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HALLITUKSEN ESITYS LAIKSI ELAINTEN LAAKITSEMISESTA

1. ASETTAMISPAATOS

Hankkeesta on laadittu asettamispaatés VN/20094/2020-MMM-3.

2. HANKKEEN VALMISTELUN VASTUUNAJAKO MAA- JA METSATALOUSMINISTERIOSSA

Valmistelutiimin vastuunjako ja jasenet:

- Paavalmistelu ja elainten laakitsemisen substanssin valmistelu: johtava asiantuntija Nina Kaario,
RO/ETU

- Oikeudellinen valmistelu: lainsaadanténeuvos Timo Ramanen, RO/OKY ja hallitussihteeri Noora
Herranen, RO/OKY

- Laakerehujen substanssin valmistelu: neuvotteleva virkamies Marita Aalto, RO/ETU

- Laakerehujen oikeudellinen valmistelu: lainsdadanténeuvos Hannu Miettinen, RO/OKY

- Taloussuunnittelussa avustaminen: asiantuntija Joel Jurkola, RO/SY

- Tybpajojen ja kuulemistilaisuuksien jarjestdmisessd avustaminen: hallinnollinen avustaja Antti
Kyllénen, RO/ETU

- Saadosteknisissd asioissa avustaminen: hallinnollinen avustaja Raija Virolainen, RO/OKY ja
hallinnollinen avustaja Paivi Ranta, RO/OKY

- Tiedottamisessa avustaminen: johtava asiantuntija Pekka Vaisanen, VY/MMM ja viestintdasiantuntija
Kukka-Maaria Virta, VY/MMM.

3. VALMISTELUUN OSALLISTUVAT VIRANOMAISTAHOT

Hankkeen  valmistelussa tehdddn  yhteisty6td  oikeusministerion,  sosiaali- ja terveysministerion,
ymparistdministerion seka tyo- ja elinkeinoministerion kanssa. Lisaksi yhteisty6td tehddan Ruokaviraston,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen (Fimea), Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL),
Turvallisuus- ja kemikaaliviraston (Tukes), Tullin sekd Suomen ymparistdkeskuksen (SYKE) kanssa.

4. VALMISTELUN KESKEISET SIDOSRYHMAT

Valmistelussa pidetaan yhteytta tarpeen mukaan kaikkiin sidosryhmiin, joilla on kosketuspintaa laakkeiden
kayttdon elaimille. Alla oleva sidosryhmalistaus on esimerkinomainen eika kata kaikkia mahdollisia sidosryhmia.

Viranomaiset:
- Virkaelainlaakarit
- Kuntaliitto ja kunnat
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- Aluehallintovirastot Etela-Suomi, Itd-Suomi, Lappi, Lounais-Suomi, Lansi- ja Sisa-Suomi seka
Pohjois-Suomi

- Alands landskapsregering

- jne.

Muut sidosryhmat ja tahot:

- Elainlaakarit, eldintenhoitajat ja eldinladkariasemat

- Yliopistollinen eldinsairaala

- Helsingin yliopisto, eladinladketieteellinen tiedekunta

- Ammattikorkeakoulut, Amiedu

- Apteekit

- Elainldakeyritykset

- Laakerehuja valmistavat rehualan toimijat

- Toimialan liitot ja yhdistykset, mm. Suomen Elainlaakariliitto, Eldinten terveys ETT ry,
Elainlaaketeollisuus ry, Elintarviketeollisuusliitto ry (ETL), Maa- ja metsataloustuottajain keskusliitto
MTK ry, Svenska Lantbruksproducentemas Centralférbund SLC, Elainten terveys ETT, Suomen
Turkiselainten Kasvattajain Liitto (STKL) ry, Suomen Kalankasvattajaliitto Ry, Pro Luomu, Suomen
Hippos Ry, Klinikkaelainhoitajat ry, Kennelliitto, Siipikarjaliitto, Kuluttajaliitto jne.

- Elainlaakareiden yhdistykset, mm. Suomen Eldinlaakaripraktikot SEP ry jne.

- jne.

5. HANKKEEN SISALTO

Tausta ja rajaukset

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6 elainlaékkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta
(elainladkeasetus) annettiin 11.2.2018, ja sitd aletaan soveltaa 28.1.2022. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2019/4 ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kaytdstd sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY
kumoamisesta (ladkerehuasetus) annettiin joulukuussa 2018, ja sitd aletaan soveltaa 28.1.2022. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2017/625 virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka
suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdadannén saantdjen soveltamisen varmistamiseksi (valvonta-asetus), ei
sovelleta viralliseen valvontaan, jolla todennetaan elainldakeasetuksen toteutuminen.

Tavoitteet

Hankkeen tavoitteena on valmistella eldinlddkeasetuksen ja tarkoituksenmukaisilta osin myos
ldakerehuasetuksen edellyttdmat muutokset maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan osalta eldinten
l&akitsemislakiin 387/2014. Lain valmistelussa otetaan huomioon elainlddkeasetuksen ja tarvittavilta osin myds
lddkerehuasetuksen tavoitteet, Euroopan komission |d3keainestrategia, mikrobiladkeresistenssin torjunta ja
kansalliset muutostarpeet. Lisdksi lain valmistelussa huomioidaan yleinen toimintaymparistén muutos,
tietoyhteiskunnan palveluiden nopea kehitys ja digitalisaatio sekd pienten ja keskisuurten yritysten ja
eladinladkkeiden kayttajien tarve saada neuvontaa eldinlddkelainsdadanndn vaatimuksista ja laakkeiden
kaytosta kaytannon elainlaakinnassa.

Eldinladkeasetus tuo mukanaan uusia tehtavia, kuten vaatimuksen keratd mikrobiladkkeiden kayttétietoja
elainlajikohtaisesti seka ohjeistaa, neuvoa ja valvoa mikrobiladkkeiden kayttéa koskevia uusia, tarkempia
vaatimuksia. Yleisella toimintaymparistén muutoksella ja digitalisaatiolla, sahkoisella elainladkemaarayksella ja
tietosuojasdanndillda on merkittdvid vaikutuksia toimialan kustannusrakenteeseen. Digitalisaatio aiheuttaa
yhtdaltd perustamis- ja yllapitokustannuksia mutta toisaalta sujuvoittaa esimerkiksi eldinlddkemaaraysten
antamista ja toimittamista, eldinladkkeiden kaytén valvontaa ja viranomaisten resurssien kohdentamista seka
joissain tapauksissa vahentaa esimerkiksi fyysisiin eldinladkarikaynteihin liittyvia kokonaiskustannuksia.



Hankkeella pyritdan pitamaan omaksuttavan ja hallittavan lainsaadannon kokonaismaara ja hallinnollinen
taakka mahdollisimman pienena varmistaen kuitenkin samalla, etta elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuus ei
vaarannu. Kansallisten saanndsten maardad pyritdan vahentdmaan, jotta lainsdddannén kayttdé on
mahdollisimman sujuvaa ja yksiselitteistd seka riittdvan helppolukuista kaytettdvaksi tyokaluna eldinten
ladkitsemisen yhteydessa. Laki on tarkoitus saada eduskuntaan syksylla 2021.

Tehtava

Tehtavana on valmistella hallituksen esitys siten, etta laki tulisi voimaan 28.1.2022.

Elainladkeasetuksen soveltamisala ja ministerididen valinen vastuunjako

Eldinladkeasetusta sovelletaan elainladkkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden valmistuksessa
kaytetdan teollista prosessia ja jotka on tarkoitettu markkinoille saatettaviksi. Eldinlddkeasetusta sovelletaan
my6s rehun sekaan manuaalisesti sekoitettaviin elainldakkeisiin sekd juomaveden ja eldinladkkeen
sekoituksiin. Laakerehuun siséllytettaviin 1a8kevalmisteisiin sovelletaan eldinldakeasetusta siihen saakka,
kunnes ladkevalmisteet siséllytetdan rehuun. Sen jalkeen ladkevalmisteisiin sovelletaan Idadkerehuasetusta.

Eldinladkeasetuksen kansallisen toimeenpanon vastuu jakautuu ministeridittdin siten, ettd sosiaali- ja
terveysministerion alaa ovat ladkelain 395/1987 mukaisesti mm. elainladkkeiden hyvaksyminen, myyntiluvat ja
ladketurvatoiminta seka edella mainittuihin liittyva valvonta ladkkeiden lupa -ja valvontamenettelyasetuksen
(EY) N:o 726/2004 mukaisesti. Sosiaali- ja terveysministerion alaa ovat myds mm. elainladkkeiden valmistus,
tuonti, vienti ja kauppa ja mm. apteekkien vahittaismyynti. Maa- ja metsatalousministerion alaa ovat elainten
laakitsemislain 387/2014 mukaisesti mm. eldinlaakareiden toimesta tapahtuva eldinlaakkeiden hankkiminen,
kayttd, luovuttaminen, vahittaismyynti siind laajuudessa kuin elainlddkari voi toimia vahittaismyyjana,
sailyttdminen ja havittdminen siind laajuudessa kuin se on elainlaakarin vastuulla seka elainladkemaaraysten
antaminen ja elainlaakkeista pidettéava kirjanpito. Ymparistdministerion alaa ovat jatelain 2011/646 mukaisesti
mm. elainladkejatteen keruu-ja havittdmisjarjestelmat. Kukin ministeri6 vastaa oman hallinnonalansa
vastuunjaon maarittdmisesta. Taulukossa 1 on lueteltu maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan
nakokulmasta merkityksellisia eldinlddkeasetuksen aihealueita. Kansallista lainsdadantéa valmistellaan
yhteistydsséd sidosryhmien kanssa kansallisten erityistarpeiden huomioimiseksi ja muutokseen
valmistautumiseksi.

Taulukko 1. Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan ndkdkulmasta merkityksellisia eldinladdkeasetuksen
aihealueita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 paivana joulukuuta 2018, elainladkkeista ja
direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta.
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6. HANKKEEN TULOKSET

Hankkeessa laaditaan hallituksen esitys uudeksi laiksi eldinten laakitsemisesta.

7. HANKKEEN TOTEUTTAMISEKSI TARVITTAVA AINEISTO/TAUSTASELVITYKSET

Aineistoa ja taustaselvityksid eldinten |43kitsemisen substanssista on koottu vuosien varrella
elainladkeasetuksen valmistelun  yhteydessd, sahkoisen reseptin  selvityshankkeen yhteydessa,
mikrobildakeresistenssin torjuntaan liittyen ja elainlaakareilta ja eldinlaakariasemilta toimintaympariston yleisen
muuttumisen myota.

Hankkeen taloudellisten vaikutusten arvioinnissa tarvitaan talousasiantuntijoiden nakemysta siitd, miten

elainladkkeiden kayttdtiedon keruuta varten rakennetun tietojarjestelman ja sahkoisen reseptijarjestelman
perustamis- ja ylapitokustannukset lasketaan ja huomioidaan hankkeen taloudellisissa vaikutuksissa.

8. ARVIO SAADOKSEN VAIKUTUKSISTA

Vaikutus kylld/ei/ei tiedossa muutokset
vidhdisid/kohtalaisia/mittavia
Muutokset alaisen hallinnon kylla mittavia

tietojarjestelmiin
Vaikutukset talousarvioon kylla mittavia




Uusia toimeenpanotehtavia
alaiselle hallinnolle/
lisamaararahatarve

kylla

- elainlaakkeiden kayttétiedon
keruujarjestelma

- uusia velvoitteita elainlaakareille
- neuvontavelvoite ladkkeiden
kaytosta kaytannéssa

kohtalaisia

Tehtavia siirretaan toisen

hallinnonalan viranomaiselle

- mahdollisesti, riippuu
elainladkeasetuksen
toimeenpanosta hallinnonaloittain

vahaisia/kohtalaisia

yrityksille

Aiheuttaa hallinnollista taakkaa

kylla

kohtalaisia

Aiheuttaa taloudellisia
kustannuksia yrityksille

kylla

kohtalaisia, on huomioitava myos
yleinen toimintaymparistdn
muutos ja digitalisaatio, kaikki ei
johdu vain EU-asetuksesta

9. TYOSKENTELYTAVAT

Hanketta valmistelevat maa- ja metsatalousministerion valmistelijat kohdassa 2. selostetun vastuunjaon
mukaisesti. Nina Kaario esittelee elainladkeasetusta Suomen Elainlaakariliiton jarjestamilla eElainlaakaripaivilla
16.-18.9.2020 ja tiedottaa samalla hankkeesta. Maa- ja metsatalousministerio jarjestaa etayhteydella yhteisia
valmistelutydpajoja viranomaisten ja sidosryhmien kanssa syksyllda 2020 sekd yhden tiedotus- ja
tiedostustilaisuuden lausunnolle lahettamisen yhteydessa kevaalla 2021. Lisaksi maa- ja metsatalousministerio
jarjestaa etayhteydelld pidettavan kuulemistilaisuuden lausuntokierroksen perusteella kevaalla 2021.

10. SAADOKSEN VALMISTELU-, VOIMAANTULO- JA TOIMEENPANOAIKATAULU

Vaihe

Aikatauluarvio

Muut mahdolliset huomiot

ilmoitus

EU-lainsdadannon edellyttama

Esivalmistelu

kevat — elokuu 2020

Virallisen yhteydenpitokanavan
avaaminen Ahvenanmaan
maakuntahallintoon / Oppning av
en officiell kommunikationskanal
for Alands provinsregering
(20.8.2020)

Perusvalmistelu

elokuu — marraskuu 2020

Viranomaiskokous 2-4 / kk

Sidosryhmien kuuleminen

syyskuu — marraskuu 2020

Sidosryhmatilaisuuksia 2+ kpl

Vaikutusten arviointi

lokakuu — joulukuu 2020

Tavoitteena hyva vaihe
vuodenvaihteen 2020-2021
jalkeen ja kasitys vaikutuksista

RO:n johtoryhma

joulukuu 2020

Yhtaaikaisesti
|1dakerehuasetuksen kanssa.
Ministerin erityisavustajien kanssa
kaydaan lapi erikseen

Kaantaminen

joulukuu 2020 — tammikuu 2021

Lausuntomenettely

helmikuu — maaliskuu 2021

Asetusten valmistelu
lausuntokierroksen aikana

Ahvenanmaan kuuleminen

helmikuu — maaliskuu 2021

Sidosryhmien kuuleminen

helmikuu 2021

Lausuntojen kokoaminen ja
analysointi

huhtikuu 2021




Jatkovalmistelu

toukokuu — elokuu 2021

Vain viimeistelya, oltava valmis
syksylla

Taitto

Laintarkastukseen lahettaminen

6.8.2021 mennessa (vko 31)

Oikeusministeriéon Fl ja SV

Laintarkastuslausunnon
saaminen

10.9.2021 mennessa (vko 36)

Tekninen viimeistely

2 viikkoa aikaa

Valtioneuvostokasittely

viikolla 27.9.2021 (vko 39)

Eduskuntakasittely

Budjettilaki 2021 — pitaa olla
valmiina elokuun 2021 alkuun
mennessa jotta taloudelliset
vaikutukset pystytaan
huomioimaan budjetissa 2022

Eduskunta tauolla joululoman
aikana, kasittelyt jatkuvat joulun
jalkeen helmikuussa

Lain vahvistaminen ja
julkaiseminen

Vahvistus joulukuussa 2021

Lain/asetuksen voimaantulo

Voimaan tammikuussa 2022

Asetukset samaan aikaan

Lain toimeenpano

28.1.2022

Asetukset samaan aikaan

Lain/asetuksen voimaantuloa
koskeva EU-lainsaadannon
edellyttava ilmoitus?

Lain toimeenpanoa ja koulutusta

2022 ja 2023

Lain vaikutusten arvioinnin
toteuttaminen

Vuosi 2022 menee uuden
lainsdadannoén toimeenpanoon,
ohjaukseen ja neuvontaan, vuosi
2023 kaytannon toiminnan
vakiintumiseen.

Arviointia jarkevaa tehda
aikaisintaan 2024 (vuosista 2022
ja 2023)

Vuosi 2022 menee uuden
lainsdadannoén toimeenpanoon,
ohjaukseen ja neuvontaan, vuosi
2023 kaytannon toiminnan
vakiintumiseen. Resurssit
kohdennettava ohjaukseen ja
neuvontaan. Vaikutuksia
kannattaa arvioida aikaisintaan
vuoden 2024 puolella, vuosista
2022-2023.

11. HANKKEEN VIESTINTA JA KOULUTUS

Hankkeesta viestiminen ja koulutus toteutetaan seuraavasti:

Viestinnan kohde

Tapa

Vastuutaho

Asettamispaatos ja
hankesuunnitelma

Tiedote ministeridn internet-
sivuilla ja sosiaalisessa mediassa

Valmistelutiimi

Saadettaviin kokonaisuuksiin
liittyvia virtuaalitydpajoja,
tiedotus- ja tiedostustilaisuus
seka kuulemistilaisuus

Tiedote ministeridn internet-
sivuilla ja sosiaalisessa mediassa

Valmistelutiimi

Lausuntokierroksen tulokset

Lausuntopalaute julkaistaan
ministerion internet-sivuilla

Valmistelutiimi

Esityksen/saadoksen antaminen

Tiedote ministerion internet-
sivuilla

Valmistelutiimi

Koulutus uusista lainsaadannon
vaatimuksista

Jalkautuminen tilaisuuksiin

Valmistelutiimi




12. HANKKEESEEN LIITTYVIEN RISKIEN HALLINTA

Riskien
tunnistaminen

Riskien
todennakoisyyden
arviointi

pieni/kohtalainen/
suuri

Riskien
merkittavyyden
arviointi

pieni/kohtalainen/
suuri

Toimenpiteet riskien
poistamiseksi tai
pienentamiseksi MMM:ssa
sovitulle tasolle

Valmisteluun varatut suuri suuri Hanke priorisoidaan
henkiléresurssit ovat tyétehtavien listalla
rittmattomat suhteessa elintarviketurvallisuus-,
toivottuun valmistelun viestinta- ja
laajuuteen ja syvyyteen suunnitteluyksikdssa seka
seka aikatauluun oikeudellisessa yksikossa.
Valmistelussa esiintyvat suuri: suuri Tarvittaessa
osaamispuutteet - tekninen oikeusministeriosta pyydetaan
lainvalmisteluprose opastusta tekniseen
sSi lainvalmisteluprosessiin ja
- vaikutusten vaikutusten arviointiin.
arviointi
Hallinnonalojen vastuiden kohtalainen suuri Erimielisyystilanteessa
jakamisesta ollaan vastuista sopiminen nostetaan
erimielisia viipymatta ministerididen
johtoryhmien kasiteltaviksi
Kaikkia sidosryhmia ei pieni kohtalainen Hyddynnetaan sosiaalista
tavoiteta mediaa ja muita
tiedotuskanavia
Viestinta, sidosryhmien kohtalainen suuri Hyddynnetaan
kuuleminen ja koulutus on viestintayksikk64, jotta
rittdmatonta pystytaan jarjestamaan
riittavasti tilaisuuksia ja
jakamaan tietoa
Muut esille tulevat riskit pieni kohtalainen Pyritdan tunnistamaan riskit

hyvissa ajoin ennalta seka
paattamaan ja toteuttamaan
viipymatta toimenpiteet niiden
poistamiseksi




