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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja laakkeita
koskevista yhteison sdannoista

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2001/82/EY elainladkkeitéd koskevista yhteison
saanndista

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 726/2004 ihmisille ja elaimille tarkoitettuja
laakkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta

- EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2019/6 eldinlaakkeista ja direktiivin
2001/82/EY kumoamisesta (elainlaékeasetus)

NEUVOSTON DIREKTIIVI l[adkkeita sisaltavien rehujen valmistusta markkinoille saattamista ja kaytt6a
koskevista vaatimuksista yhteis6ssa (90/167/ETY)

- EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2019/4 ladkerehun valmistuksesta,
markkinoille saattamisesta ja kaytosta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta (ladkerehuasetus)
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Hanke hallituksen esitykseksi EU:n
elainlaakelainsaadannon kansalliseksi toimeenpanoksi

« Asettamispaatos ja hankesuunnitelma 9.9.2020

Elainladkeasetuksen (ja ladkerehuasetuksen) soveltaminen alkaa 28.1.2022

Siihen mennessa muutettava: Laki elainten laakitsemisesta 387/2014
(laakitsemislaki), laki elainlaakarinammatin harjoittamisesta 29/2000
(ammatinharjoittamislaki), seka niiden nojalla annetut asetukset

Syksylla 2020 sidosryhmayhteistyota

Aluksi tavoitteena kokonaisuudistus, sitten todettiin, etta tehtava osissa.
Ensimmainen vaihe nyt, ja sen jalkeen kokonaisuudistus.

Ensimmaisen vaiheen lausuntokierros 4.6.-6.8.2021, esittely- ja
keskustelutilaisuus 16.6.2021

Perusteltuja ehdotuksia toivotaan, huomioitava erilaiset intressit, oikeudet ja
velvollisuudet seka toimintaympariston jatkuva ja nopea kehittyminen
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Elainladkeasetuksen nojalla annettavat alemman @
asteiset EU-asetukset

* Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products
* Delegated Acts
* Implementing Acts

 Alemman asteisia EU-asetuksia tulossa useita, linkki listaan
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/veterinary-medicines-and-
medicated-feed/implementation-regulations en

* Nimet toistaiseksi vain englannin kielella, numeroita el viela ole

« MMM:n hallinnonalan osalta toimeenpano laakitsemislain nojalla


https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/veterinary-medicines-and-medicated-feed/implementation-regulations_en

Keskeisia muutoksia ja huomioitavia asioita

« Saantelyn runko sailyy tdssa ensimmaisessa muutosehdotuksessa samana

» Tiedonkeruu

 Vahittaismyynti

« Elainladkemaaraykset ja niiden siirto ammatinharjoittamislaista laakitsemislakiin
« Mikrobiladkkeiden kayttd ja mikrobiladkemaaraykset

» Laakkeiden saatavuus ja "myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton” (elainlaakeasetuksen
sanamuoto) kaytto

* Elintarviketurvallisuusvirasto = Ruokavirasto

- Elainlaakeasetuksen nojalla annettavien alemman asteisten EU-asetusten, jotka kuuluvat
MMM:n hallinnonalaan, taytant6éonpano tapahtuu laakitsemislain nojalla

« Termit 'laake’ ja 'elainlaake’ - naiden osalta ehdotustekstiin on viela palattava sen jalkeen
kun 'laakkeen’ maaritelma tarkentuu laakelaissa




Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta
tassa tilaisuudessa

« Suola vs. elainladke, esim. hevosia nesteytetaan, pohdittava
« Onko suola ’elainlaake’, onko sen oltava, vai ei

« Kalanviljelyssa kaytetaan suuria maaria, muussa elainlaakinnassa
yksittaisille elaimille, on merkitysta elainlaakarin toimintaan

« Mita haittaa olisi jo olisi elainlaake? Ei voi hankkia ilman elainlaakarin
osallistumista, enta muualta kuin ladketukkukaupasta ostettu suola

* Mehilaisille kaytettavat aineet, ovatko elainladkeasetuksen piirissa




MMM:n hallinnonalaa koskevia, elainten laakitsemiseen
liittyvia elainlaakeasetuksen artikloja

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 pdaivana joulukuuta 2018, eldinlaakkeista ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta.

MMM:n hallinnonalaa koskevat osat kohdista (1) — (97)
(1) - (97)

Kohde

Soveltamisala

Lainvalinta

Méaaritelmat

Elainlaakkeiden luokittelu

Tietojen keruu elaimille kaytetyista mikrobilaakkeista
Homeopaattiset elainlaakkeet

EE Tukkukauppaluvat

Elainlaakkeiden vahittaismyynti ja kirjanpito

Elainlaakemaaraykset
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MMM:n hallinnonalaa koskevia, elainten laakitsemiseen
llittyvia elainlagakeasetuksen artikloja

106 Ladkkeiden kaytto

107 Mikrobilaakkeiden kaytto

108 Elintarviketuotantoelainten omistajien ja pitdjien kirjanpito

109 Hevoselaimid koskevat kirjanpitovelvollisuudet

110 Immunologisten eldinladkkeiden kaytto

111 Elainlaakkeiden kaytt6 muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien elainlaékarien toimesta

112 Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltyméaton kayttdé muilla kuin elintarviketuotantoelainlajeilla

113 Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltyméaton kaytto elintarviketuotantoon kaytettavilla maaelainlajeilla
114 Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltyméaton kaytto elintarviketuotantoon kaytettavilla vesielainlajeilla

115 Niiden laékkeiden varoaika, joita kaytetddn elintarviketuotantoelainlajeilla muussa kuin myyntiluvan ehtojen
mukaisessa kaytossa
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MMM:n hallinnonalaa koskevia, elainten laakitsemiseen
llittyvia elainlagakeasetuksen artikloja

123 Valvonta

124 Komission tekemat auditoinnit

129 Tilapdaiset turvallisuusrajoitukset

135 Jasenvaltioiden maaraamat seuraamukset

Ry Toimivaltaiset viranomaiset

147 Siirretyn sdaddsvallan kayttaminen

148 Tietosuoja

149 Kumoaminen

150 Suhde muihin unionin sdadoksiin (mm. hormonikieltodirektiivi 96/22/EY)

160 Voimaantulo ja soveltaminen
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MMM:n hallinnonalaa koskevia, elainten laakitsemiseen
liittyvia ladkerehuasetuksen artikloja

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4, annettu 11 péaivana joulukuuta 2018, ladkerehun
valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kaytosta seka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta

NLLERIG I MMM:n hallinnonalaa koskevat osat kohdista (1) — (37)
(1) - (37)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/4, annettu 11 péaivana joulukuuta 2018, ladkerehun
valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kaytosta seka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta

Otsikko

Kohde
Soveltamisala
Madritelmat
Lagkerehumaarays

LITE V 16 ARTIKLAN 6 KOHDASSA TARKOITETTUUN LAAKEREHUMAARAYKSEEN SISALLYTETTAVAT
TIEDOT

LAAKEREHUMAARAYS
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Elainlaake- ja |laakerehuasetusten vastaavuustaulukot @

Elainladkeasetus Ladkerehuasetus

e LIITE IV e LIITE VI

e VASTAAVUUSTAULUKKO * 25 ARTIKLASSA TARKOITETTU
VASTAAVUUSTAULUKKO

« EUROOPAN PARLAMENTIN JA

NEUVOSTON DIREKTIIVI * NEUVOSTON DIREKTIIVI

laakkeita sisaltavien rehujen

2001/82/EY elainlaakkeita valmistusta markkinoille
ko"s_ke"v.!sta yhteison saannoista - saattamista ja kayttoa koskevista
elainlaakeasetus vaatimuksista yhteistssa

(90/167/ETY) - Laakerehuasetus
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EU:n elainlaakeasetuksen kansallinen toimeenpano @

1. EU-elainlaakeasetus

N

EU-elainlaakeasetuksen nojalla annetut alemman asteiset EU-asetukset
(mm. tiedonkeruun yksityiskohdat)

Laki elainten ladkitsemisesta 387/2014 (laakitsemislaki)
Laakitsemislain nojalla annetut kansalliset asetukset
EU-soveltamisohjeet (komissio, ehka?)

Kansalliset soveltamisohjeet (Ruokavirasto)

S A

Kansalliset hyvan kaytannon ohjeet, mm. metafylaksia (toimiala, toimijat)
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Elainlaakeasetuksen ja ladkitsemislain kaytto yhta aikaa @

Esimerkki: mikrobiladkkeiden kaytto ja mikrobiladkeméaarays

1. Ensisijaisesti elainlaakeasetuksen vaatimusten mukaan, 105 artikla
elainladkemaaraykset (ja mikrobilagakemaaraykset) ja 107 artikla
mikrobilaakkeiden kaytto.

2. Sen lisaksi vaatimukset laakitsemislaista ja sen nojalla annetuista
asetuksista

3. Mahdolliset lainsaadannon soveltamisohjeet

4. Hyvan kaytannon ohjeet, esimerkiksi vieroitusopas

16



2 § Soveltamisala @

Tata lakia sovelletaan ladkkeiden ja muiden  Tata lakia sovelletaan ladkkeiden ja muiden

eldinten kasittelyssa kaytettavien aineiden eldinten kasittelyssa kaytettavien aineiden
seka elainlaakinnassa kaytettavien seka elainlaakinnassa kaytettavien laitteiden
laitteiden ja tarvikkeiden kayttoon elaimille. ja tarvikkeiden kaytt6on elaimille. Lakia
Lakia sovelletaan myds naiden aineiden, sovelletaan myds naiden aineiden, laitteiden

laitteiden ja tarvikkeiden kayton valvontaan.  ja tarvikkeiden kayton valvontaan. Lisaksi
Lisdksi tassa laissa sdaadetaan elainladkarin  tassa laissa saadetaan elainlaakarin
oikeudesta luovuttaa laakkeita oikeudesta maarata ja luovuttaa laakkeita
elainladkintaa varten ja sen valvonnasta. elainladkinnallista tai elainlaaketieteellista
tarkoitusta varten seka niiden valvonnasta.

17



6 § Maaritelmat

Voimassa oleva laki

1) laakitsemisella ladkkeen tai muun eléinten
kasittelyssa kaytettavan aineen seka ladkkeen
antamisessa kaytettavan laitteen tai tarvikkeen
kayttoa;

2) laakkeella laakelain 3 §:ssa tarkoitettua
valmistetta tai ainetta,

3) ladkevalmisteella ladkelain 4 §:ssa tarkoitettua
|adketta;

4) |adkeaineella ladkelain 5 §:ssa tarkoitettua
ainetta;

Ehdotus

1) l1a&kitsemisella ladkkeen tai muun eléinten
kasittelyssa kaytettavan aineen kayttoa;

2) elainladkkeella elainladkeasetuksen 4 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua ainetta tai aineiden
yhdistelméag;

3) ladkkeella laakelain 3 §:ssa tarkoitettua ladketta;

4) ladkevalmisteella 1adkelain 4 §:ssa tarkoitettua
|a&ketta;

5) ladkeaineella ladkelain 5 §:sséa tarkoitettua
ainetta;

18



Maaritelmia EU-asetuksissa

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ithmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteisdon saannoista 1 artikla

2. ’Laakkeelld’: a), b)...

19. 'Laakemaarayksella’: ...
Laakelaki 3 §

Laakkeella tarkoitetaan...
Eldainladkeasetus 4 artikla

1) 'elainlaakkeelld’ ...

33) 'elainlaakemaarayksella’ ...
Ladkerehuasetus 3 artikla

h) 'laakerehumaarayksella’ ...

<
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6 § Maaritelmat

Voimassa oleva laki Ehdotus

7) ladkkeen luovutuksella tapahtumaa,
jossa elainlaakari antaa ladkkeita elaimen
omistajalle tai haltijalle, toiselle
elainlaakarille tai ladkerehun valmistajalle;

8) tuotantoelaimilla tarkoitetaan elaimia,
joita pidetaan, kasvatetaan, hoidetaan,
teurastetaan tai kerataan elintarvikkeiden
tuottamiseksi;

<

8) luovutuksella tapahtumaa, jossa
elainlaakari myy tai antaa laakkeita elaimen
omistajalle tai haltijalle, toiselle
elainlaakarille tai ladkerehun valmistajalle;

9) tuotantoelaimilla MRL-asetuksen 2
artiklan b kohdan tarkoittamia elaimia ja
hormonikieltodirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a
alakohdan tarkoittamia elaimia;

20



Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta @
tassa tilaisuudessa

« Kavioelaimet, mita tarkoittaa, EU-lainsaadannossa kaytetaan myos paljon
hevoselain-termia, elainterveyssaannosto, hygieniapaketti

 Elainten hyvinvointilakiin ehdotettu listaa tuotantoelaimista, joka on eri asia
kuin tama laakitsemislain tuotantoelain

« Jos hevonen poistuu elintarviketuotantoketjusta, miten se suhteutuu
tuotantoelain-maaritelmaan, elintarviketuotantoelainvaatimukset

21



Ehdotus tuotantoelainten maaritelmaksi (EU-saadoksen @
teksti harmaalla)

9) tuotantoelaimilla MRL-asetuksen 2 artiklan b kohdan tarkoittamia elaimia

b) ’elintarviketuotantoelaimilla’ tarkoitetaan elaimia, joita pidetaan, kasvatetaan,
hoidetaan, teurastetaan tai kerataan elintarvikkeiden tuottamiseksi

ja hormonikieltodirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan tarkoittamia
elaimia;
a) 'tuotantoelaimilld’ lajeihin nauta, sika, lammas ja vuohi, kavioeldaimet, linnut ja kaniinit

kuuluvia kotielaimia, samoin kuin edella mainittuihin lajeihin kuuluvia luonnonvaraisia
elaimia ja luonnonvaraisia marehtijoita, jos niita kasvatetaan tuotantotarkoituksessa

22



6 § Maaritelmat

Voimassa oleva laki Ehdotus

9) varoajalla ladkkeen viimeisesta
antokerrasta laskettua vahimmaisaikaa,
jonka kuluessa teurastetun elaimen lihaa tai
muita teurastetusta elaimesta saatuja
tuotteita taikka elainta tai elaimen tuottamaa
maitoa, hunajaa tai munia ei saa luovuttaa
elintarvikkeena kaytettavaksi,

10) valvontaviranomaisella
Elintarviketurvallisuusvirastoa,
aluehallintovirastoa, kunnanelainlaakaria ja
Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskusta,

<

10) varoajalla elainladkeasetuksen 4 artiklan
34 kohdan mukaista varoaikaa;

11) valvontaviranomaisella Ruokavirastoa,
aluehallintovirastoa, kunnanelainlaakaria ja
Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskusta;

23



Ehdotus varoajan maaritelmaksi (EU-saadoksen teksti
harmaalla)

10) varoajalla elainladkeasetuksen 4 artiklan 34 kohdan mukaista varoaikaa;

34) 'varoajalla’ vahimmaisaikaa, jonka on annettava kulua elainlaakkeen viimeisesta
annostelusta eldimelle ja kyseisesta eldaimesta saatavien elintarvikkeiden tuottamisen
valilla ja joka tavanomaisissa kayttoolosuhteissa on tarpeen sen varmistamiseksi, etta
kyseiset elintarvikkeet eivat sisalla jadmia kansanterveydelle haitallisina maarina;

24



6 § Maaritelmat

Voimassa oleva laki Ehdotus

12) hevoselaimen tunnistusasiakirjalla
neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja
90/427/ETY taytantodnpanosta
hevoselainten tunnistusmenetelmien osalta
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o
504/2008 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa tai
hevospassia;

<

13) hevoselaimen tunnistusasiakirjalla
neuvoston direktiivien 90/427/ETY ja
2009/156/EY mukaisten saantdjen
vahvistamisesta hevoselainten
tunnistusmenetelmien osalta annetussa
komission taytant6onpanoasetuksessa (EU)
2015/262 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa;

25



6 § Maaritelmat @

El ole 17) elaimen haltijalla luonnollista henkild4,
joka on pysyvasti tai tilapaisesti vastuussa
elaimista;

18) elainlaakemaarayksella
elainladkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdan
mukaista elainladkemaaraysta.

19) ladkerehuméaarayksella
ladkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h
alakohdan mukaista lagkerehumaéaaraysta;

26



6 § Maaritelmat @

El ole 20) laakerehulla ladkerehuasetuksen 3
artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua
rehua;

21) tilarehustamolla elaimista saatavista
sivutuotteista annetun lain (517/2015) 3 §:n
7 kohdassa tarkoitettua tilarenustamoa,
jonka kunnanelainlaakari on rekisterdinyt ja
joka valmistaa laakerehuja
sekoituslaitteistolla turkiselaimille

27



Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta @
tassa tilaisuudessa

« Oikeushenkild, voiko haltija tai pitaja olla myos oikeushenkilo

« Ongelmana ainakin jotkut pakkokeinot, joita ei voi kohdistaa
oikeushenkiloon

28



Ehdotus: 6 a § Elainlaake- ja ladakerehumaarayksen @
antaminen

Elainlaakarinammatin harjoittajalla on oikeus antaa elainlaakemaarays tai
ladkerehumaarays elainlaakinnallista tai elainlaaketieteellista tarkoitusta
varten.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
saannoksia 1 momentissa tarkoitetusta elainladkemaarayksen tai
ladkerehumaarayksen antamisesta seka elainladkemaaraysten
voimassaoloajoista.

Elainladkemaaraysta koskevat yksityiskohtaiset saannot ovat
elainlaakeasetuksen 105 artiklassa

29



Ehdotus: 9 § Ladkkeiden kayton rajoittaminen ja kayton @
Kieltaminen tietyissa tapauksissa

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa
luetelluista syista my0s rajoittaa ladkeaineiden tai muiden elainten
kasittelyssa kaytettavien aineiden seka elainlaakinnassa kaytettavien
laitteiden ja tarvikkeiden kayttoa.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan elainladkeasetuksen
107 artiklan 7 ja 8 kohtien nojalla kieltda mikrobilaakkeiden kaytto tai
rajoittaa sita. Maa- ja metsatalousministerion on ilmoitettava edella
tarkoitetuista toimenpiteista komissiolle elainlaakeasetuksen 107 artiklan 9
kohdan mukaisesti.

(..))
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Ehdotus: 9 § Laakkeiden kayton rajoittaminen ja kayton @
kKieltaminen tietyissa tapauksissa

(..))

Lisdksi maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan kieltaa ladkkeen kaytto,
jos sen antaminen eldaimelle hairitsee elainten ja ihmisten valilla tarttuvien tautien
toteamista, valvontaa tai havittamista Suomessa taikka aiheuttaa vaikeuksia sen
todistamisessa, etta elavat elaimet tai niista saadut elintarvikkeet tai tuotteet eivat
sisalla taudinaiheuttajia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan myds elainladkeasetuksen 110
artiklan 1 kohdan nojalla kieltda immunologisen elainladkevalmisteen kaytto, jos
jokin elainlaakeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan ehdoista tayttyy. Maa- ja
metsatalousministerion on ilmoitettava edella tarkoitetusta toimenpiteesta
komissiolle elainlaakeasetuksen 110 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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Ehdotus: 12 § Varoaikojen noudattaminen

Elintarviketurvallisuusvirasto muutettu Ruokavirastoksi
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Ehdotus: 13 § Laakkeen myyntiluvan ehtoihin @
sisaltymaton kaytto ja varoaika

Myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomasta kaytosta ja myyntiluvan ehtoihin
sisaltymattomaan kayttoon liittyvasta elaimen hoidosta vastaavan
elainlaakarin henkilokohtaisesta vastuusta saadetaan elainladkeasetuksen
112, 113 ja 114 artikloissa. Artiklojen 113 ja 114 mukaiseen myyntiluvan
ehtoihin sisaltymattomaan kayttoon liittyvista varoajoista saadetaan 115
artiklassa.

Elainlaakarin tulee lisaksi ottaa huomioon mikrobilaakeresistenssin torjunta
sekd mahdollisuuksien mukaan elainladkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut myyntiluvan ehdot.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
saannoksia myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomasta kaytosta ja varoajoista.
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Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta @
tassa tilaisuudessa

» Keskusteltiin elainlaakarin valittomasta henkilokohtaisesta vastuusta, oikeudesta ja velvollisuudesta
« Laakkeen kuurin pituus, pitempi/lyhyempi

« Laakkeen annostus

« Laakkeen antotapa

» Turkiselainsektori, paljon kaskadikayttda, taloudelliset menetykset voivat olla suuria

« Asiakkaan kanssa keskustelu on tarkeaa kun kyseessa off-label -kaytto, vastuuvapauslausekkeen
kayttd? - Tama liittyy myos kaskadiartikloihin

- Elainlaakeasetuksessa on elainlaakarin henkilokohtainen vastuu saadetty talla hetkella aika _
yksiselitteisesti - elainlagkeasetuksen muutoksessa voidaan nostaa esille, etta tallainen mahdollisuus
voisi olla kayttokelpoinen, vastaava kuin hevosen poistaminen elintarvikeketjusta?

 Arkity0 vs. valvontamaailma ja lain tulkinta kussakin tapauksessa, vahinkoja voi sattua

« Vastuun ulottuminen minne saakka, jos omistaja kayttaa luovutettua laaketta vai _
terveydenhuoltosuunnitelman mukaisesti annettu esim. suurempi annos, vastuuvakuutukset jne.
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Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta @
tassa tilaisuudessa

* Erityisluvan hakeminen, olisiko tassa mahdollinen vaihtoehto?

« Lupien maaréat voisivat nousta

« TyOnantajan vastuu vs. elainlaakarin vastuu
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Ehdotus: 14 § Elainlaakarin oikeus hankkia ladkkeita seka @
hankittujen laakkeiden sailytys, varastointi ja havittaminen

Elainlaakarilla on oikeus:

1) hankkia pienia elainlaakemaaria apteekista tai toiselta elainlaakarilta
elainladkeasetuksen 99 artiklan 4 kohdan mukaisesti:

2) sen estamatta, mita 99 artiklan 4 kohdassa saadetaan, hankkia elainlaakkeita
tukkukauppaluvan haltijoilta eldainladkeasetuksen 103 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tukkukauppiaan on varmistettava vastuunsa rajoissa elainlaakkeen asianmukainen ja
keskeytymaton toimittaminen elainlaakarille elainladkeasetuksen 101 artiklan 4 kohdan
mukaisesti.

Elainlaakarin on huolehdittava hankkimiensa laakkeiden asianmukaisesta sailytyksesta,
varastoinnista ja havittamisesta seka siita, ettei vanhentuneita ladkkeita sailyteta
varastossa.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia
elainladkarin suorittamasta laakkeiden hankkimisesta, sailyttamisesta ja havittamisesta.
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Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta @
tassa tilaisuudessa

« Tukkukauppiaan velvoite toimittaa elainlaakareille ladkkeita
asianmukaisesti ja keskeytymattomasti, el ole tukkukauppiaan
nakokulmasta uusi vaatimus

« Tukkukauppiaan velvoite el lisda sinansa saatavuutta, on vahan eri asia
« Pandemia on viela erilainen tilanne

« Taman pykalan osalta pyydetaan kannanottoja siita, mita hyotya/haittaa
tasta olisi eri tahollle

« Liittyy elainlaakarin rajattuun vahittaismyynti-statukseen
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Ehdotus: 15 § Elainlaakarin oikeus luovuttaa laakkeita @

Elainlaakarilla on oikeus luovuttaa ladkkeita elaimen omistajalle tai haltijalle
elaimen hoitoa tai jatkohoitoa varten, toiselle elainladkarille elainladkinnéalliseen tai
elainladketieteelliseen tarkoitukseen kaytettavaksi seka rehulain (1263/2020)
nojalla hyvaksytylle ladkerehun valmistajalle ladkerehun valmistusta varten.

Elainlaakarilla on oikeus luovuttaa elainladkemaaraysta edellyttava ladke elaimen
omistajalle tai haltijalle elaimen hoitoa tai jatkohoitoa varten taytettyaan
elainladkeasetuksen 105 artiklan 1 ja 3 kohtien vaatimukset.

Elainlaakarilla on oikeus luovuttaa muu kuin elainlaakemaaraysta edellyttava laake
elaimen omistajalle tai haltijalle elaimen hoitoa tai jatkohoitoa varten vain
suoritettuaan elaimen tai elainryhman kliinisen tutkimuksen tai muun
asianmukaisen terveydentilan arvioinnin taikka hankittuaan muulla luotettavalla
tavalla selvityksen laakityksen tarpeellisuudesta.
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Ehdotus: 15 § Elainlaakarin oikeus luovuttaa laakkeita @

Elainlaakari voi kuitenkin luovuttaa laakkeita elainten tai ihmisten terveytta
uhkaavissa vaikeissa elainten joukkosairastumisissa, vaikka ei olisi tutkinut
itse kaikkia elaimia ennen laakkeiden luovutusta. Elainlaakarin on tehtava
luovutuksesta talldin valittomasti ilmoitus toimialueensa
aluehallintovirastolle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat
saannokset laakkeiden luovutuksesta seka luovutuksen ehdoista,
edellytyksista ja rajoituksista, luovutettavien ladkkeiden maarasta ja
valikoimasta seka poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki elaimet.
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Ehdotus: 20 § Elaimen omistajan ja haltijan velvollisuus @
pitaa kirjaa

Elaimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta pitaa kirjaa tuotantoelaimille
kayttamistaan laakkeista saadetaan elainlaakeasetuksen 108 artiklassa.

Eldaimen omistajan tai haltijan, jolle elainlaakari luovuttaa laakkeita 16 §:n
mukaisesti, on kirjattava tiedot kaikista tuotantoelaimelle annetuista
l|adkkeista terveydenhuollon seurantajarjestelmaan, jos jarjestelmassa on
sellainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan sahkoiseen jarjestelmaan,
josta tiedot ovat siirrettavissa terveydenhuollon seurantajarjestelmaan.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tuotantoelainten
Kirjanpitoa koskevia lisdvaatimuksia elainladkeasetuksen 108 artiklan 4
kohdan mukaisesti.
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Ehdotus: 21 § Elainlaakarin velvollisuus pitaa kirjaa @

Elainlaakarin on pidettava kirjaa hankkimistaan, elaimelle antamistaan,
annettavaksi maaraamistaan, luovuttamistaan seka havittamistaan
laakkeista.

Elainlaakarilla on oltava yksityiskohtainen kirjanpito elainladkeasetuksen
103 artiklan 3 kohdan a-f alakohtien mukaisesti. Liséksi elainlaakarin on
vahintaan kerran vuodessa suoritettava varaston yksityiskohtainen tarkastus
ja tdsmaytettava kirjatut saapuvat ja lahtevat elainladkkeet parhaillaan
varastossa oleviin elainlaakkeisiin 103 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
saannoksia tavasta pitaa kirjaa, kirjattavista tiedoista ja tietojen
sallyttamisajasta.
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Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta @
tassa tilaisuudessa

 Elainlaakarin kirjanpitovelvoite-listassa karsittavaa

« Vaarinkayttoon soveltuvien laakkeiden maarittely (laakedirektiivi,
laakitsemislaki)
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Ehdotus: 27 § Ruokavirasto @

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa, kehittaa ja valvoo valtakunnallisesti taman
lain ja sen nojalla annettujen sdannodsten taytantoonpanoa ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tassa laissa saadetaan Ruokaviraston tehtavista,
virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena niista 4 §:ssa mainittujen Euroopan
unionin saadosten mukaisista tehtavista, jotka taman lain mukaan kuuluvat
sen tehtaviin;

2) keraa elainladkeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot mikrobiladkkeiden
kaytosta ja lahettad ne Euroopan laakevirastolle;

3) keraa tiedot vaarinkayttoon soveltuvista elainlaakkeista;
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Ehdotus: 27 § Ruokavirasto @

4) kehittaa mikrobiladkkeiden kaytdon seurantaa eri elainlajeilla;

5) jarjestaa ja antaa tarvittavaa, taman lain taytantoénpanoon liittyvaa
koulutusta elainlaékareille, apteekeille, elainten omistajille ja haltijoille seka
muille elainten ladkitsemiseen osallistuville.
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Ehdotus: 31 § Valvonnan yleiset vaatimukset @

Eldainten omistajien, haltijoiden, elainladkareiden ja muiden tassa laissa
tarkoitettujen toimijoiden valvonnassa noudatetaan elainlaakeasetuksen 123

artiklaa seka soveltuvin osin valvonta-asetusta. Toimivaltaisten
viranomaisten on laadittava elainlaakeasetuksen 123 artiklan mukaisista

tarkastuksista raportti.
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Ehdotus: 32 § Valtakunnallinen valvontaohjelma @

Ruokavirasto laatii ladkkeiden ja muiden elainten kasittelyssa kaytettavien
aineiden seka elainlaakinnassa kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kayton
ja luovutuksen valvonnan ohjaamiseksi ja yhteensovittamiseksi
monivuotisen valtakunnallisen valvontaohjelman. Ohjelma on osa valvonta-
asetuksen 109 artiklassa tarkoitettua monivuotista kansallista
valvontasuunnitelmaa. Ohjelman on katettava myds elainlaakarinammatin
harjoittamisesta annetun lain 10 §:n mukainen ladkkeiden maaraamisen
valvonta seka elainladkeasetuksen 123 artiklan mukainen valvonta. Ohjelma
on tarkistettava tarvittaessa, kuitenkin vahintdan neljan vuoden valein.
Ohjelman tulee sisaltaa vahintadan seuraavat tiedot:
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Ehdotus: 32 § Valtakunnallinen valvontaohjelma @

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alueittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten valvontakohteiden riskit arvioidaan ja
kohteet seka niiden valvontatineys valitaan;

3) valvonnan sisallon ja menetelmien maarittely;
4) toimenpiteet epdiltaessa tai todettaessa saanndsten vastaista toimintaa,
5) valvontaohjelman toteutumisen arvioinnissa kaytettavat menetelmat.

Ruokavirasto toteuttaa ohjelmaa valtakunnallisesti ja aluehallintovirastot kukin
toimialueellaan. Ruokavirasto voi antaa ohjelman toteuttamista koskevia yksittaisia
maarayksia aluehallintovirastoille.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia
valvontaohjelman sisallosta.
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Kehitysideoita ja huomioitavia asioita sidosryhmilta @
tassa tilaisuudessa

» Perusteluissa 32 §:ssa puhutaan ammatinharjoittamislain 10 §:n
mukaisesta maaraamisesta - poistetaan
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Ehdotus: 33 § Valvontaviranomaisen oikeus saada @
tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada pyytamallaan tavalla
salassapitosaannosten estamatta maksutta tasséa laissa tai Euroopan unionin
lainsdaddanndssa saadettyjen tehtaviensa suorittamiseksi valttamattomat tiedot ja
asiakirjat elaimen omistajilta ja haltijoilta, elainladkareilta, ladketukkukaupoilta,
apteekeilta ja muilta tassa laissa tarkoitetuilta toimijoilta seka valtion ja kunnan
viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee my0s sellaisia valvonnan suorittamiseksi
valttamattomia tietoja, jotka yksityista liike- tai ammattitoimintaa tai yksityisen
taloudellista asemaa tai terveydentilaa koskevina muuten olisivat salassa
pidettavia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia
mikrobilaakkeiden kayttoa koskevien tietojen seka vaarinkayttoon soveltuvien
laakkeiden myyntimaaria koskevien tietojen toimittamisesta.
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Ehdotus: 34 § Oikeus saada tietoja elainten @
terveydenhuollon seurantajarjestelmasta

Ruokavirastolla on oikeus saada sovitulla tavalla terveydenhuollon
seurantajarjestelmista ynteenvetotietoa laakkeiden kaytosta tassa laissa ja 4
§:ssa tarkoitetuissa Euroopan unionin saadoksissa saadettyjen tehtavien

suorittamiseksi.
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Ehdotus: 35 § Tarkastusoikeus @

Tassa laissa ja 4 §:ssa tarkoitetuissa Euroopan unionin saadoksissa
saadettyjen tehtavien suorittamiseksi valvontaviranomaisella on oikeus
tehda valvonnan edellyttamia tarkastuksia ja tutkimuksia seka sita varten
paasta elainten pitopaikkoihin ja tiloinin, joissa ladkkeita, muita elainten
kasittelyssa kaytettavia aineita, rehuja, elainlaakinnassa kaytettavia laitteita
ja tarvikkeita taikka elaimiin tai niiden laakitsemiseen liittyvia tietoja
sallytetaan.

Valvontaviranomaisella on lisaksi oikeus tehda valvonnan edellyttamia
tarkastuksia ja tutkimuksia seka sita varten paasta tiloihin, joissa
harjoitetaan elainladkarinammattia, elainten kuljetusta, valitysta tai
kaupanpitoa taikka 22 §:ssa tarkoitettua toimintaa.
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Ehdotus: 35 § Tarkastusoikeus @

Valvontakohteeseen, joka sijaitsee pysyvaisluonteiseen asumiseen
kaytettavassa tilassa, tarkastus voidaan tehda elainlaakeasetuksen 123
artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artiklassa valvonnalle
asetettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen on
valttamatonta tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittamiseksi.
Téallaisen tarkastuksen saa tehda ainoastaan toimivaltainen
valvontaviranomainen.
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Ehdotus: 35 § Tarkastusoikeus @

Valvontaviranomaisen on varattava tarkastuksen tai tutkimuksen kohteena
olevan valvontakohteen omistajalle tai haltijalle tai niissa ammattiaan
harjoittavalle elainlaakarille tilaisuus olla lasna tarkastuksen tai tutkimuksen
alkana, jos omistaja, haltija tai elainlaakari on viivytyksetta tavoitettavissa.
Valvontakohteen omistajan, haltijan tai elainladkarin poissaolo ei kuitenkaan
esta tarkastuksen tai tutkimuksen suorittamista.

53



Ehdotus: 36 § Oikeus naytteiden ottamiseen ja @
tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa korvauksetta valvontaa varten tarvittava
maara naytteita elaimista, niista saatavista tuotteista, elainten rehusta ja
juomavedesta seka elaimen omistajan tai haltijan, elainlaakarin tai muun tassa
laissa tarkoitetun toimijan hallussa olevasta rehusta, laakkeesta, muusta elainten
kasittelyssa kaytettavasta aineesta tai elainlaskinnassa kaytettavasta laitteesta tal
tarvikkeesta. Naytteenottajan on lahetettava kansallisen vierasainevalvonnan
naytteet tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen
vertailulaboratorioon, elintarvikelain nojalla hyvaksyttyyn viralliseen laboratorioon
tai toisen EU:n jasenvaltion nimeamaéaan viralliseen laboratorioon. Muut naytteet on
|ahetettava Ruokavirastoon, sen nimeamaan viralliseen laboratorioon tai sen
osoittamaan patevaan laboratorioon. Téallaisella laboratoriolla on oltava kirjallinen
laatujarjestelma ja sen on oltava teknisesti pateva ja pystyttava tuottamaan
luotettavia tuloksia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella saadetaan tarkemmin naytteenotosta ja
tutkimisesta seka laboratorioiden patevyysvaatimuksista.
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Ehdotus: 42 § Uhkasakko ja teettaminen @

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 §:ssa tarkoitettua maaraysta tai kieltoa
uhkasakolla tai uhalla, etta tekematta jatetty toimenpide teetetaan
laiminlygjan kustannuksella.

Liséksi valvontaviranomainen voi tehostaa 33 §:sséa tarkoitettua
tiedonsaantioikeutta uhkasakolla.

Uhkasakosta, teettamisuhasta ja teettamisesta saadetdaan uhkasakkolaissa
(1113/1990).
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Ehdotus: 47 § Maksut @

Jos tuotantoelaimesta tai siita saadusta tuotteesta otetusta naytteesta
todetaan, etta elaimelle on annettu sellaista ladkeainetta, jonka kaytto
kyseiselle elaimelle on tdman lain nojalla kielletty, tai jos elaimesta saadussa
elintarvikkeessa todetaan laakejagamia yli sallittujen enimmaismaarien,
elaimen omistajan tai haltijjan on maksettava asian selvittamiseksi tehdyista
tutkimuksista ja selvityksista aiheutuvat kustannukset seké todettua
rikkomusta seuraavaan valiaikaisesti tehostettuun valvontaan liittyvista
tutkimuksista aiheutuvat kustannukset.

Jos elain on maaratty lopetettavaksi ja havitettavaksi 41 §:n nojalla, elaimen
omistaja tai haltija vastaa elaimen lopettamisesta ja havittamisesta
alheutuvista kustannuksista.
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Ehdotus: 47 § Maksut @

Jos valvonnassa havaitaan, etta ladakkeita tai muita elainten kasittelyssa kaytettavia
aineita on hankittu, kaytetty tai luovutettu taman lain tai sen nojalla annettujen
saannosten vastaisesti, voidaan rikkomuksesta epaillyltd elaimen omistajalta tai
haltijalta taikka elainlaakarilta peria asian selvittamiseksi tehdyista lisaselvityksista
alheutuvat kustannukset seka todettua rikkomusta seuraavan valiaikaisen
tehostetun valvonnan kustannukset.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia
valvonta-asetuksen 79—-82 artiklan mukaisista kansallisista jarjestelyista ja
maksujen suuruuden maaraamisesta seka kansalliseen vierasaineohjelmaan
liittyvista maksuista.

Edella 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden

perimisesta saadetaan verojen ja maksujen taytantoonpanosta annetussa laissa
(706/2007).
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Ehdotus: Voimaantulo @

Tama laki tulee voimaan 28 paivana tammikuuta 2022.

Elainladkeasetuksen 57 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot

mikrobilaakkeiden kaytosta, ladkerehuasetuksen laakerehuméaarayksesséa
tarkoitettu tieto laakerehumaarasta seka tiedot vaarinkayttoon soveltuvien
ladkkeiden myyntimaarista keratadn 28 paivasta tammikuuta 2022 alkaen.

Mikrobiladkeméaaraysten, jotka on annettu ennen tdman lain voimaantuloa,
viimeinen voimassaolopaiva on 1 paiva helmikuuta 2022. Muiden
elainlagdkemaaraysten, jotka on annettu ennen taman lain voimaantuloa,
viimeinen voimassaolopaiva on elainlaakemaarayksen viimeinen
voimassaolopaiva. (ladkerehumaaraykset ja muut maaraykset)
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Ehdotus: Laki elainladkarinammatin harjoittamisesta @
10 § Elainlaake- ja ladkerenuméaarayksen antaminen

* Laki
elainlaakarinammatin harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan 10 §:n otsikko, 10 §:n 1 momentti sellaisena kuin se on laissa
301/2006 ja 10 §:n 2 momentti seuraavasti:
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Ehdotus: Laki elainlaakarinammatin

harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta, 10 §

Voimassa oleva laki: Laakkeiden

maaraaminen ja ostaminen

Elainladkarinammatin harjoittajalla on oikeus
maarata apteekista laakkeita
elainlaakinnallista tai elainladketieteellista
tarkoitusta varten. Maa- ja
metsatalousministerion asetuksella voidaan
antaa tarkempia saannoksia laakkeiden
maaraamisesta. Laakkeiden myymisesta ja
muusta luovuttamisesta elainlaakarille
ldadketukkukaupasta saadetaan ladkelaissa
(395/1987). (28.4.2006/301)

Edella 7 §:sséa tarkoitettu henkild on
velvollinen merkitsemaan kirjoittamaansa
ladkemaaraykseen sen viran, toimen tai
tehtavan, jota han hoitaa.

Ehdotus: Elainlaake- ja

ladkerehumaarayksen antaminen

Elainladkarinammatin harjoittajan
oikeudesta antaa elainlaake- ja
ladkerehumaarays saadetaan elainten
laakitsemisesta annetussa laissa
(387/2014). Ladkkeiden myymisesta ja
muusta luovuttamisesta elainlaakarille
ladketukkukaupasta sdadetaan ladkelaissa
(395/1987).

Edella 7 §:ssa tarkoitettu henkild on

velvollinen merkitsemaan kirjoittamaansa
elainladke- ja ladkerehumaaraykseen sen
viran, toimen tai tehtavan, jota han hoitaa.
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