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Maa- ja metsatalousministerio

Jord- och skogsbruksministeriet 11.11.2020 klo 13-15
Ministry of Agriculture and Forestry

Eldinten ldakitsemislain aiheita pohdittaviksi

— perehdytysta avoimeen valmistelutapaan

— kirjoittakaa kommenttikenttdadn mistd organisaatiosta olette

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

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

— sidosryhmille tarkoitettu Tiimerikansio, vapaaehtoinen mahdollisuus vaikuttaa jo tassa vaiheessa

— lain luonnostelutekstia ja 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 ELAINTEN LAAKITSEMISESTA

Huomio

Teksti on luonnostelutekstia, josta puuttuu vield suuri osa asioista sekd nykyisten kansallisten pykalien
saastettavat tekstit/asiat. Luonnosteluteksti eldd ja muuttuu vield kaikilta osin.

Viittaukset muuhun lainsdadantd6n ovat mukana valmistelun helpottamiseksi ja siirretdaan lopuksi lain
perusteluosioon.

Nykyisen hallituksen esityksen l0ydat taalta:
https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/HallituksenEsitys/Documents/he 98+2013.pdf

TARKOITUS, KOHDE JA SOVELTAMISALA, SUHDE MUUHUN LAINSAADANTOON, MINISTERIOIDEN JA
AHVENANMAAN VALINEN TOIMIVALTAJAKO, MAARITELMAT

§ Lain tarkoitus

Eldinlddkeasetus 1 artikla Kohde
Lddkerehuasetus
Ahvenanmaan itsehallintolaki 59 a §, 59 b §

Taman lain tarkoituksena on edistaa tarkoituksenmukaista ja hallittua ladkkeiden kaytt6a eldaimille seka
ehkaista ja vahentaa eldimille kaytettavien ladkkeiden kaytosta ihmisille, eldimille tai ymparistolle
aiheutuvia haittoja.

T&ssa laissa vahvistetaan eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6, jaljempana eldinlddkeasetus, edellyttamat
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tdytantdonpanoa ja noudattamisen valvontaa koskevat sdadokset silta osin, kuin koskee ladkkeiden kayttoa
eldimille. Lisdksi tassa laissa vahvistetaan tietyt eldinladkeasetuksen mahdollistamat kansalliset saannot.
(mm. vahittaismyynnin osalta)

Té&ssa laissa vahvistetaan myds Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/4, jéljempéana
lddkerehuasetus, taytantdonpanoa ja noudattamisen valvontaa koskevat sadaddkset silta osin, kuin koskee
(...). (jos on tarpeen)

Tassa laissa vahvistetaan myds Euroopan unionissa tehtavia paatoksia edeltavaa Suomen kannanottojen
valmistelua seka pysyvan eldinladkekomitean kasittelyyn osallistumista koskevat saadokset silta osin, kuin
koskee ladkkeiden kayttoa eldimille.

Lisaksi tassa laissa vahvistetaan Suomen kansalliset sadannot koskien ladkkeiden kayttoa elaimille seka
tiedonkeruuta eldimille kaytetyista ladkkeista. (luetellaan tarkemmin, jos tarpeen)

§ Lain soveltamisala ja lain soveltamisen kohteet

Eldinlddkeasetus

2 artikla Soveltamisala

4 artikla Mddritelmdt

85 artikla Homeopaattiset Iddkkeet

Tata lakia sovelletaan eldinladkeasetuksen 2 artiklan tarkoittamaan laakkeiden kdytt6on eldimille ja
ladkkeiden kadyton valvontaan. Tata lakia sovelletaan myds muiden aineiden kayttéon eldimille ja muiden
aineiden kayton valvontaan.

Tassa laissa saadetdaan myos eldinladkarin oikeudesta myyda/luovuttaa ladkkeita toiselle eldinladkarille ja
eldimen omistajalle seka sen valvonnasta.

Tassa laissa saddetaan lisaksi eldimelle ladkkeen antamisessa kdytettavan laitteen tai tarvikkeen
tarkoituksenmukaisesta kaytosta ja eldimelle aiheutuvien haittojen ehkdisemisesta ja vahentamisesta.

Tata lakia sovelletaan myyntiluvan haltijoihin, apteekkeihin, lddkerehun valmistajiin (?), eldinladkareihin,
eldinladkintapalveluita tarjoaviin toimijoihin, eldinladkkeiden kayttdjiin, eldinten ladkitsemisen yhteydessa
eldinten ladkitsemisessa kaytettavien valineiden ja tarvikkeiden kayttajiin (...).

Elinladkeasetuksen 123 artiklassa ja tassa laissa tarkoitettuja toimijoita ovat vahittdaismyyjat, eldinlaakarit,
elintarviketuotantoeldinten omistajat/haltijat/pitajat sekd kaikki muut henkil6t, joilla on velvollisuuksia
eldinladkeasetuksen nojalla.

Muita tassa laissa tarkoitettuja toimijoita ovat eldinten ladkitsemisen yhteydessa eldinten laakitsemisessa
kadytettdvien vélineiden ja tarvikkeiden kayttdjat (tiedonkeruu, ...).

Tassa laissa saadetdan myos myyntiluvan haltijoiden velvollisuudesta antaa neuvontaa eldinlaakkeiden
kaytosta eldinladkareille ja apteekeille seka apteekkien ja eldinladkareiden velvollisuudesta antaa
neuvontaa eldinlaakkeiden kaytosta eldinten omistajille/haltijoille/pitéjille.

Menettelysta, jos eldinlaakari rikkoo tai vaarinkayttaa eldinladkeasetuksen tai taman lain vaatimuksia tai

vaarinkayttaa ldakkeiden hankkimiseen, kdyttoon tai myymiseen/luovuttamiseen, sdddetdan
eldinladkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (nro).

§ Lain soveltamisalan ja soveltamiskohteiden rajaukset
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Tassa laissa ei sdadeta eldinladkarin ammatinharjoittamisen edellytyksista tai vaatimustenmukaisuudesta,
ammatinharjoittamisessa kdytettavien laitteiden, vélineiden tai tietotekniikan kaytosta, edellytyksista tai
vaatimustenmukaisuudesta eikd niiden valvonnasta.

Tassa laissa ei sdddeta eldinladkarinammatin harjoittamisesta potilaan luona fyysisesti lasna ollessa eika
tietotekniikan keinoin.

Tassa laissa ei sdddeta eldinladketieteellisen diagnoosin, kliinisen tutkimuksen eika eldimen tai eldinryhman

terveydentilan asianmukaisen arvioinnin tekemisen edellytyksista tai vaatimuksenmukaisuudesta eika
niiden valvonnasta.

§ Muu Euroopan unionin lainsadadantoé

Eldinlddkeasetus 3 artikla Lainvalinta

Tata lakia sovelletaan myos seuraavien eldinladkkeiden kayttoa, eldinten |ddkitsemisestd annettavia tietoja
ja eldinlaakejaamien valvontaa koskevien Euroopan unionin sadadosten taytantdonpanoon siltad osin kuin

siitd ei sdddetd muualla laissa (...).

Eldinladkeasetuksen noudattamisen valvontaan sovelletaan eldinladkeasetuksen vaatimuksia. Muiden
vaatimusten noudattamisen valvontaan sovelletaan valvonta-asetuksen (nimi, nro) vaatimuksia.

Ladkerehuasetus

Hormonidirektiivi

MRL-asetus

(...)

Vapaaehtoiseen luomutuotannon laatujarjestelmaan kuuluvista eldinten laakitsemista koskevista
saannoista sdadetdan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848, annettu 30 péivana
toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen tuotteiden
merkinndista ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta.

Yleison oikeudesta saada tietoja lddketurvatietokannan tiedoista sdadetaan eldinlddkeasetuksen 75 artiklan
3. kohdassa.

§ Muu kansallinen lainsdadanto

Lasdkejaamat / elintarvikelaki

Laki eldinladkarinammatin harjoittamisesta

Eldinlaakintahuoltolaki

Eldinsuojelulaki

Rehulaki
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Laki luonnonmukaisen tuotannon valvonnasta 294/2015

Tuontilaki

Ladkelaki

Ahvenanmaan itsehallintolaki

Eldinladkkeiden mainonnasta sdddetdan eldinlaakeasetuksen 4 ja 119 artikloissa seka ladkelaissa (nro)
Ladkkeen haittavaikutusilmoituksen tekemisesta saddetdan ladkelaissa (nro)

Ladkkeiden keradamista ja havittamistad varten olevasta jarjestelmasta sdddetdan jatelaissa (nro)

§ Ministerioiden ja Ahvenanmaan itsehallintoalueen vilinen toimivaltajako
Ahvenanmaan itsehallintolaki 59 a §, 59 b §

Eldinlddkeasetuksen taytantdonpano ja noudattamisen valvonta seka 145 artiklan mukainen kasittely
jakautuvat eldinladkeasetuksen 137 artiklan 3 kohdan mukaisesti seuraavasti:

Eldinlddkeasetuksen 1 artiklan mukaisesta ladkkeiden kaytosta eldimille ja sen valvonnasta vastaa maa- ja
metsatalousministerié tdman lain mukaisesti. Eldinladkeasetuksen 118 artiklan mukaisesta eldinten tai
eldinperaisten tuotteiden tuonnista unioniin ja sen valvonnasta vastaa maa- ja metsatalousministerio (tama
laki ja/tai tuontilaki). Ahvenanmaan itsehallintoalueella edelld luetelluista asioista vastaa (...) (...) annetun
lain (nro) mukaisesti.

Eldinldaakeasetuksen 1 artiklan mukaisesta eldinldadkkeiden valmistuksesta; markkinoille saattamisesta ja
takaisinvedosta; tuonnista ja viennistd; jakelusta ja toimittamisesta; ladketurvatoiminnasta, mainonnasta ja
haittavaikutusilmoituksista seka edella lueteltujen valvonnasta vastaa sosiaali- ja terveysministerio
ladkelain (nro) mukaisesti.

Sahkoisen laakemaarayksen osalta silta osin kuin koskee eldinladkarien tekemai/antamaa/kirjaamaa
eldinladkemaaraysta: vastuu: MMM

Sahkoisen ladkemaarayksen osalta siltd osin kuin koskee apteekkien tekemaa eldinlaakkeiden
toimittamista, vastuu: STM

Eldinlddkeasetuksen 117 artiklan mukaisesta eldinladkejatteen kerdamista ja havittamista varten olevasta

jarjestelmasta ja sen valvonnasta vastaa ymparistoministerio jatelain (nro) mukaisesti.

§ Ahvenanmaan itsehallintoalueella sovellettava lainsdaddnto
Ahvenanmaan itsehallintolaki 59 a §, 59 b §

Ahvenanmaan itsehallintoalueella {...)

§ Maaritelmat

Eldinlddkeasetus
4 artikla Mddritelmdt
99 artikla Tukkukauppaluvat (4.)
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()

Tassa laissa tarkoitetaan

- eldimen lddkitsemiselld |aakkeiden kayttoa (luetellaan tarkemmin, jos tarpeen) eldgimelle/eldimille
- tuotantoeldimelld (muu kuin elintarviketuotantoeldin, esimerkiksi turkistuotanto)

- elintarviketuotantoeldimellé (elintarviketuotantoeldin, elintarvikeketjuun kelpaava hevoseldin)

- seura/lemmikki/harraste-eldin (onko tarpeen? ei-elintarviketuotantoeldin-hevoset, muut
lemmikkieldimet, selvennetdin ero lemmikkikana/-lammas/-jne. -> huomioitava la&dkityksessa)

- toimittamisella/myynnillé/luovuttamisella

- séhkoinen lddkemddrdys / dokumentti / lomake

- sdhkéinen lddkemddrdysjérjestelmd

§ Mikrobildakeresistenssin estdminen

§ Valtakunnalliset eldinten terveydenhuolto-ohjelmat

LAAKKEIDEN HANKKIMINEN JA PALAUTTAMINEN TAKAISINVETOTILANTEESSA

Eldinlédkeasetus:

99 artikla Tukkukauppalupa (3., 4.)

101 artikla Tukkukauppiaiden velvollisuudet (2., 4.)

103 artikla Eldinldékkeiden vdhittédismyynti ja kirjanpito
134 artikla Eldinldékkeiden toimittamisen kieltdminen

§ Eldinlaakarin oikeus hankkia ladkkeita
§ Eldinladkarin on hankittava ladkkeet tukkukaupasta tai apteekista

§ Pienten eldinlddkemaarien hankkiminen ja toimittaminen eldinlddkareiden valilla
Eldinlddkeasetus 99 artikla Tukkukauppalupa (4.)
- miten erityislupavalmisteet?

§ Eldinlaakkeiden palauttaminen takaisinvetotilanteessa

Takaisinvetotilanteissa eldinldakareiden ja eldinten omistajien/haltijoiden/pitéjien on palautettava eladimille
tarkoitetut ladkkeet (...) ohjeistamalla/méaaraamalla tavalla.

ELAIMEN MERKITSEMINEN LAAKKEEN KAYTON AJAKSI, LAAKKEEN KAYTTO

Eldinlddkeasetus:

106 artikla Lddkkeiden kdytté

107 artikla Mikrobildékkeiden kéyttd

110 artikla Immunologisten eldinlddkkeiden kdytto

111 artikla Eldinldékkeiden kdyttdé muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien eldinldékdrien toimesta

112 artikla Ldékkeen myyntiluvan ehtoihin siséltymdton kdytté muilla kuin elintarviketuotantoeldinlajeilla

113 artikla Lddkkeen myyntiluvan ehtoihin siséltymdton kdytté elintarviketuotantoon kdytettdvilld maaeldinlajeilla
114 artikla Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kdytté elintarviketuotantoon kdytettdvilld vesieldinlajeilla
116 artikla Terveystilanne
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§ Elaimen merkitseminen lddakehoidon ja varoajan ajaksi
§ Hevoseldimen laakitseminen

§ Hevoseldimen tunnistusasiakirjan saatavilla olo
- tunnistusasiakirjan saatavilla oloon liittyvien ongelmien ratkaiseminen

§ Ladkkeiden kaytto
§ Mikrobiladkkeiden kaytto
§ Immunologisten eldinladkkeiden kaytté

§ Eldinlaakkeiden kaytto muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien eldinldakarien toimesta
Eldinlddkeasetus 111 artikla Eldinléddkkeiden kdytté muissa jésenvaltioissa palveluja tarjoavien eldinlédkdrien toimesta

Eldinladkarin oikeudesta pitda hallussaan ja antaa hoidossaan oleville eldimille tai eldinryhmille
eldinlaakkeita, joille ei ole myonnetty myyntilupaa vastaanottavassa jasenvaltiossa, sddadetaan
eldinlddkeasetuksen 111 artiklassa.

§ Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto
Eldinlddkeasetus 106 ja 112-115 artiklat
Eldinlddkeasetuksen 106 artiklan 3. kohdan nojalla sdddetdan seuraavista menettelyista:

Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymattéman kaytén, mukaan lukien varalle myyminen/luovuttaminen,
osalta hoidosta vastaavan eldinladkarin henkilékohtaisella vastuulla on ottaa huomioon

- eldinladkkeen terapeuttinen vaikutus;

- eldinladkkeen kayttoaiheet ja vasta-aiheet lajin, idn, rodun ja sukupuolen mukaan;

- eldinladkkeen kayttéohjeet,

- mahdolliset haittavaikutukset seka

- mikrobildadkkeiden osalta mikrobilddkeresistenssi.

Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymattoman kdyton, mukaan lukien varalle myyminen/luovuttaminen,
osalta riittdvan varoajan asettaminen sen varmistamiseksi, etta elintarvikeketjuun ei padse vahingollisia
|adkejaamia, on hoidosta vastaavan eldinlaakarin henkilokohtaisella vastuulla.

Eldinlaakarin on kirjattava eldinladkemaaraykseen ja omaan kirjanpitoonsa asiaan kuuluvat tiedot ja
mikrobilddkkeiden osalta lisdksi mikrobiladkeresistenssiin liittyvat perustelut.

Eldinladkari vastaa henkilokohtaisesti eldinten omistajan/haltijan/pitdjan neuvonnasta koskien antamiansa
ohjeita ja maardaamaansa varoaikaa seka koskien asiaankuuluvien tietojen kirjaamista eldinten
omistajan/haltijan/pitajan kirjanpitoon ja koskien niiden ilmoittamista teurastamolle osana
elintarvikeketjutietoja.

Eldimen omistaja/haltija/pitaja vastaa henkilokohtaisesti eldinlaakarin antamien ohjeiden ja maaraaman
varoajan noudattamisesta sekd asiaankuuluvien tietojen kirjaamisesta eldinten omistajan/haltijan/pitdjan
kirjanpitoon ja niiden ilmoittamisesta teurastamolle osana elintarvikeketjutietoja.
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§ Sellaisen eldinladkkeen kdyton salliminen, jolle ei ole myonnetty myyntilupaa
Eldinlddkeasetus 116 artikla Terveystilanne

Eldinldakeasetuksen 116 artiklan mukaisen kayton osalta toimivaltainen viranomainen on Ruokavirasto.
- miten suhteutuu erityislupamenettelyyn?

§ Laakkeiden kayton rajoittaminen
Eldinlddkeasetus 129 artikla Tilapdiset turvallisuusrajoitukset, 1. b), 2. ja 3.

§ Laakkeiden kdyton kieltaminen
Eldinlddkeasetus 129 artikla Tilapdiset turvallisuusrajoitukset, 1. b), 2. ja 3.

§ Tilapdiset turvallisuusrajoitukset

Eldinlddkeasetus 129 artikla Tilapdiset turvallisuusrajoitukset, 1. b), 2. ja 3.

Eldinlaakkeen kayttoa koskevia Eldinladkeasetuksen 129 artiklan 1. b) mukaisia tilapaisia
turvallisuusrajoituksia voi asettaa Ruokavirasto. Ruokaviraston on ilmoitettava tilapaisten

turvallisuusrajoitusten asettamisesta 129 artiklan 2. kohdan mukaisesti ja Ruokavirasto voi saattaa asian
|dakeviraston kasiteltavaksi 129 artiklan 3. kohdan mukaisesti.

LAAKEMAARAYS, SAHKOINEN LAAKEMAARAYS, LAAKKEEN MAARAAMINEN JA VAROAIKA

Eldinlddkeasetus:

34 artikla Eldinlddkkeiden luokittelu

105 artikla Eldinlddkemddrdykset

115 artikla Niiden Iddkkeiden varoaika, joita kdytetddn elintarviketuotantoeldinlajeilla muussa kuin myyntiluvan ehtojen
mukaisessa kéytéssd

§ Oikeus maadrata ladkemaadrayksen edellyttamia ladkkeita

(tai kuten nykyaan: sdadetdan eldinladkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa)
- Suomessa vain eldinladkarilla oikeus maarata ladkemaarayksen edellyttamia ladkkeita
§ Eldinldaakemaarayksen tunnustaminen EU-valtioissa

§ Eldinladkemaardys / sdhkoisesti (linkittyy tietojen keruuseen)

§ Sahkoéinen ladkemaaraysjarjestelma

§ Eldinladkemaardayksen antamisoikeus (my6s muista EU-valtioista / muihin EU-valtioihin)

§ Eldinlaakemaardyksen voimassaoloaika (muut kuin mikrobildakkeet, joka 5pv)

Eldinléddkeasetus 105 artikla Eldinlddkemddrdykset (10.)

Mikrobildadkkeita koskevan eldinldadkemaarayksen voimassaoloajasta sdadetadn eldinladkeasetuksen 105
artiklan 10. kohdassa.

Muita eldinladkkeita koskeva eldinladkemadarays on voimassa ....
§ Eldinldaakarin maaraama varoaika

§ Poikkeavat varoajat
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Eldinlddkeasetus 115 artikla Eldinldékemddrdykset (10.)

Niiden ladkkeiden varoajasta, joita kaytetaan elintarviketuotantoeldinlajeilla muussa kuin myyntiluvan
ehtojen mukaisessa kdytossa, saddetdan eldinladkeasetuksen 105 artiklassa.

§ Varoaikojen noudattaminen

Eldimen omistaja/haltija/pitaja

ELAINLAAKARIN SUORITTAMA LAAKKEIDEN TOIMITTAMINEN/MYYNTI/LUOVUTTAMINEN
Eldinlddkeasetus: 103 artikla Eldinléddkkeiden vihittdismyynti
§ Eldinlaakarin oikeus myyda/luovuttaa lddkkeitd sekd myynnin/luovutuksen rajoitukset

§ Ladkkeiden myynti/luovutus valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille eldinten
omistajille/haltijoille/pitdjille

§ Muu lddkkeiden myynti/luovutus

§ Ladkkeista perittava myyntihinta

Nykyteksti: “Eldinlaakari saa peria kayttamistaan ja luovuttamistaan |ddkkeista korkeintaan sen hinnan,
minka han on ladkkeista ja niiden toimittamisesta suorittanut apteekille, ladketukkukaupalle tai toiselle
eldinlaakarille.”

- ladkkeiden myyntihinnan tulisi voida kattaa eldinlaakarille ladkkeista koituvat todelliset, 1aakkeiden
arvonlisaveroluokan (10 %) mukaiset kustannukset

- myyntihinnassa tulisi voida huomioida esimerkiksi |ldakkeiden lyhyista sailymisajoista johtuva laakehavikki
- vaatimus oltava kohtuullinen ja oikeudenmukainen ja valvonnan on oltava tarkoituksenmukaisesti
toteutettavissa

- perusteita avataan syvemmin hallituksen esityksessa

- tilaaminen, toimitus, sdilyttdminen, varastointi ja havittdaminen (alv 24 %) eivat sisaltyisi laakkeista
perittdvaan myyntihintaan

ELAINLAAKKEIDEN SAILYTYS, VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

§ Eldinlaakarin velvollisuudet koskien lddkkeiden sdilytystd, varastointia ja havittamista

§ Eldimen omistajan/haltijan/pitijin velvollisuudet koskien laikkeiden kiaytt6a, sailyttamista,
varastointia ja havittamista

§ Huumausaineiden sailyttdminen ja valvominen

- huumaus-, rauhoitus-, anestesia- ja eutanasia-aineiden sailyttdminen asianmukaisesti eri tilanteissa
- sailytystilan jarjestaminen (eldinladkaripalvelun jarjestaja/tarjoaja; elainlaakari)

- omavalvonta
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§ Laakkeiden kaytto eutanasiaan
- eutanasia- ja muiden valmisteiden kadytto eutanasiaan, kun valmisteen sailymisaika on mennyt umpeen

- jos ei mahdollista, mika on mahdollinen seuraamus

ELAIMILLE KAYTETYISTA/MAARATYISTA/MYYDYISTA/LUOVUTETUISTA/HAVITETYISTA LAAKKEISTA
PIDETTAVA KIRJANPITO

Eldinlddkeasetus:

103 artikla Eldinldédkkeiden kirjanpito

108 artikla Elintarviketuotantoeldinten omistajien ja pitdjien kirjanpito
109 artikla Hevoseldimid koskevat kirjanpitovelvollisuudet

- miten ladkemaarayksessa oleva tieto pystytdan teknisesti tallentamaan kirjanpidon tiedoksi erilaisissa
jarjestelmissa?

§ Eldinladkarin velvollisuus pitaa kirjaa eldinladkkeiden hankkimisesta, myynnistid/luovuttamisesta,
pienten elidinlddkemairien hankkimisesta/toimittamisesta, eldinlddkkeiden
antamisesta/annostelusta/ladkemaardyksistéd, varoajoista

§ Elintarviketuotantoeldimen omistajan/haltijan/pitéjan kirjanpito

Elintarviketuotantoeldinten omistajien (...) kirjanpitovaatimuksista sdddetdan eldinladkeasetuksen 108
artiklassa.

§ Tuotantoeldimen omistajan/haltijan/pitdjan kirjanpito

§ Hevoseldimista pidettava kirjanpito, tunnistusasiakirjan hallinta

§ Muista eldimista pidettava kirjanpito

Ei tarvitse pitaa kirjaa ladkkeiden kaytosta eldaimelle.

§ Laakealan toimijan velvollisuus pitaa kirjaa (hormonidirektiivin mukaiset aineet)

TIETOJEN ANTAMINEN, KERAAMINEN, KASITTELY, JULKAISU JA LUOVUTTAMINEN

§ Tietojen keruu eldimille kaytetyistd mikrobildadkkeista

Eldinlddkeasetus 57 artikla Tietojen keruu eldimille kdytetyistdé mikrobildcdkkeistd

Eldinlddkeasetuksen 57 artiklan 1. kohdan mukaisten eldimille kdytettyjen mikrobiladkkeiden kayttoa
koskevien tietojen keruusta ja sen valvonnasta vastaa maa- ja metsatalousministeri6 eldinladkeasetuksen
57 artiklan 1-6 kohtien ja tdman lain mukaisesti. Toimivaltainen viranomainen on Ruokavirasto.

57 artikla
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Tietojen keruu eldimille kdytetyista mikrobiladkkeista

(myyntimaaratiedot kokoavat ja komissiolle toimittavat STM/Fimea)

§ Eldinladkarin velvollisuus antaa tietoja eldimen omistajalle tai haltijalle/pitajille

§ Eldinladkarin velvollisuus antaa tietoja viranomaisille / viranomaisen oikeus saada tietoja

§ Apteekin velvollisuus antaa tietoja viranomaisille / viranomaisen oikeus saada tietoja

§ Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus antaa tietoja viranomaisille / viranomaisen oikeus saada tietoja
§ Valvontaviranomaisen oikeus pyytaa ja saada taman lain mukaiset tiedot kirjallisesti

§ Tietojen keruu eldimille kaytetyistda muista ladkkeista

§ Tiedonkeruun aikataulu

§ Tiedonkeruun tavat

§ Tietojen luottamuksellisuus / julkisuus joiltain osin

GDPR

§ Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten on toimitettava toisille toimivaltaisille
viranomaisille tarpeelliset tiedot (myo0s toisille jasenvaltioille)

§ Salassa pidettavat tiedot

- salassa pidettavat
- arkaluonteiset salassa pidettavat

TOIMIAT JA NIIDEN TEHTAVAT (SEKA TEHTAVIIN VARATUT RESURSSIT)

§ Toimijoiden tehtdvat ja vastuut

Eldinlddkeasetus
59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset
123 artikla Valvonta

Eldinldakeasetuksen ja taman lain mukaisten toimijoiden on noudatettava eldinladkeasetuksen ja tdman
lain heita koskevia vaatimuksia.

Myyntiluvan haltijoiden on annettava neuvontaa eldinladkkeiden kaytosta, sdilytyksesta ja havittamisesta
apteekeille ja eldinladkareille eldinlddkeasetuksen ja tdman lain tavoitteiden saavuttamiseksi.

Apteekkitoimijoiden ja eldinladkareiden on annettava neuvontaa eldinladkkeiden kaytosta, sdilytyksesta ja

havittamisesta eldinten omistajille/haltijoille/pitdjille eldinladkeasetuksen ja taman lain tavoitteiden
saavuttamiseksi.

VIRANOMAISET JA NIIDEN TEHTAVAT SEKA VIRANOMAISTEN TEHTAVIIIN VARATUT RESURSSIT

Eldinlddkeasetus 137 artikla Toimivaltaiset viranomaiset
§ Viranomaisten tehtaviin varatut resurssit

Maa- ja metsatalousministerion on eldinladkeasetuksen nro artiklan mukaan varmistettava, ettd tdman lain
vaatimusten noudattamiseksi hallinnonalan viranomaisten kaytettavissa on riittavat taloudelliset resurssit
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henkildstdn ja muiden resurssien hankkimiseksi ja ettd muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille annetaan kyseisten tehtavien kannalta tarpeellinen ja hyodyllinen tuki.

§ Taman lain mukaisten viranomaisten tehtavat ja vastuut
Eldinlddkeasetus 59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset

Taman lain mukaisten maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten on noudatettava taman
lain heita koskevia vaatimuksia.

(Eldinlddkeasetus 59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset: Jdsenvaltioiden on kansallisen lainsddddnténsd mukaisesti toteutettava
asianmukaisia toimenpiteitd antaakseen pienille ja keskisuurille yrityksille témdn asetuksen vaatimusten noudattamista koskevaa
neuvontaa.)

§ Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten vastuut
§ Maa- ja metsatalousministerion tehtavat
§ Ruokaviraston tehtavat

Poistetaan lain 27 §:n kohta koskien Ruokaviraston velvoitetta 3) yllapitda tdman lain taytantéonpanon
edellyttamia tietoja tuotantoeldimille Suomessa kaytettavaksi hyvaksytyista ladkkeista ja niiden varoajoista.

§ Aluehallintoviraston / maakuntien tehtavat

§ Kunnaneldinlaakarin tehtavat

§ Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtavat tdman lain nojalla

§ Kansainvaliset viranomaiset

§ Virka-apu

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

MUUT (YLEISET / ERITYISET) MENETTELYSAANNOKSET JA TIETOSUOJASAANNNOKSET

§ Tilapdiset maaraykset force majeure -tilanteissa

Tilanteissa, jossa odottamattoman ja poikkeuksellisen tapahtuman tai ylivoimaisen esteen vuoksi ei ole
mahdollista kaikilta osin tayttaa lainsddadannon vaatimuksia, Ruokavirasto voi omalla keskusviranomaisen
vastuullaan antaa tasta laista poikkeavia tilapaisia maarayksia. Tilapdisten maaraysten on oltava
oikeasuhteisia ja perusteltuja ja niiden on suojattava eldinladkeasetuksen ja taman lain perusteella
oletettuja oikeuksia. Tilapdisten maardysten antamisesta on kuultava niita, joiden oikeuksiin ja etuihin ne
vaikuttavat/saattavat vaikuttaa.

§ Tietosuoja
Eldinlddkeasetus 148 artikla Tietosuoja

Eldinlddkeasetuksen ja taman lain nojalla suoritettavaan henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679.
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§ Hevoseldimia koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Eldinlddkeasetus 158 artikla Hevoseldimid koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Taman lain, elintarvikelain (...) ja eldinsuojelulain (...) mukaisten viranomaisten on tarvittaessa avustettava
komissiota eldinladkeasetuksen 158 artiklan mukaisen tarkastelun tekemisessa koskien hevoseldinten
hoitamista eldinlaakkeilld ja niiden sulkemista pois elintarvikeketjusta, myds kolmansista maista tuotavien
hevoseldinten osalta.

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

§ Viranomaisten antama ohjaus ja neuvonta

Eldinlddkeasetus:

59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset
123 artikla Valvonta

124 artikla Komission tekemdt auditoinnit

Taman lain mukaisten viranomaisten on toteutettava asianmukaisia toimenpiteita antaakseen pienille ja
keskisuurille yrityksille eldinladkeasetuksen ja tdman lain vaatimusten noudattamista koskevaa neuvontaa
siltd osin kuin koskee tdman lain soveltamisalaa ja soveltamiskohteita.

§ Valvonta, tarkastukset, komission tekemat auditoinnit eldinlddkeasetuksen vaatimusten osalta
eldinladkeasetuksen 123-124 artikloiden mukaisesti, muiden lakien valvonnan osalta valvonta-asetuksen
mukaisesti.

§ Valvonnan yleiset vaatimukset

§ Valtakunnallinen valvontaohjelma
§ Alueellinen valvontasuunnitelma
§ Paikallinen valvontasuunnitelma
§ Tarkastusoikeus

§ Oikeus naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen
§ Valvontaraportit

§ Valvontaraporttien julkisuus

§ Avunantovelvollisuus

§ Ohjaus/neuvonta

§ Huomautus/kehotus

HALLINNOLLISET PAKKOKEINOT JA SEURAAMUKSET

Eldinlddkeasetus 135 artikla Jasenvaltioiden mdadrddmdt seuraamukset

Saannosten rikkomiseen sovellettavien seuraamusten kansallisesta sadtamisestd, toimeenpanosta ja
ilmoittamisesta komissiolle saddetdan eldinladkeasetuksen 135 artiklan 1. kohdassa.

Eldinldaakeasetuksen 135 artiklan 2. kohdassa tarkoitettujen, tdman lain soveltamisalaa koskevien tietojen
julkaisemisesta vastaa Ruokavirasto.
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Eldinladkeasetuksen 135 artiklan 3. kohdassa tarkoitetun, tdman lain soveltamisalaa koskevan ilmoituksen
tekemisestd komissiolle vastaa maa- ja metsatalousministerio.

§ Maarays

§ Kielto

§ Sakko

§ Uhkasakko ja teettaminen

§ Haltuunotto

§ Haltuun otetun omaisuuden sailyttaminen, kdyttaminen ja kustannukset

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

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

§ Laakerikos
§ Eldinten laakitsemisrikkomus

Eldinlaakari tai eldinten omistaja/haltija/pitaja
Viittaukset rikoslakiin

§ Salakuljetus

§ Huumausaineiden kaytto

MAKSUT, KORVAUKSET JA MUUTOKSENHAKU PAATOKSEEN
§ Valvonnasta perittavat maksut

§ Maksut / maksujen / sakkojen suuruus

§ Valtion kunnille maksama korvaus

§ Muutoksenhaku viranomaisen paatdkseen
VOIMAANTULO JA SOVELTAMINEN
Eldinlddkeasetus 160 artikla voimaantulo ja soveltaminen

Tama laki tulee voimaan xx.xx.202x. Tata lakia sovelletaan 28.1.2022 alkaen.

Ruokavirasto voi aloittaa eldinldakeasetuksen 57 artiklan mukaisen tiedonkeruun 1.1.2022 alkaen.
Ruokaviraston on aloitettava tiedonkeruu viimeistdaan 28.1.2022 alkaen.



