahdollisuuteen kannattaa valmistautua hyvin.

Aihe Pohdittavaksi ja huomioitavaksi | Tarvitaanko télle artiklakohdalle
jatkossa kansallista saatelya?
Alle on koottu sidosryhma- Tai ohjeistusta?
Skypessa esille ja pohdittavaksi
nostettuja nakoékulmia. Silla, onko asiasta saadetty

lainsdadannossa, onko siita
annettu viranomaisen maarays
vai onko se ohjeena (suositus),
on oma vaikutuksensa.
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105 artikla
Eldinladkemadraykset

1. Metafylaksiaan kaytettavaa
mikrobilddketta koskevan
eldinladkemaarayksen saa antaa
vasta sen jalkeen, kun
elainladkari on diagnosoinut
infektiotaudin.

Mita asioita pitaa sisallaan
infektiotaudin diagnosointi?

Mihin diagnoosi perustuu / voi
perustua / pitda perustua ?

Onko tieteellisia referensseja?

Diagnosointi lasna / diagnosointi
etayhteydella?

- nimenomaan infektiotauteihin
liittyvaa

- pohdittavaksi esimerkiksi: kun
eldinryhmassa osa eldimista
sairastaa, kun |adkitaan tietty
ryhma, niin kuinka monella
eldaimella pitaisi diagnosoida

- empiiriset hoidot, kun
aloitetaan

- ammattikunnassa tarve puhua

- EU-asetuksen perusteluista
evaita

- laillistetun eldinlaakarin
koulutuksen kautta tulee tietyt
asiat

- mikrobildadkehoidon
aloittamisen kriteerit (muissakin
tapauksissa kuin vain
metafylaksiassa ja profylaksiassa)
ovat tiukemmat kuin muiden
ladkitysten, tdma pitdisi tuoda
paremmin esille

2. Eldinlaakarin on voitava esittaa
perustelut mikrobiladketta
koskevan eldinladakemaarayksen
antamiselle, erityisesti silloin,
kun sita kaytetaan
metafylaksiaan ja profylaksiaan.

1) perustelut on voitava esittaa
mikrobiladketta koskevan
eldinladkemaarayksen
antamiselle

2) perustelut on voitava esittaa
mikrobilddketta koskevan
eldinladkemaarayksen
antamiselle erityisesti silloin, kun
mikrobilddketta kaytetaan
metafylaksiaan ja profylaksiaan
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3. Eldinladkemaarayksen saa
antaa vasta sen jalkeen, kun
eldinldakari on suorittanut
eldimen tai eldinryhman kliinisen
tutkimuksen tai muun
asianmukaisen terveydentilan
arvioinnin

Huom. eldinladkeasetus ei
edellytad diagnoosin tekemista
ennen muun kuin
mikrobilddkemaarayksen
antamista.

Mita asioita pitaa sisallaan
kliininen tutkimus?

Onko tieteellisia referensseja?

- kliininen tutkimus tai
bakteriologinen tutkimus

- linkittyy eldinlaakareiden
valvontaan

- valvonnan tulisi olla synkronissa
lain hengen kanssa

Mita asioita pitaisi sisalldan
asianmukainen terveydentilan
arviointi?

Onko tieteellisid referensseja?

Kliininen tutkimus lasna /
kliininen tutkimus etana?

Asianmukainen terveydentilan
arviointi lasna / Asianmukainen
terveydentilan arviointi etdana?

- etalaakinta-termi ja kasitteet ->
tarvitsevat selkeytysta

- etdyhteyden avulla toimiminen
on monesti jo nykypaivaa

Aihe

Pohdittavaksi ja huomioitavaksi

Alle on koottu sidosryhma-
Skypessa esille ja pohdittavaksi
nostettuja nakokulmia.

Tarvitaanko talle artiklakohdalle
jatkossa kansallista saatelya?
Tai ohjeistusta?

Silla, onko asiasta saadetty
lainsdadannossa, onko siita
annettu viranomaisen maarays
vai onko se ohjeena (suositus),
on oma vaikutuksensa.
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Johdanto-osa (25), artiklat 106,
112-114 (ja 115 varoajat)

Ladkkeen myyntiluvan ehtoi-
hin sisdltymaton kaytto

Perusteluosa: ladkkeiden saata-
vuuden parantaminen, mikrobi-
ladkeresistenssin estaminen
(useita kohtia)

Vanhojen kapeakirjoisten
mikrobilddkkeiden sailyttdminen
markkinoilla, ovat
kapeakirjoisuutensa vuoksi hyvia
mikrobildakeresistenssin
estamisen nakokulmasta

(25) Eteen voi kuitenkin tulla ti-
lanteita, joissa sopivaa myyntilu-
van saanutta eldinlaaketta ei ole
saatavilla. Tallaisissa tilanteissa
eldinlaakarin pitaisi voida maa-
rata hoidossaan oleville eldimille
omalla vastuullaan muita ladk-
keita tiukkoja sdant6ja noudat-
taen ja ainoastaan eldinten ter-
veyden tai hyvinvoinnin vuoksi.
Elintarviketuotantoeldinten ol-
lessa kyseessa eldinlaakarien olisi
varmistettava asianmukaisen va-
roajan asettaminen, jotta elintar-
vikeketjuun ei paasisi kyseisten
eldinladkkeiden vahingollisia jaa-
mia, ja sen vuoksi olisi noudatet-
tava erityista varovaisuutta an-
nettaessa mikrobildakkeita.

Mika on eldinlaakarin oma
vastuu?

Mista eldinlaakari vastaa?
Mika on eldinlaakarin oikeus?
Eldinlaakarin taytyy tehda
tietoinen paatos, ottaako
vastuun.

Mitka ovat riskit?

Mitka ovat seuraukset, jos riskit
toteutuvat?

106 artikla, kohta 3. Jasenvaltiot
voivat sdatda menettelyistd, joita
ne pitavat aiheellisina 110-114 ja
116 artiklan taytantoon
panemiseksi.

§ 'Ladkkeen myyntiluvan
ehtoihin sisaltymaton kaytto’
(sanamuoto kopioitu
eldinladkeasetuksen artiklan 112
ja 113 otsikoista)

107 artikla, kohta 7. Jasenvaltio
Voi rajoittaa entisestaan tiettyjen
mikrobilddkkeiden kayttoa tai
kieltaa tiettyjen
mikrobildadkkeiden kayton
eldinlaakinnassa alueellaan, jos
naiden mikrobildadkkeiden
antaminen eldimille on vastoin
mikrobilddkkeiden hallittua
kayttoa koskevan kansallisen
politiikan taytantoonpanoa.

Mikrobiladkkeen annostuksen
pienentdaminen tai kuurin
lyhentaminen?

107 artikla, kohta 8.
Jasenvaltioiden 7 kohdan
perusteella hyvaksymien
toimenpiteiden on oltava
oikeasuhteisia ja perusteltuja.

Oikeasuhteisuus ja
perusteltavissa oleminen ovat
perusedellytykset.

Eldinlddkeasetuksen omat
tavoitteet
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mikrobilddkeresistenssin
estamiseksi ja ladkkeiden
saatavuuden parantamiseksi
ovat hyvia perusteluja, koska ne
ovat eldinldadkeasetuksen omia
perusteluja.

LITE I, 1 OSASTO, 4 OSA,

Il Luku, kohta 1. Kliinisten
ladketutkimusten tarkoituksena
on osoittaa tai varmentaa
eldinladkkeen terapeuttinen
vaikutus, kun se on annettu
esitetyn anto-ohjelman
mukaisesti ja esitettya
antoreittia, maaritelld sen
kayttoaiheet ja vasta-aiheet lajin,
ian, rodun ja sukupuolen
mukaan, sen kdyttoohjeet seka
sen mahdolliset
haittavaikutukset.

Eldinladkkeen terapeuttinen
vaikutus on sidoksissa tiettyyn
anto-ohjelmaan ja tiettyyn
antoreittiin, ja ndiden perusteella
maaritelldan sen kayttdaiheet.

Kaskadiartiklat 112-114:
Ladakkeen myyntiluvan ehtoihin
sisdltymaton kaytto, kun
saatavilla ei ole ladketta tiettyyn
kdyttoaiheeseen.

Kun saatavilla ei ole myyntiluvan
saanutta eldinladketta tiettya
kdyttoaihetta ja siihen sidoksissa
olevaa terapeuttista vaikutusta
vastaavan anto-ohjelman tai
antoreitin mukaisesti

- testien herkkyys... jopa
herkempia kuin virallinen MRL

- eldinladkarin vastuut ja
oikeudet on huomioitava

Kun saatavilla ei ole myyntiluvan
saanutta eldinladketta tiettya
kayttoaihetta ja terapeuttista
vaikutusta vastaavan anto-
ohjelman tai antoreitin
mukaisesti?

115 artikla. Niiden l3dkkeiden
varoaika, joita kdytetdan
elintarviketuotantoeldinlajeilla
muussa kuin myyntiluvan
ehtojen mukaisessa kaytdssa.

Eldinladkeasetuksen johdanto-
osa (25):
Elintarviketuotantoeldinten
ollessa kyseessa eldinldaakarien
olisi varmistettava
asianmukaisen varoajan
asettaminen, jotta
elintarvikeketjuun ei paasisi
kyseisten eldinldadkkeiden
vahingollisia jaamia, ja sen vuoksi
olisi noudatettava erityista
varovaisuutta annettaessa
mikrobildadkkeita.
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Aihe Pohdittavaksi ja huomioitavaksi | Tarvitaanko télle artiklakohdalle
jatkossa kansallista sadtelya?
Alle on koottu sidosryhma- Tai ohjeistusta?
Skypessa esille ja pohdittavaksi
nostettuja nakokulmia. Silla, onko asiasta saadetty
lainsdadanndssa, onko siita
annettu viranomaisen maarays
vai onko se ohjeena (suositus),
on oma vaikutuksensa.
103 artikla Mika olisi eldinlaakarin Eldinladkarin rooli on

Eldinladkkeiden vahittaismyynti
ja kirjanpito

1. Eldinlaakkeiden
vahittaismyyntia koskevat
saannot maaritetaan
kansallisessa lainsaadanndssa,
jollei tassa asetuksessa toisin
saadeta.

"toimijarooli’ jatkossa?

Laskkeiden maaraaja/luovuttaja
vai vahittaismyyja?

Hallinnollisen taakan ja
ylimaaraisen lainsdadannon
vahentdaminen?

Voisiko eldinlaakari olla
‘vahittaismyyja’ ja jos voisi, mita
olisivat kansalliset rajaukset?

Kirjanpitovaatimukset [6ytyisivat
padosin valmiina artiklasta 103.

Rajaukset ja sdannot olisivat
suunnilleen samat kuin aiemmin,
eldinlaakari ei jatkossakaan olisi
apteekkitoimijaan verrattava
toimija.

Tiedusteltava muiden
jasenmaiden kaytantoja.

madriteltava, onko
vahittdismyyja vai ei.

Vahittaismyyntia koskevat
saannot eldinlaakarin osalta on
maaritettava kansallisessa
lainsdadanndssa, ellei
eldinlddkeasetuksessa toisin
saadeta.

3. Eldinlaakkeiden
vahittaismyyjilla on oltava
yksityiskohtainen kirjanpito,
jossa on seuraavat tiedot
jokaisesta tapahtumasta, joka
koskee 34 artiklan nojalla
elainladkemaaraysta edellyttavaa
eldinladketta:

Vahittaismyyjan rooli antaisi
kirjanpitovaatimukset, ei
tarvitsisi sdataa kansallisesti
erikseen eldinldakarille muuta
kuin tarvittavat tarkennukset

6. Jasenvaltiot voivat asettaa
elainladkkeiden
vahittaismyynnille alueellaan
ehtoja, jotka ovat
kansanterveyden, eldinten
terveyden tai ympariston
suojelun kannalta perusteltuja,
kun nama ehdot ovat unionin
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oikeuden mukaisia,
oikeasuhteisia ja syrjimattomia.

101 artikla

2. Tukkukauppias saa toimittaa
eldinlaakkeitd ainoastaan
henkildille, joilla on lupa
harjoittaa vahittdismyyntia
jasenvaltiossa 103 artiklan 1
kohdan mukaisesti, muille
eldinladkkeiden tukkukauppiaille
taikka muille henkildille tai
yhteisgille kansallisen
lainsdadadanndn mukaisesti.

4. Tukkukauppiaan on
varmistettava vastuunsa rajoissa
elainladkkeen asianmukainen ja
keskeytymaton toimittaminen
henkildille, joilla on sitad koskeva
vahittaismyyntilupa 103 artiklan
1 kohdan mukaisesti,
asianomaisen jasenvaltion
eldinten terveyttd koskevien
tarpeiden tayttamiseksi.

Vahittaismyyjan rooli turvaisi
laakkeiden saatavuutta
eldinlaakarille.






