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Maa- ja metsdtalousministerio

Jord- och skogsbruksministeriet 23.9.2020 klo 13-15
Ministry of Agriculture and Forestry

Eldinten lddkitsemislain runko, alustava

- eldinladkeasetus on ensisijainen sdados

- laakitsemislain osalta tavoitteena loogisesti eteneva jarjestys ja vain valttamattomat lisdykset

- selkeat perustelut hallituksen esitykseen: miksi, mita tarkoitusta varten, minkd ongelman ratkaisee
- vaikutukset ja talousndkokulmat arvioitu ja kasitelty ja valinnat tehty niiden pohjalta

- pykélien yhdistaminen tarkoituksenmukaisesti

- jos asia on sanottu eldinlaakeasetuksessa, sitd ei saa toistaa kansallisessa lainsddadanndssa

- viittauksia voi olla, missa eldinlaakeasetuksen artiklassa jokin asia on saddetty

- mietittava, mika tarpeellista, mika tarpeetonta

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

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

Laki eldinten ladkitsemisesta - asiakokonaisuudet

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, SALAKULJIETUS, HUUMAUSAINEIDEN KAYTTO, ELAINLAAKARIN
OIKEUKSIEN RIKKOMINEN, VIITTAUKSET RIKOSLAKIIN

MAKSUT, KORVAUKSET JA MUUTOKSENHAKU PAATOKSEEN

VOIMAANTULO JA SOVELTAMINEN
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Laki eldinten lddkitsemisesta

PERUSTELUT JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI (HALLITUKSEN ESITYS)

- Taloudellisten ja muiden vaikutusten arviointi, perustelut

- Eldinlaakeasetus

- Toimintaymparistdn muutos, digitalisaatio

- Laakkeiden saatavuuden parantaminen

- Yritystoiminnan tasapuolisuus EU:n sisalla

- Laakkeiden kdyton on oltava turvallista ja hallittua seka perustua tarpeeseen, neuvontavelvoitteet
- Elintarvikkeiden turvallisuus ei saa vaarantua, mikrobilddkeresistenssin torjunta

- Hallinnollisen taakan vahentdaminen

- jne.

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

- Terminologia: eldinlaakinta vs. ladkitseminen (eldin/ddketiede, eldinlddkintdhuolto, eldinlaakinta ilman ladkkeita,
eldinten lddkitseminen = Iddkkeiden antaminen)

- Laakitsemisen yhteydessa kaytettavat laitteet ja tarvikkeet

- Soveltamisala: ladkkeiden kaytto eldimille, tiedonkeruu kdytdn osalta, valvonta jne. (pykalien sisallon mukaisesti)
- Vahvistetaan eldinladkeasetuksen edellyttamat / sallimat (tarvittaessa) kansalliset sdannét

- Vahvistetaan kansalliset sdannot

- Tietojen keruu eldimille kaytetyista ladkkeista, ml. Iadkerehujen tiedonkeruu tietyin osin

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

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

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

- Luomutuotanto: luomulaki, luomutuotannon vapaaehtoiseen laatujarjestelmaan kuuluvat lisdvaatimukset

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

- Eldinlaakeasetuksen 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, ladkkeiden havittaminen

- Lédketurvatoiminta: haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

HALLITUN LAAKKEIDENKAYTON EDISTAMINEN

§ Eldinlaakkeitd tulee kayttaa hallitusti ja vain tarpeeseen
§ Mikrobiladkeresistenssin estaminen
§ Valtakunnalliset eldinten terveydenhuolto-ohjelmat

ELAINLAAKKEIDEN HANKKIMIS- JA MAARAAMISOIKEUS

§ El3inlaakarin oikeus hankkia ladkkeita

§ Eldinladkarin oikeus maarata ladkemaarayksen edellyttamia laakkeita
§ Eldinladkarin on hankittava ladkkeet tukkukaupasta tai apteekista

§ Pienten eldinladkemadarien hankkiminen toiselta eldinladkarilta

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

§ Pienten eldinladkemadrien toimittaminen eldinladkarilta toiselle

§ Eldinlaakarin oikeus kayttaa / vahittaismyyda / luovuttaa ladkkeita

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

§ Muu laakkeiden vahittdismyynti / luovutus

§ Ladkkeiden luovutusoikeuden yleiset rajoitukset

§ Laakkeista perittava hinta

ELAINLAAKEMAARAYKSET JA VAROAJAT

§ Eldinlaakemaarayksen antamisoikeus (my6s muista EU-valtioista / muihin EU-valtioihin)
§ Eldinladkemaarayksen voimassaoloaika (muut kuin mikrobiladkkeet, mikrobilddkemaarays voimassa 5 paivaa)
§ Eldinlaakarin maaradma varoaika
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§ Poikkeavat varoajat
§ Varoaikojen noudattaminen
§ Elintarviketurvallisuuden varmistaminen

ELAINLAAKKEIDEN KAYTTO

§ Elaimen merkitseminen lddkehoidon ja varoajan ajaksi

§ Hevoseldimen tunnistusasiakirjan saatavilla olo

§ Laakkeiden kaytto

§ Mikrobildadkkeiden kaytto

§ Immunologisten eldinldadkkeiden kadytto

§ Hevoseldaimen ladkitseminen

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

§ Laakkeiden kayton rajoittaminen

§ Laakkeiden kayton kieltaminen

LAAKKEEN MYYNTILUVAN EHTOIHIN SISALTYMATON KAYTTO JA VAROAJAT

§ Viittaus eldinladkeasetukseen

§ Myyntiluvan ehtojen vastainen kaytto (ns. kaskadin eli ladkehierarkian mukainen kayttd)

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

ELAINLAAKKEIDEN SAILYTYS, VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

§ Eldinlaakarin hankkimien ladkkeiden sdilytys, varastointi ja hdvittdminen eldinladkarin toimesta
§ Eldimen omistajan ja pitdjan velvollisuudet sdilyttad, varastoida ja havittaa ladkkeita
§ Laakejatteen havittamisjarjestelmat - ymparistoministerio

KIRJANPITOVELVOLLISUUDET

§ Elainlaakarin velvollisuus pitaa kirjaa eldinladkkeiden hankkimisesta / vahittdismyynnistad / luovuttamisesta /
pienten eldinlddkemaarien hankkimisesta / toimittamisesta / eldinldakkeiden antamisesta / annostelusta /
lddkemaarayksista

§ Eldimen omistajan ja haltijan/pitajan velvollisuus pitaa kirjaa

§ Hevoselaimista pidettava kirjanpito, tunnistusasiakirjan hallinta

TIETOJEN KERAAMINEN, KASITTELY, JULKAISU JA LUOVUTTAMINEN

§ El3inlaakarin velvollisuus antaa tietoja eldimen omistajalle tai haltijalle/pitéjalle

§ Elaimen omistajan ja haltijan velvollisuus antaa tietoja viranomaisille

§ Tietojen keruu eldimille kaytetyista mikrobiladkkeista

§ Tietojen keruu eldimille kaytetyistda muista kuin mikrobiladkkeista

§ Tiedonkeruun aikataulu

§ Tiedonkeruun tavat

§ Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

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

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

§ Salassa pidettdvat tiedot ja niiden luovuttaminen

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

§ Ministerididen (STM/MMM/YM/TEM vélinen vastuunjako lain alkuun, ministerididen on toimittava yhteistyossa
eldinldakeasetuksen 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 henkilostdon ja muiden resurssien hankkimiseksi ja annettava muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille kyseisten tehtavien kannalta tarpeellinen ja hyodyllinen tuki.

§ Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan toimijoiden vastuut

§ Myyntiluvan haltijoiden ja eldinldakareiden velvollisuus antaa neuvontaa eldinlddkkeiden kaytosta / antamisesta
eldimelle
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§ Maa- ja metsdtalousministerion hallinnonalan viranomaisten vastuut

§ Maa- ja metsdtalousministerion tehtavat

§ Ruokaviraston tehtdvat

§ Aluehallintoviraston / maakuntien tehtavat

§ Kunnaneldinladkarin tehtavat

§ Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tehtavat tdman lain nojalla

§ Kansainvaliset viranomaiset

§ Virka-apu

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

YLEISET SAANNOKSET, MENETTELYSAANNOKSET JA TIETOSUOJASAANNNOKSET

§ Tietosuoja
Maa- ja metsdtalousministeridn hallinnonala soveltaa eldinlddkeasetuksen ja taman 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 naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

§ Avunantovelvollisuus

§ Pienet ja keskisuuret yritykset

Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan on toteutettava eldinldakeasetuksen 59 artiklan mukaisia
toimenpiteitda oman vastuualueensa osalta.

§ Valvontaraportit

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

§ Maaradys

§ Kielto

§ Sakko

§ Uhkasakko ja teettaminen

§ Haltuunotto

§ Haltuun otetun omaisuuden sdilyttdminen ja kdyttaminen

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

§ Seuraamukset

Maa- ja metsatalousministerio saataa eldinladkeasetuksen 135 artiklan ja tdman lain mukaisesti saédannosten
rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista oman hallinnonalansa osalta.

§ Eldinten laakitsemisrikkomus

§ Sakko

§ Viittaukset rikoslakiin

§ Eldinlaakarin ammatin harjoittamiseen liittyvat rikkomukset

MAKSUT, KORVAUKSET JA MUUTOKSENHAKU PAATOKSEEN

§ Valvonnasta perittavat maksut

§ Maksut / maksujen / sakkojen suuruus

§ Valtion kunnille maksama korvaus

§ Muutoksenhaku viranomaisen paatokseen

VOIMAANTULO JA SOVELTAMINEN

Voimaantulo 1.1.2022, soveltaminen 28.1.2022, tiedonkeruun voi aloittaa jo 1.1.2022.




