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Eduskunnan paatoksen mukaisesti saadetaan:

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

8§ Tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on edistad tarkoituksenmukaista ja hallittua ladkkeiden kaytt6a eldimille
sekd ehkéistd ja vahentdd elaimille kaytettdvien ladkkeiden kaytosta ihmisille, eldimille tai
ympéristolle aiheutuvia haittoja.

8§ Soveltamisala ja soveltamiskohteet

Elainlaakeasetus 1 artikla Kohde
Laakerehuasetus

Ahvenanmaan itsehallintolaki 59 a §,59 b §
2 artikla Soveltamisala

4 artikla Maaritelmat

85 artikla Homeopaattiset lagkkeet

Tatd lakia sovelletaan eldinldékeasetuksen 2 artiklan tarkoittamaan ladkkeiden kayttoon eldimille ja
ladkkeiden kayton valvontaan. Tata lakia sovelletaan myds muiden aineiden (esimerkkeja: veri)
kayttoon eldimille ja muiden aineiden kayton valvontaan.

Tassa laissa saddetdadn myos eldinladkérin oikeudesta myydé ja luovuttaa (méaéritellaan tassa laissa)
ladkkeita toiselle eldinlaakarille ja elaimen omistajalle seké sen valvonnasta.

Tassa laissa saadetaan lisaksi eldimen ladkitsemisessa (madaritellaan) kaytettavan laitteen, tarvikkeen
tai muun valineen tarkoituksenmukaisesta kéytosté eldimelle aiheutuvien haittojen ehkadisemiseksi ja
vahentamiseksi (lisatdan pykéld, erotetaan eldinsuojelulain/eldinladkérinammatin harjoittamislain
vaatimuksista ja valvonnasta). vai pois kokonaan, vrt. soveltamisalan rajaus

Tatd lakia sovelletaan eldinld&keasetuksen mukaisiin myyntiluvan haltijoihin, tukkukauppoihin,
apteekkeihin, ladkerehun valmistajiin, eldinlaakareihin, elainlaakintapalveluita tarjoaviin toimijoihin
(madritelldaan, ml. eldinladkariketjut), eldinladkkeiden kayttajiin, eldinten laakitsemisen yhteydessa
eldinten ladkitsemisessé kaytettavien vélineiden ja tarvikkeiden kéyttajiin (...) (kohderyhmé, optio 1)

Elinladkeasetuksen 123 artiklassa ja tdssd laissa tarkoitettuja toimijoita ovat vahittdismyyjat,
eldinlaakarit, elintarviketuotantoeldinten omistajat/haltijat/pitajat seka kaikki muut henkildt, joilla on
velvollisuuksia eldinldékeasetuksen ja tdmén lain nojalla. (kohderyhmad, optio 2)

Muita tassd laissa tarkoitettuja toimijoita ovat eldinten l4&kitsemisen yhteydessd -eléinten
la&kitsemisessa kaytettavien valineiden ja tarvikkeiden kayttgjat (tiedonkeruu, ...).

Tata lakia sovelletaan eldinlddkemadrayksen antamiseen seké sen valvontaan. (eléinladk&rinammatin
harjoittamisesta annetussa laissa olisi elainladkarin oikeus, t&ssé laissa toimeenpano? vai kaikki tassa
laissa?) vrt. muu kansallinen lainsd&danto
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Tdssa laissa (tai muussa laissa, missd) sdaddetddn myos myyntiluvan haltijoiden velvollisuudesta antaa
neuvontaa (madritellaan) elainlaékareille ja apteekeille koskien eldinladkkeiden valmisteyhteenvedon
mukaista kayttoa sek& apteekkien ja eldainladakareiden velvollisuudesta antaa neuvontaa
eldinladkkeiden kaytosta kaytannossa elainten omistajille/haltijoille/pitajille.

Menettelystd, jos eldinlaakéri rikkoo tai vaarinkayttaa elainladkeasetuksen tai tamén lain vaatimuksia
tai vaarinkayttad laakkeiden hankkimiseen, kayttoon tai myymiseen/luovuttamiseen, saddetaan
elainladkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (nro). (miksi ei tassa laissa?)

Tata lakia sovelletaan myos tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta
annetussa laissa (497/2013) tarkoitettuihin koe-el&imiin, jos niitd tai niistd saatuja tuotteita
luovutetaan elintarvikkeina tai rehuina kaytettaviksi.

Tassa laissa vahvistetaan eldinlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6, jaljempana eldinlddkeasetus, edellyttdmat
taytantéonpanoa ja noudattamisen valvontaa koskevat sdéddokset siltd osin, kuin koskee laakkeiden
kayttod elaimille. Lisaksi tassd laissa vahvistetaan tietyt eléinldékeasetuksen mahdollistamat
kansalliset sadnnot. (mm. vahittdismyynnin osalta)

Tassa laissa vahvistetaan myOs Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/4,
jaljempéna ladkerehuasetus, tdytdntéonpanoa ja noudattamisen valvontaa koskevat sdaddokset silta
osin, kuin koskee (...). (jos on tarpeen)

Tassa laissa vahvistetaan myds Euroopan unionissa tehtdvid padtoksia edeltdvdd Suomen
kannanottojen valmistelua sekd pysyvén eldinladkekomitean késittelyyn osallistumista koskevat
saadokset silta osin, kuin koskee ladkkeiden kayttoa elaimille.

Liséksi tassé laissa vahvistetaan Suomen kansalliset saannot koskien ladkkeiden kayttoa elaimille
seké tiedonkeruuta elaimille kaytetyisté 1a&kkeista. (luetellaan tarkemmin, jos tarpeen)
8§ Soveltamisalan ja soveltamiskohteiden rajaukset

Tassa laissa ei saadetd eldinlaédkarinammatin harjoittamisen vaatimustenmukaisuudesta eika sen
valvonnasta.

Tassa laissa ei saadetd eldinlaaketieteellisen diagnoosin, kliinisen tutkimuksen eikd eldimen tai
elainrynman  terveydentilan  asianmukaisen  arvioinnin  tekemisen  edellytyksista  tai
vaatimuksenmukaisuudesta potilaan luona fyysisesti lasnd ollessa tai tietotekniikan keinoin eika
niiden valvonnasta.

Tata lakia ei sovelleta tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kdytettavien eldinten suojelusta annetussa
laissa (497/2013) tarkoitettuihin sellaisiin koe-eldimiin, joita tai joista saatuja tuotteita ei luovuteta
elintarvikkeina eikd rehuina kéytettaviksi.

8 Euroopan unionin lainsaddannon toimeenpano

Elainlaakeasetus 3 artikla Lainvalinta
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Eléinladkeasetuksen vaatimusten noudattamisen valvontaan sovelletaan eldinldékeasetuksen ja tdamén
lain vaatimuksia.

Muun Euroopan unionin lainsdadannon vaatimusten noudattamisen valvontaan sovelletaan
valvonta-asetuksen (nimi, nro) ja joko tdman lain tai elintarvikelain (nro) vaatimuksia.

Tata lakia sovelletaan seuraavien eldinladkkeiden kayttod, eldinten ladkitsemisestd annettavia tietoja
ja elainld&kejd&mien valvontaa koskevien Euroopan unionin sd&dosten taytantéonpanoon silta osin
kuin siitd ei sdédetd muualla laissa:

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 yhteison menettelyista
farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaérien vahvistamiseksi el&aimisté
saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sek& Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (maximum residue limit (MRL) -asetus);

2) Neuvoston direktiivi 96/22/EY tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien
aineiden ja beta-agonistien kayton kieltdmisesta kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY,
88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta (hormonidirektiivi) tarkistettava miltd osin
eldinlagkeasetuksen/taman lain ja milt4 osin valvonta-asetuksen/elintarvikelain nojalla.

Laakerehuasetus (jos tarpeen)

(..)

Luomutuotannon vapaaehtoiseen laatujarjestelmaan kuuluvista eldinten ladkitsemista koskevista
lisdvaatimuksista saddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2018/848, annettu
30 péivana toukokuuta 2018, luonnonmukaisesta tuotannosta ja luonnonmukaisesti tuotettujen
tuotteiden merkinndistd ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 834/2007 kumoamisesta. jos laakitaéan
tavanomaiseen tapaan niin siirtyy tavanomaiseen tyyliin, huom. myds myyntiluvan ehdoista
poikkeaminen, pitéisikd tassa laissa mainita, ettd jos eldintd joudutaan laékitsemé&an luomua
enemman, niin menee tdman lain mukaisesti.

Yleison oikeudesta saada tietoja ladketurvatietokannasta sdadetéan eldinladkeasetuksen 75 artiklan 3.
kohdassa.

4 § Euroopan unionin lainsdadanto

Tata lakia sovelletaan myos seuraavien eldinladkkeiden ké&yttoa, eldinten la&kitsemisesta annettavia
tietoja ja elainldékejadmien valvontaa koskevien Euroopan unionin séadosten taytantdonpanoon silta
osin kuin siité ei sdddetd muualla laissa:

1) yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaarien
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta sek& Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 (MRL-asetus);

2) hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon laatimisesta eldinladkkeitd koskevista
yhteison sd&nndistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti
annettu komission asetus (EY) N:o 1950/2006 (hevoslaédkelista-asetus);
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3) neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja 90/427/ETY taytdntdonpanosta hevoseldinten
tunnistusmenetelmien osalta annettu komission asetus (EY) N:o 504/2008;

4) rehu- ja elintarvikelainsaddannon seka eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien s&antdjen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004 (valvonta-asetus);

5) eléinperéisia elintarvikkeita koskevista erityisista hygieniasdadnndistd annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004 (elaimista saatavien elintarvikkeiden hygienia-
asetus);

6) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimisté saatavien sivutuotteiden ja niista johdettujen
tuotteiden terveyssaannoistd seka asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus)
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/20009.

Viitattaessa tassa laissa Euroopan unionin sd&dokseen tarkoitetaan kyseistd saddostd siihen
my6hemmin tehtyine muutoksineen.

Mita tassa laissa saddetadn Euroopan unionista tai Euroopan unionin jasenvaltioista, koskee myos
Euroopan talousaluetta ja siihen kuuluvia valtioita.
8 Suhde muuhun kansalliseen lainséadantoon

Eldinladkemaarayksen antamisoikeudesta saddetadn eldinlaakarinammatin harjoittamisesta annetussa
laissa (29/2000).

Laakkeiden valmistuksesta, maahantuonnista, jakelusta, myynnistd sekd& muusta kulutukseen
luovuttamisesta saddetaan laakelaissa (395/1987).

Huumausaineiksi  luokiteltavien  ladkkeiden  kaytdstd, madraamisestd,  toimittamisesta,
huumausainemaarayksestd, sailytyksestd, havittdmisestd, Kirjanpidosta sekd niiden valvonnasta
saadetddn myos huumausainelaissa (373/2008) ja ladkelaissa ja muussa laissa/reseptit?

Ladkejaamat / elintarvikelaki

Laki elainlaédkarinammatin harjoittamisesta reseptiasia

Elainlaakint&dhuoltolaki

Eldinsuojelulaki

Rehulaki

Laki luonnonmukaisen tuotannon valvonnasta 294/2015

Tuontilaki / Unioniin tuotavat elédimet tai eldinperéiset tuotteet (eldinldékeasetus 118 artikla)

Laakelaki

Ahvenanmaan itsehallintolaki
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Eléinlaédkkeiden mainonnasta sdadetéan eléinladkeasetuksen 4 ja 119 artikloissa seka laékelaissa (nro)
Ladkkeen haittavaikutusilmoituksen tekemisesté saadetaan laakelaissa (nro)

Ladkkeiden keraamisté ja havittdmisté varten olevasta jarjestelmasté sdadetéan jatelaissa (nro)

5 § Suhde muuhun lainsdadantéon

Eldinladkarin oikeudesta maarata ladkkeitd saddetdadn eldinldédkarinammatin harjoittamisesta
annetussa laissa (29/2000). La&kkeiden valmistuksesta, maahantuonnista, jakelusta, myynnista sek&
muusta  kulutukseen luovuttamisesta saddetddn ladkelaissa (395/1987). Huumausaineiksi
luokiteltavien ladkkeiden valvonnasta, kaytosta ja kirjanpidosta sdédetdan lisaksi huumausainelaissa
(373/2008).

8§ Ministerididen vélinen toimivaltajako

Elainladkeasetuksen taytantdonpano ja noudattamisen valvonta seka 145 artiklan mukainen kasittely
jakautuvat eldinladkeasetuksen 137 artiklan mukaisesti seuraavasti:

Eldinladkeasetuksen 1 artiklan mukaisesta ladkkeiden kéytosta eldimille ja sen valvonnasta vastaa
maa- ja metsatalousministerio tdman lain mukaisesti. Elainl&dakeasetuksen 118 artiklan mukaisesta
eldinten tai eldinperdisten tuotteiden tuonnista unioniin ja sen valvonnasta vastaa maa- ja
metsatalousministerio (tama laki ja/tai tuontilaki).

Eléinladkeasetuksen 1 artiklan mukaisesta eldinladkkeiden valmistuksesta markkinoille saattamisesta
ja takaisinvedosta, tuonnista ja viennistd, jakelusta ja toimittamisesta, laaketurvatoiminnasta,
mainonnasta ja haittavaikutusilmoituksista seka edelld lueteltujen valvonnasta vastaa sosiaali- ja
terveysministerio laékelain (nro) mukaisesti.

Eldinladkemadraysten sdhkoisen ladkeméaéraysjarjestelman vastuu ja kustannukset kuuluvat maa- ja
metsatalousministerion hallinnonalalle siltd osin kuin koskee eldinladkarin suorittamaa vaadittavien
tietojen kirjaamista eldinlddkemé&éraykseen séhkoiseen ladkemaaraysjarjestelméén seka sahkoisessé
ladkeméaarayksessa vaadittavien tietojen toimittamista vahittaismyyjan tietojarjestelmén rajapintaan
(rajapinta mukaan lukien) saakka seké edellisia koskevaa kirjanpitoa.

Eldinladkemadraysten sahkoisen ladkemaaraysjarjestelman osalta vastuu ja kustannukset kuuluvat
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalle siltd osin kuin koskee vahittdismyyjan suorittamaa
ladkemaarayksen tietojen késittelya tietojarjestelman rajapinnasta ladkkeiden toimittamiseksi.

Eldinladkeasetuksen 117 artiklan mukaisesta eldinladkejatteen keraamistd ja havittdmista varten
olevista jarjestelmistd vastaa ympéristoministeri0 jatelain 646/2011 ja ympéristonsuojelulain
527/2014 mukaisesti.

8 Ahvenanmaan itsehallintoalueella sovellettava lainsaadanto

Ahvenanmaan itsehallintolaki

1 8 Ahvenanmaan itsehallinto

18 § Maakunnan lainsdadantovalta, 17 kohta: eldainsuojelu ja elainlaakintahuolto
27 8§ Valtakunnan lainsaadantdvalta, 30 kohta: 1aakkeet ja ladkkeenomaiset tuotteet
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27 § Valtakunnan lainsdadéantoévalta, 32 kohta: eldinten ja eldintuotteiden maahantuonnin
kieltaminen

28 8§ Maakunnalle erityisen tarke&t valtakunnan lait

30 § Toimivalta ja menettely hallintoasioissa

59a8§,59b8§

Eldinten l&akitseminen kuuluu valtakunnan lainsdédantdvallan piiriin. Tamén lain mukaisesta
lainséadannosta ja hallinnosta huolehtivat maa- ja metsatalousministerio ja Ruokavirasto. Tata lakia
sovelletaan Ahvenanmaan maakunnassa.

Lainsaddannon toimeenpanon ja valvonnan ylin valvontaviranomainen on Ruokavirasto.

Tehtavistd, jotka eldinten la&kitsemisen osalta kuuluvat maa- ja metsatalousministerion
hallinnonalaan, huolehtii Ahvenanmaan maakunnassa maakunnan hallitus tai muu maakuntalaissa
maaréatty viranomainen (tallainen lakimuutos pitaisi tehda).

§ Maaritelmat

Elainladkeasetus
4 artikla Maaritelmat
99 artikla Tukkukauppaluvat (4.)

(..)

Tassé laissa tarkoitetaan
- elaimen laakitsemisella ladkkeiden kéyttoa eldimelle tai elaimille;
- elaimen omistajalla tai pitajalla eldimen omistajaa, haltijaa tai pitajaa;

- elintarviketuotantoeldimelld eldinld&keasetuksen 4 artiklan 38 alakohdassa méariteltyja
elintarviketuotantoeldimia

El&inladkeasetuksen 4 artikla 38)
“elintarviketuotantoeldimilld’ asetuksen (EY) N:o 470/2009
2 artiklan b* alakohdassa maadriteltyja

elintarviketuotantoel&imia;

*b) ’elintarviketuotantoeldimilld’ tarkoitetaan eldimid, joita
pidetddn, kasvatetaan, hoidetaan, teurastetaan tai keratdéan
elintarvikkeiden tuottamiseksi.

EU:n rehuasetus 767/2009:

¢) (?) ’elintarviketuotantoeldimelld’ tarkoitetaan eldinta, jota
ruokitaan, kasvatetaan tai pidetddn ihmisravinnoksi
tarkoitetun elintarvikkeen  tuotantoa  varten, mukaan
luettuina eldimet, joita ei kdytetd ravinnoksi, mutta jotka
kuuluvat sellaiseen eldinlajiin, jota yleensd kaytetdan
yhteisssé ihmisravinnoksi;

d) ’muilla kuin elintarviketuotantoeldimilld’ tarkoitetaan
eldi-mid, joita ruokitaan, kasvatetaan tai pidetddn mutta ei
kay-tetd ihmisravinnoksi, kuten turkiseldimet,
lemmikkieldimet sek& laboratorioissa, eléintarhoissa tai
sirkuksissa pidettavat eldimet;

e) ’turkiseldimilld’ tarkoitetaan turkisten tuotantoa varten
ruo-kittavia, kasvatettavia tai pidettdvia muita kuin
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elintarvike-tuotantoeldaimié, joita ei kayteta
ihmisravinnoksi;

f) ’lemmikilld’ tai ’lemmikkieldimelld’ tarkoitetaan
sellaiseen elainlajiin kuuluvaa muuta kuin

elintarviketuotantoeléintd, jota ruokitaan, kasvatetaan tai
pidetddn mutta ei tavallisesti kdytetd ihmisravinnoksi
yhteis0ssé;

- hevosella hevoseldinta

- tuotantoeldimell tarkoitetaan eldinsuojelulain 247/1996 5 a §:ssd& maériteltya tuotantoeléinta
Elinsuojelulain muutos 247/1996
Tuotantoeldimelld tarkoitetaan elintarvikkeiden, villan,
nahan tai turkisten tuotantoa varten taikka muussa
tuotantotarkoituksessa kasvatettavaa tai pidettavaa elainta.
Tuotantoeldimell& ei kuitenkaan tarkoiteta:
1) luonnonvaraista eldinta;
2) kilpailuissa, nayttelyissd taikka kulttuuri- tai
urheilutapahtumissa  tai  vastaavissa  toiminnoissa
kaytettavaa eldinta;
3) tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettdvaa eléinta.

- seuraeldimelld seura-, lemmikki- ja harrastekdyttoon tarkoitettuja eldimid maéaritelméa tarvitaan
tiedonkeruuséadoksia varten, koska seuraeldinten osalta El keraté laakkeiden kéyttotietoa (nykytermi
’seura- ja harraste-eldimet”)

- l4&kkeen toimittamisella (...)

- laékkeen myynnilla (...)

- laékkeen luovuttamisella tapahtumaa, jossa eldinlddkéri myy vastikkeellisesti tai luovuttaa
vastikkeettomasti laakkeitd eldimen omistajalle, haltijalle tai pitdjélle, toiselle eldinladkarille tai
la&kerehun valmistajalle;

- ladkkeen varalle luovuttamisella tapahtumaa, jossa eldinlaékari myy vastikkeellisesti tai luovuttaa
vastikkeettomasti laékkeitd eldimen omistajalle, haltijalle tai pit4jalle, toiselle eldinladkarille tai
la&kerehun valmistajalle;

- tietojen antamisella l4&kkeesta tiedon antamista ja neuvontaa kuin eléinlddkeasetuksen 4 artiklan 40
kohdan mukaista mainontaa

- elaimen ladkitsemisessd kéytettavélla valineelld laitetta, tarviketta tai muuta ldékkeen annossa
elaimelle kaytettavaa vélinetta

turkiseldimille l1aakerehun anto, eivat ole rehualan toimijoita, toiminto tulisivat tdhén lakiin?
la&kerehua valmistavat tehtaat ovat rehulain mukaisia toimijoita

6 8 Maaritelmat

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) laékitsemiselld ladkkeen tai muun eldinten kasittelyssa kaytettdvdn aineen sekd ladkkeen
antamisessa kéytettavan laitteen tai tarvikkeen kéayttoa;

2) ladkkeella ladkelain 3 8:ssd tarkoitettua valmistetta tai ainetta;
3) ladkevalmisteella 1dakelain 4 §:ss& tarkoitettua la&kett;

4) laékeaineella laakelain 5 §:ssé tarkoitettua ainetta;
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5) muulla eldinten kasittelyssé kaytettavélla aineella eldimelle annettavaa muuta kuin laé&ketta tai
eldimen ravitsemukseen kuuluvaa ainetta, jota kaytetddn eldimen terveyden ja hyvinvoinnin
edistdmiseen tai eldintuotannollisista syistg;

6) eldinladkinndssa kaytettavalla laitteella ja tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materiaalia ja
valinettd, jota kdytetddn ladkkeen antamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen sairauden tai
terveyden hoitoon taikka elintoiminnon tutkimiseen tai saatelyyn;

7) laékkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa eldinladkari antaa ld&kkeitd eldimen omistajalle tai
haltijalle, toiselle elainlaakarille tai ladkerehun valmistajalle;

8) tuotantoeldaimilla tarkoitetaan eldimid, joita pidetdan, kasvatetaan, hoidetaan, teurastetaan tai
kerat&én elintarvikkeiden tuottamiseksi;

9) varoajalla ladkkeen viimeisestd antokerrasta laskettua vahimmaisaikaa, jonka kuluessa teurastetun
eldimen lihaa tai muita teurastetusta eldimestd saatuja tuotteita taikka el&intd tai eldimen tuottamaa
maitoa, hunajaa tai munia ei saa luovuttaa elintarvikkeena kéaytettavaksi;

10) valvontaviranomaisella Elintarviketurvallisuusvirastoa, aluehallintovirastoa, kunnanelainlaékaria
ja L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskusta,;

11) el&inlaakarilla henkilod, jolla on eldinlddk&rinammatin harjoittamisesta annetun lain mukainen
oikeus harjoittaa elainld&karinammattia;

12) hevoseldimen tunnistusasiakirjalla neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja 90/427/ETY
taytantdonpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annetussa komission asetuksessa (EY)
N:0 504/2008 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa tai hevospassia;

13) valtakunnallisella eldinten terveydenhuolto-ohjelmalla elainla&kintahuoltolain (765/2009) 12 8:n
mukaista valtakunnallista ohjelmaa;

14) terveydenhuollon seurantajarjestelmalla valtakunnalliseen eléinten terveydenhuolto-ohjelmaan
kuuluvaa sdhkoisté jarjestelmad, johon kirjataan eléinten terveydenhuoltoon liittyvid tietoja;

15) eldinten pitopaikalla eldintunnistusjarjestelmasta annetun lain (238/2010) 5 8:n mukaista
pitopaikkaa.

§ Laakkeiden hallitun kayton edistaminen ja mikrobilddkeresistenssin estaminen

Laakkeitd ja muita eldimille annettavia aineita tulee kayttaa eldaimille hallitusti ja vain perusteltuun
tarpeeseen. Ladkkeiden hallittua kayttda on edistettdva myods hyvilla tuotantotavoilla sek& eldinten

terveyden ja hyvinvoinnin edistamisella.

Mikrobildékkeita on kaytettdva siten, ettd ne aiheuttavat mahdollisimman vahan
mikrobil&ékeresistenssia. Mikrobilddkkeiden kdytdssa on otettava huomioon uusin tieteellinen tieto.

Taman lain mukaisten toimijoiden on neuvottava ladkkeiden kayttdjia ladkkeiden hallitun kayton
edistdmiseksi ja mikrobild&keresistenssin estamiseksi jaljempana sdadetyn mukaisesti.
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8§ Valtakunnalliset eléinten terveydenhuolto-ohjelmat

Valtakunnallisissa eldinten terveydenhuolto-ohjelmissa on asetettava valtakunnalliset tavoitteet
keskeisten eldintuotannossa kaytettavien ladkkeiden kaytolle hallitulle ja tarkoituksenmukaiselle
kaytolle.

Terveydenhuolto-ohjelmaa hallinnoivan tahon on ilmoitettava eldinten pitopaikan toimialueen
aluehallintovirastolle epéillesséan tai havaitessaan, ettd tdman lain saannoksia tai tdman lain nojalla
annettuja saannoksia ei ole noudatettu.

ELAINLAAKKEEN HANKKIMINEN, TOIMITTAMINEN, MYYNTI,
LUOVUTTAMINEN, JALJITETTAVYYS JA PALAUTTAMINEN

Elainlaakeasetus:

99 artikla Tukkukauppalupa (3., 4.)

101 artikla Tukkukauppiaiden velvollisuudet (2., 4.)

103 artikla Elainlagkkeiden vahittaismyynti ja kirjanpito
104 artikla Elainlaakkeiden vahittaismyynti etdamyyntina
134 artikla Elainlagkkeiden toimittamisen kieltdminen

8§ Elainlaakarin oikeus hankkia, toimittaa, myyda ja luovuttaa elainlagkkeita

Eldinladkarin on hankittava elainlaakkeita elainlddkeasetuksen 103 artiklan 2. kohdan mukaisesti
tukkukauppaluvan haltijoilta.

Eldimen hoidosta vastaavalla tai hoitovastuun ottavalla eldinladkarilla (kattaa myos
eldinlaakariketjut, joissain tapauksissa riittad, ettd elaimen hoitohistoria on kirjallisesti kéytettavissa
hoitovastuun ottavalle eldinlaakarille. El&imen omistaja tai pitdja omistaa eldimen hoitotiedot ja
hénelld on oikeus saada ne, on maksanut niistd, sekd saa paattdd kuka niitd voi tarkastella) on
elainladkeasetuksen 103 artiklan 1. kohdan mukainen lupa myyda ja luovuttaa eldinladkkeita eldimen
omistajalle tai pitajalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten ja rehulain (86/2008) nojalla
hyvaksytylle ladkerehun valmistajalle laédkerehun valmistusta varten seuraavasti:

1) Eldinlaakari saa myyda tai luovuttaa eldinladkemaarayksen edellyttavan elainlaédkkeen eldaimen
omistajalle tai pitdjalle eldinladkeasetuksen 105 artiklan 1. ja 3. kohtien mukaisesti.

2) Eldinlaakari saa myyda tai luovuttaa eldinladkkeen, joka ei edellyté eldinladdkemaaraysta, eldéimen
omistajalle tai pitdjalle vasta sen jalkeen, kun eldinladkari on suorittanut eldimen tai eldinryhman
kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin.

Eldinladkeasetuksen 99 artiklan 4. kohdan mukaisesti pienten eldinlddkemadrien toimittamiseen
Suomen valtiossa vahittaismyyjéltd eldinlaékarille tai eldinlaékarilta toiselle eldinlaakérille ei
edellytetd tukkukauppalupaa. (tdman helpotuksen l0ydettdvyyden kannalta sen on
tarkoituksenmukaista olla téssé laissa)

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksié koskien ld&kkeiden
hankkimista, toimittamista, myymista ja luovuttamista eldinld&karin toimesta.

8 Elainlaakarin tilapainen oikeus myyda ja luovuttaa eléinladkkeitd force majeure -tilanteissa



14 (42)

Eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaavissa vaikeissa epidemiatilanteissa tai tilanteissa, joissa
odottamattoman ja poikkeuksellisen tapahtuman tai ylivoimaisen esteen vuoksi ei ole mahdollista
kaikilta osin tayttaa lainsdadanndn vaatimuksia, eldimen hoidosta vastaava elainlaékéri voi omalla
henkilokohtaisella vastuullaan poikkeuksellisesti myyda tai luovuttaa eldinladkkeitd eldimen
omistajalle tai pitajalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten, vaikka eldinlaakari ei olisi itse
suorittanut Kliinista tutkimusta tai muuta asianmukaista terveydentilan arviointia eldimelle.

Elainlaakarin henkilokohtaisella vastuulla on huolehtia elintarviketurvallisuuden ja muiden riskien
hallinnan varmistamisesta. (eldinladkérin ei tule vaarantaa kenenkadan terveyttd eldimen hoidon
vuoksi)

Elainladkarin on tehtdva tallaisesta myynnisté tai luovutuksesta vélittomasti ilmoitus toimialueensa
aluehallintovirastolle.

8§ Eldinladkkeen merkitseminen ja jaljitettavyys

Elaimen omistajan tai pit4jan vastuulla on huolehtia siitd, ettd eldinladketta ei myydé tai luovuteta
eteenpéin toiselle henkildlle eiké anneta toiselle eldimelle kuin mille se on tarkoitettu tai maarétty.

Eldinladkkeen myyvan tai luovuttavan eldinladkarin on merkittava eldinldédkkeeseen omat tietonsa
sekd ja eldinladkkeen vastaanottajan tiedot. Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella annetaan
tarkempia sadnnoksia eldinlaédkkeeseen merkittavista tiedoista. vrt. saétely apteekeille

8 Elainlaakarin oikeus myyda ja luovuttaa laakkeita varalle

Eldimen hoidosta vastaavalla tai vastuun ottavalla eldinladkarilla on oikeus myydé ja luovuttaa
eldimen omistajalle tai pitdjalle kipulddkkeitd varalle eldimen hoitoa varten, jos elainlaékari
varmistuu siitd, ettd ladkkeiden kayttdon liittyvia vaatimuksia noudatetaan ja ettd
elintarviketurvallisuus ei vaarannu.

Eldimen hoidosta vastaavalla tai vastuun ottavalla eldinladkarilla on oikeus myydé ja luovuttaa
turkiselainten omistajalle tai pitajalle ladkkeitd ndiden eldinten sairauksien tai niiden oireiden hoidon
varalle, jos eldinlaakari varmistuu siitd, ettd ladkkeiden kayttoon liittyvia vaatimuksia noudatetaan.

8 Elainladkarin oikeus myyda ja luovuttaa immunologisia elainlaakkeita varalle

Elainten pitopaikan elainladakintdhuollosta vastaava elainlaakari saa myydé ja luovuttaa nautaeldinten,
sikojen, turkiseldinten, kalojen ja siipikarjan omistajalle tai pitdjalle naille eldaimille annettavaksi
immunologisia eldinldadkevalmisteita sairauden ennaltaehkdisemistd varten, jos eldinlaakari
varmistuu siitd, ettd ladkkeiden kayttoon liittyvia vaatimuksia noudatetaan ja ettd
elintarviketurvallisuus ei vaarannu.

Edellytyksend myynnille ja luovutukselle on, ettd eldinlddkari kay tarkastamassa eldinten
terveydentilan séannéllisesti, laatii terveydenhuoltosuunnitelman ja suunnitelman immunologisten ja
muiden eléinlddkevalmisteiden kaytostd eldinten pitopaikassa sekd varmistuu siitd, ettd eldimen
omistajalla tai pitajalla on riittdvat valmiudet kayttaa tunnistaa laakitystarpeet, kasitelld, sailyttaa ja
havittad ladkkeitd ja antaa ladkkeet eldimelle.
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Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia xx momentissa
tarkoitetun ladkkeiden varalle luovutuksen ja Iluovutettujen ladkkeiden kayton ehdoista ja
rajoituksista, eldinladkarin kaynneistd eldinten pitopaikassa seka luovutettavien laékkeiden
valikoimasta ja maarésta.

§ Elainlaakarin oikeus myyda ja luovuttaa ladkkeitd varalle valtakunnalliseen eldinten
terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneelle eldimen omistajalle tai pitajéalle

Eldimen hoidosta vastaavalla tai vastuun ottavalla eléinldakarillad on oikeus myydé ja luovuttaa
valtakunnalliseen eléinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneelle eldimen omistajalle tai pitajalle
laékkeité varalle elainten pitopaikan tuotantoeldimell4 tai -elainryhmalla tavanomaisesti ilmenevien
sairaustapausten hoitoa ja eldinten terveydenhoitoa varten, jos eldinldékari varmistuu siitd, etta
la&kkeiden kayttoon liittyvid vaatimuksia noudatetaan ja etté elintarviketurvallisuus ei vaarannu.

Elainlaakarilla ja elaimen omistajalla tai pitajalla on oltava eldinladkintahuoltolain 12 8:n mukainen
sopimus eldinlaakarin kdynneistd ja toimenpiteista eldintenpitopaikassa ja sopimuksen mukaiset
eldainlaakarin kaynnit eléinten pitopaikkaan on oltava aloitettu.

Elainlaékarin on lisdksi laadittava elédintenpitopaikkakohtainen terveydenhuoltosuunnitelma, jossa
kuvataan sairauksien ennaltaehkaisyyn téhtadvia toimia, ladkkeiden hallittu kayttd suunnitellut
la&kitykset seka eldintenpitopaikkakohtaiset laédkkeiden kayttotavoitteet.

Laakkeiden varalle luovutuksen ehtona on ...lain 20 §:n mukainen sahkoinen ladkekirjanpito ja
eldimen omistajan tai pitdjan valtuutus, jonka nojalla valvontaviranomaisella on oikeus pyytdessaan
saada Kirjallisesti asiaankuuluvat tiedot eld&imen omistajan tai pitdjan eldinladkéarin kanssa solmimasta
terveydenhuoltosopimuksesta, terveydenhuoltosuunnitelman olemassaolosta ja siitd, etta
terveydenhuoltokéynnit on tehty tdman lain nojalla sdddetyn mukaisesti.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat s&&nnokset x-x (edeltévissd)
momentissa  tarkoitetusta terveydenhuoltosuunnitelmasta ja siihen siséllytettavistd asioista
ladkkeiden kayttoon  liittyen, eldintenpitopaikkakohtaisista ladkkeiden kayttotavoitteista,
elainladkarin terveydenhuoltokdyntien tiheydesta eldintenpitopaikassa, raportoinnista, varalle
luovutettavien ladkkeiden valikoimasta ja méérastd, varalle luovutuksen ehdoista ja rajoituksista seka
varalle luovutettujen ladkkeiden kéayttoon liittyvistd ehdoista tai rajoituksista.

§ Laakkeiden myynti- ja luovutusoikeuden yleiset rajoitukset

Elainlaékari ei saa myyda eikd luovuttaa sellaisia alkoholipitoisia ladkkeitd, joita voidaan kéyttaa
juopumistarkoitukseen, eikd huumausainelain 3 8:ssd tarkoitettuja huumausaineita sisaltavia
ladkkeita.

Eldinladkéri saa myydé ja luovuttaa eldimen omistajalle tai pit4jalle eldéimen ensiapuluonteiseen
jatkohoitoon tarvittavan madrdn psyykkisiin  toimintoihin vaikuttava aineita koskevan
yleissopimuksen (SopS 60/1976) listan IV ainetta sisaltavaa ladkettd silloin, kun eldinlaakari on itse
todennut la&kityksen tarpeellisuuden eikd ladketta ole vaikeuksitta tai kohtuuajassa saatavissa
eldinlaakarin ladkemaaraykselld ilman, ettd eldimen asianmukainen hoito vaarantuu.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan rajoittaa lddkkeen myyntia tai luovutusta eldimen
omistajalle tai pitdjalle, jos ladkkeestd voi aiheutua merkittdvad haittaa eldimille, ihmisille tai
ymparistolle taikka muuta merkittdvad haittaa. Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan
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tarkemmat sddnnokset 1 momentissa tarkoitetusta huumausainetta sisaltdavan ladkkeen luovutuksesta
eldimen omistajalle tai haltijalle.

§ Laakkeista perittavat kustannukset

Eldinlaékari saa peria kayttamistaén, myymistaan ja luovuttamistaan laékkeista ladkkeiden todelliset
kustannukset. Todellisia kustannuksia ovat l&d&kkeiden hankkimisesta, kaytosta ja havikista
aiheutuvat kustannukset. Eldinladkarin vastuulla on osoittaa valvontaviranomaiselle, ettd laékkeista
perityt kustannukset perustuvat todellisiin kustannuksiin.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia laakekustannusten
perimisesta.

8§ Laadkkeen palauttaminen tai havittaminen takaisinvetotilanteessa

Takaisinvetotilanteessa eldinlaékarin ja eldimen omistajan tai pitdjan on palautettava tai havitettava
elaimille tarkoitetut laadkkeet ladkkeen toimittajan, myyjan, luovuttajan tai viranomaisen
ilmoittamalla tavalla.

§ Elédimelle maarattyyn, luovutettuun tai varalle luovutettuun laakkeeseen liittyvien
velvoitteiden siirtyminen eldimen omistajalta tai pitajalta toiselle

Elainladkemadrays (luovutettu, varalle luovutettu...) koskee eldinladkemadrayksessa mainittua
eldinta tai elainryhméaa. Eldimen omistaja tai pitdja on vastuussa eldinladkemaarayksella méaratysta
laékkeestd ja siihen liittyvistd velvoitteista. Elaimen omistajan tai pitdjan vaihtuessa eldimelle
maarattyyn ladkkeeseen liittyvat velvoitteet siirtyvat eldimen omistajalta tai pitdjalta toiselle ellei
asiasta sovita muuta kirjallisesti.

ELAIMEN YKSILOIMINEN JA MERKITSEMINEN LAAKITSEMISEN JA VAROAJAN
AJAKSI JA LAAKITSEMISEN MERKITSEMINEN HEVOSEN
TUNNISTUSASIAKIRJAAN

8 Elaimen yksiléiminen ja merkitseminen laakitsemisen ja varoajan ajaksi

Elintarviketuotantoeldin on yksilditdva ja merkittdva ld&kehoidon ja varoajan ajaksi siten, etta
eldimen ladkehoidon ja varoajan alaisena olemisesta ei ole epaselvyytta ja ettd eldimesta saatavien
tuotteiden joutuminen elintarvikeketjuun on estetty l1a4kehoidon ja varoajan ajan.

Elintarviketuotantoeldimen on oltava ld&kehoidon ja varoajan ajan yhdistettavissa sita koskeviin
la&kitsemistietoihin siten, ettd ladkehoitoa ja varoaikaa koskevien sadnndsten noudattamista voidaan
valvoa eldinyksilokohtaisesti.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia s&&nnoksia eldimen
yksiloimisestd ja merkitsemisestd muulloinkin td&mé&n lain nojalla annettujen sd&nndsten
noudattamisen valvomiseksi.
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8 Hevosen tunnistusasiakirjan saatavilla olo hevosen ladkitsemisen ja teurastamisen aikana

Hevosen omistajan tai pitjan vastuulla on varmistaa, ettd hevosen tunnistusasiakirja on aina
saatavilla hevosen mukana. Jos tunnistusasiakirja ei ole saatavilla hevosen mukana, eléinlagkari voi
laékita hevosta vain sellaisilla 1adkkeilla, joita ei merkita tunnistusasiakirjaan. Jos tunnistusasiakirjaa
ei ole saatavilla hevosen mukana teurastamisen alkaessa ja aikana, hevosen teurastaminen
elintarvikkeeksi on kielletty.

Eldinlaékarin vastuulla on varmistua ennen hevosen laakitsemistd, ettd tunnistusasiakirja on
eldinladkarin  saatavilla laakitsemisen aikana eldinlddkarin merkintojen tekemista varten.
Eldinlaékarin vastuulla on varmistua ennen hevosen ladkitsemista siitd, ettd tunnistusasiakirja kuuluu
kyseiselle hevoselle, seka tunnistusasiakirjan merkinnoisté.

LAAKKEIDEN KAYTTO JA VAROAIKA

Eldinlaakeasetus:

106 artikla L&akkeiden kayttd

107 artikla Mikrobildakkeiden kayttd

110 artikla  Immunologisten eléinlaékkeiden kayttd

111 artikla Elainlaékkeiden kayttd muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien eldinladkarien
toimesta

112 artikla Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kayttd muilla kuin
elintarviketuotantoeléinlajeilla

113 artikla Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto elintarviketuotantoon kaytettavilla
maaelainlajeilla

114 artikla Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto elintarviketuotantoon kaytettavilla
vesielainlajeilla

116 artikla Terveystilanne

§ Laakkeiden kaytto
Ladkkeiden kayttoa koskevista vaatimuksista saddetdén eldinladkeasetuksen 106 artiklassa.

Ladke ja muu eldinten késittelyssa kéaytettdvé aine on annettava eldimelle siten, ettd siit aiheutuu
mahdollisimman véhan haittaa eldimelle. Tuotantoeldimelle lddke ja muu eldinten kasittelyssa
kaytettdva aine on lisédksi annettava siten, ettei eldimesté saatavien elintarvikkeiden turvallisuus tai
laatu tarpeettomasti heikkene. Laakkeen tai muun eldinten Kkasittelyssa kaytettdvan aineen
antamisesta ei myosk&én saa aiheutua merkittdvaa haittaa ihmiselle tai ympéristolle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia laékkeiden ja
eldinten kasittelyssa kaytettdvien muiden aineiden kdytosta ja valvonnasta.

8 Elaimen lagkitsemiseen liittyvien laitteiden ja tarvikkeiden kaytto

Eldimen l&&kitsemisessa kaytettavia laitteita ja tarvikkeita on kéytettdvé siten, ettd ne eivat aiheuta

eldimelle tarpeetonta haittaa, kipua tai tuskaa ja etta eldimesté saatavien elintarvikkeiden turvallisuus
tai laatu ei tarpeettomasti heikkene.
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Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia eldimen
la&kitsemisessa kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kéytosté ja valvonnasta.
§ Mikrobilaakkeiden kayttd

Mikrobilédékkeiden kayttod koskevista vaatimuksista saddetdédn eldinladkeasetuksen 107 artiklassa.

§ Immunologisten eléainlaédkkeiden kaytto

Immunologisten eldinlaakkeiden kayttdd koskevista vaatimuksista saddetdén elainlaakeasetuksen 110
artiklassa.

Eldinladkeasetuksen 110 artiklan mukainen toimivaltainen keskusviranomainen siltd osin kuin
koskee eldinladkkeiden kayttod seké kayton sallimista tai kieltdmistd on Ruokavirasto.

Elainladkeasetuksen 110 artiklan mukainen ylin toimivaltainen lainsd&ddéntdviranomainen silta osin
kuin koskee eldinlddkkeiden kayttod seka kayton sallimista tai Kieltdmistd on maa- ja
metsatalousministerio.

§ Laakkeen varoaika

Eldinlddkarin on mé&éarattdvd tuotantoeldimelle antamalleen, annettavaksi méaéardédmaélleen,
luovuttamalleen tai varalle luovuttamalleen ladkkeelle la&kkeen valmisteyhteenvedon mukainen
varoaika.

8 Elainladkarin maaradma pidempi varoaika

Elainladkdarin  on méaéarattadvd tuotantoeldimelle antamalleen, annettavaksi maarddmalleen,
luovuttamalleen tai varalle luovuttamalleen ladkevalmisteelle pidempi varoaika kuin
la&kevalmisteelle on la&kelain tai myyntilupa-asetuksen nojalla mééaratty, jos eldinlaékéri epéilee, etta

ladkevalmisteen antamisesta aiheutuu jadmia tavanomaista pidemmaéksi ajaksi.

Eldinladkarin on myods tarvittaessa maarattdva varoaika tuotantoeldimelle antamalleen tai
annettavaksi maaradmalleen apteekissa valmistetulle la&kkeelle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkempia s&annoksia 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuistavaroajoista ja niiden maaraamisesta.

§ Poikkeavat varoajat

Niiden laé&kkeiden varoajoista, joita kaytetddn elintarviketuotantoeldinlajeilla muussa kuin

myyntiluvan ehtojen mukaisessa kaytossé, saddetaan eldinladkeasetuksen 107 artiklassa.

8 Elaimen omistajan velvollisuus noudattaa varoaikoja
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Eldimen omistajan ja pitdjan on noudatettava elintarviketuotantoeldimelle annettavalle laékkeelle
maéaréattyja varoaikoja.

El&in saadaan teurastaa elintarvikkeena kaytettavéksi eldimelle annetun ladkkeen varoaikana vain
silla edellytyksella, etta se tayttaa elaimista saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetuksen liitteen 111
jakson I luvun VI vaatimukset. hygienia-asetuksen ajantasaisuus tarkistettava

El&intd ei kuitenkaan saa teurastaa elintarvikkeena tai rehuna kaytettdvaksi sellaisen ladkkeen
varoaikana, joka sisaltda estrogeenisesti, androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavaa ainetta tai
beeta-agonisteja.

El&in tai eldimesté saatu tuote voidaan luovuttaa elintarvikkeena kéytettavaksi ladkkeen varoaikana
vain silla edellytykselld, ettd Ruokaviraston hyvéksymalla menetelmalld voidaan luotettavasti
osoittaa, ettd eldin tai eldimestd saatu tuote ei sisalla ladkejddmiéd yli lainsdadannon salliman
enimmaismaaran.

Viljeltyja kaloja tai tarhattuja riistaeldimiéa ei saa laskea vapauteen ladkkeen varoaikana.

Elintarvikkeiden turvallisuuden tai laadun varmistamiseksi maa- ja metsatalousministerion
asetuksella voidaan tarvittaessa saatdd luonnonvaraisten riistaeléinten laakitsemisen ajankohdasta.

8 Hevosen ladkitseminen ja ladkehoidon merkitseminen tunnistusasiakirjaan

Eldinladkari saa antaa tai maaréatd hevoselle annettavaksi vain sellaisia laakkeitd, joiden siséltdmat
la&keaineet siséltyvat hevoslaékelista-asetuksen (numero) liitteeseen tai komission farmakologisesti
vaikuttavista aineista ja niiden eldinperéisissa elintarvikkeissa esiintyvien jaédmien enimmaismaaria
koskevasta luokituksesta antaman asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukkoon 1.

Elainlaékari saa antaa tai maaratd hevoselle annettavaksi muita kuin 1 momentissa tarkoitettuja
ladkkeita vain silla edellytykselld, ettd hevosen tunnistusasiakirjan IX luvun Il osassa on ilmoitus
siitd, ettd hevosta ei saa teurastaa elintarvikkeeksi.

Elainladkarin on Kkirjattava hevoselle antamansa tai hevoselle annettaviksi maarddmansa
hevoslaakelista-asetuksen mukaiset ladkkeet hevosen tunnistusasiakirjan IX luvun 11l osaan
tunnistusasiakirjassa annettujen ohjeiden mukaisesti. Kyseistd kirjausta ei tarvitse tehdd, jos
tunnistusasiakirjan IX luvun Il osassa on ilmoitus siitd, ettd hevosta ei saa teurastaa elintarvikkeeksi.
(ajantasaisuus tarkistettava)

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia eldainlaakarin
velvollisuudesta varmistua hevosen teurastuskieltomerkinnasta seka velvollisuudesta Kirjata
hevoselle annetut tai annettaviksi méaratyt ladkkeet tunnistusasiakirjaan.

8 Elaimen teurastuskielto ja tuotteen luovutuskielto

Ladkkeelld tai muulla eldinten kasittelyssa kaytettavalla aineella késiteltya eldinta ei saa teurastaa
elintarvikkeena kaytettavaksi eika téllaista eldintd tai siitd saatua tuotetta luovuttaa elintarvikkeena
kaytettavaksi, jos ladkkeestd tai muusta eldinten késittelysséd kéytetystd aineesta aiheutuu haittaa
eldimesté saatavan elintarvikkeen turvallisuudelle tai laadulle.
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Hevoseléintd ei saa teurastaa elintarvikkeena kaytettavéksi, jos sen tunnistusasiakirjan 1X luvun Il
osassa on ilmoitus siitd, ettei eldinta ei ole tarkoitettu teurastettavaksi elintarvikkeena kaytettavaksi.

§ Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto
Eldinladkeasetus 106 ja 112-115 artiklat
Eldinlaékeasetuksen 106 artiklan 3. kohdan mukaisesti sdédetédén seuraavista menettelyista:

Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymattoméan kayton, myynnin/luovuttamisen ja varalle
myynnin/luovuttamisen osalta hoidosta vastaavan eldinladkérin henkilokohtaisella vastuulla on
muiden asiaankuuluvien tietojen liséksi ottaa huomioon

- elainlaékkeen terapeuttinen vaikutus esitetyn anto-ohjelman mukaisesti ja esitettyé antoreitti;

- elainlaékkeen kéyttdaiheet ja vasta-aiheet lajin, i&n, rodun ja sukupuolen mukaan;

- elainlaékkeen kayttoohjeet, annostus ja antotapa

- erityisvaroitukset ja kayttoon liittyvét varotoimet;

- mahdolliset haittavaikutukset seka

- mikrobilddkkeiden osalta mikrobildékeresistenssi

Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymattéman kéaytoén, luovuttamisen ja varalle luovuttamisen
osalta riittdvdn varoajan asettaminen sen varmistamiseksi, ettd elintarvikeketjuun ei péése
vahingollisia laakejaamia, on hoidosta vastaavan eldinlaékarin henkilokohtaisella vastuulla.
El&inladkarin on kirjattava elainladkeméaaraykseen ja omaan kirjanpitoonsa asiaan kuuluvat tiedot ja
mikrobilédékkeiden osalta lisaksi mikrobiladkeresistenssin hillitsemiseen liittyvat perustelut.

Eldinladkari vastaa henkilokohtaisesti eldinten haltijan taman pykéalan mukaisesta neuvonnasta
koskien antamiansa ohjeita ja madradmadnsa varoaikaa sek& koskien asiaankuuluvien tietojen
kirjaamista elainten omistajan tai pitajan kirjanpitoon ja kyseisten tietojen ilmoittamista teurastamolle
osana elintarvikeketjutietoja.

Eldimen omistaja tai pit4j& vastaa henkilokohtaisesti eldinld&kéarin antamien ohjeiden ja maaradman
varoajan noudattamisesta seka asiaankuuluvien tietojen kirjaamisesta Kirjanpitoonsa, ja niiden
ilmoittamisesta teurastamolle osana elintarvikeketjutietoja.

Uusin tieteellinen ympdristoriskeihin liittyva tieto vanhojen ladkkeiden myyntiluvissa pitéisi myos
ottaa huomioon. Léékkeilla pitdisi olla sama kéaytantd kuin torjunta-aineilla: myyntiluvat pitdisi uusia
ja tarkastaa tietyin vélein.

§ Laadkkeiden kayton rajoittaminen
Elainlagdkeasetus 129 artikla Tilapaiset turvallisuusrajoitukset, 1. b), 2. ja 3.

98

Ladkkeiden k&yton rajoittaminen

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista syistd myos
rajoittaaldékeaineiden tai muiden elédinten késittelyssé kaytettavien aineiden seké eldinldékinnéssa
kéytettavienlaitteiden ja tarvikkeiden kayttoa.

Lisdksi maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan kieltdd ladkkeen kayttd, jos sen
antaminenel&imelle héiritsee eldinten ja ihmisten valill4 tarttuvien tautien toteamista, valvontaa tai
havittdmistdSuomessa taikka aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd eldvat eldimet tai niista
saadut elintarvikkeettai tuotteet eivat sisélla taudinaiheuttajia.
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Maa- ja metsdtalousministerion  asetuksella voidaan my6s kieltdd immunologisen
eldinlddkevalmisteenkayttd, jos sen antaminen eldimille hdiritsee eldintautien toteamista, valvontaa
tai havittdmistd Suomessa taijos tautia, jonka ehkaisemiseen ladkevalmiste on tarkoitettu, ei esiinny
Suomessa.

§ Laakkeiden kayton kieltaminen
Elainlagakeasetus 129 artikla Tilapaiset turvallisuusrajoitukset, 1. b), 2. ja 3.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan kieltaa ladkeaineen tai muun eldinten kasittelyssa kéytettavan
aineen taikka elainladkinnassa kaytettdvan laitteen tai tarvikkeen kayttd maaréatylle eldinlajille tai
eldinryhmalle, jos sen kayttd voi vaarantaa eldaimistad saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai
laadun tai jos sen kéytt0 voi aiheuttaa muuta merkittavad haittaa elaimille, ihmisille tai ymparistolle
taikka jos sitd kaytetadn eldintenkasvun tai tuotannon edistamiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan lisaksi kieltaa laékelain tai ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitda koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan l&&keviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004,
jaljempana myyntilupa-asetus, nojalla hyvéksytyn eldinlddkevalmisteen kéytté muuhun kuin
myyntiluvassa hyvéksyttyyn kayttotarkoitukseen ja ihmiselle tarkoitetun ladkevalmisteen kaytto
eldimelle, jos valmisteen kaytostd voi aiheutua haittaa eldaimelle, ihmiselle tai ympéristolle.

Sellaisia tuotantoeldimid, joille on annettu beeta-agonisteja, estrogeeneja, androgeeneja tai
gestageeneja tainiista saatavaa elintarvikkeena tai rehuna kéytettavaksi tarkoitettua tuotetta, ei saa
viedd toiseen Euroopan unionin jasenvaltioon eiké tuoda maahan. Kielto ei kuitenkaan koske elavia
eldaimid, joille on annettu edelld mainittuja aineita hoitotarkoituksessa tai lisddntymisen saatelyyn.
Valtioneuvoston asetuksella sdédetédan tarkemmin tilanteista, joita kielto ei koske.

8 § Laakkeiden kayton kieltaminen

Valtioneuvoston asetuksella voidaan kieltdd ladkeaineen tai muun eldinten kasittelyssa kaytettavan
aineen taikka eldinladkinndssa kaytettdvan laitteen tai tarvikkeen kayttd madratylle eldinlajille tai
eldinryhmalle, jos sen kayttd voi vaarantaa eldimistd saatavien elintarvikkeiden turvallisuuden tai
laadun tai jos sen kaytto voi aiheuttaa muuta merkittdvaa haittaa eldimille, ihmisille tai ymparistolle
taikka jos sité kaytetdan eldinten kasvun tai tuotannon edistdmiseen.

Valtioneuvoston asetuksella voidaan lisaksi kieltad ladkelain tai ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan l&é&keviraston
perustamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004,
jaljempénd myyntilupa-asetus, nojalla hyvaksytyn eldinlddkevalmisteen kéytt6 muuhun kuin
myyntiluvassa hyvaksyttyyn kayttotarkoitukseen ja ihmiselle tarkoitetun la&kevalmisteen kéaytto
eldimelle, jos valmisteen kéaytdsta voi aiheutua haittaa eldimelle, ihmiselle tai ymparistolle.

Sellaisia tuotantoeldimid, joille on annettu beeta-agonisteja, estrogeeneja, androgeeneja tai
gestageeneja tai niistd saatavaa elintarvikkeena tai rehuna kaytettavéksi tarkoitettua tuotetta, ei saa
vied4 toiseen Euroopan unionin jasenvaltioon eikd tuoda maahan. Kielto ei kuitenkaan koske elavié
eldimid, joille on annettu edelld mainittuja aineita hoitotarkoituksessa tai lisd&ntymisen séatelyyn.
Valtioneuvoston asetuksella sé&detddn tarkemmin tilanteista, joita kielto ei koske.
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8§ Tilapaiset turvallisuusrajoitukset
Elainlaakeasetus 129 artikla Tilapaiset turvallisuusrajoitukset, 1. b), 2. ja 3.

Eléinld&keasetuksen 129 artiklan 1. b) mukaisia tilapdisia turvallisuusrajoituksia voi asettaa
Ruokavirasto. Ruokaviraston on ilmoitettava tilapéisten turvallisuusrajoitusten asettamisesta 129
artiklan 2. kohdan mukaisesti ja Ruokavirasto voi saattaa asian laakeviraston késiteltavaksi 129
artiklan 3. kohdan mukaisesti.

8§ Elainladkkeiden kayttd muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien eléinldakarien toimesta

Eldinladkeasetus 111 artikla Eldinlagkkeiden kaytté muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien
elainlagkarien toimesta

Elainlaékarin oikeudesta pitdd hallussaan ja antaa hoidossaan oleville eldimille tai eldinryhmille
eldinladkkeitd, joille ei ole myonnetty myyntilupaa vastaanottavassa jasenvaltiossa, saddetdan
eldinlaakeasetuksen 111 artiklassa.

LAAKEMAARAYS, LAAKEMAARAYKSEN MUODOT, LAAKKEEN MAARAAMINEN
ELAINLAAKARIN TOIMESTA, SAHKOINEN LAAKEMAARAYSJARJESTELMA

Elainlaékeasetus:

34 artikla Elainlaakkeiden luokittelu

105 artikla Elainlagkemaaraykset

115 artikla Niiden ladkkeiden varoaika, joita kaytetadn elintarviketuotantoeléinlajeilla muussa kuin
myyntiluvan ehtojen mukaisessa kaytossa

Ladkeméaardykset
asia Vastuu
la&dkeméaarayksen mallipohjan laatiminen Komissio voi
lomakkeiden laatiminen el séédetty
paperinen/elektroninen/IT STM vai MMM

Ladkemadrayksen tayttaminen

elainlaakari — MMM - RV valvoo

la&dkeméaarayksen toimittaminen apteekkiin
- el&imen omistaja/haltija/pitdja vie

- elaimen omistaja/haltija/pitédja
- el&inldakari puhelimitse

- puhelin - elainlaékari 1T-jarjestelman kautta
-IT

Ladkkeiden toimittaminen (myyminen) eldimen | - apteekki

omistajalle apteekista ladkemaarayksen

perusteella

La4kemaardys prosessin vaiheiden valvonta

mika lainsaddanto ja valvonta

Huumausainereseptit  ja  niiden  tietojen
varmistaminen ja l&hettdminen eldinladkareille
turvapostilla tms.

Fimea sopimuksella
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8§ Elédinladkemadrays ja sdhkoinen elainladkemaarays (linkittyy tietojen keruuseen)

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

8§ Elainladkemaarayksen voimassaoloaika (muut kuin mikrobilddkkeet, mikrobilddkeméaarays
voimassa 5 paivaa)

ELAINLAAKKEIDEN SAILYTYS, VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
8§ Elainlaakarin velvollisuudet koskien ladkkeiden sailytysta, varastointia ja havittamista

Eldinlaékarin vastuulla on varmistua siitd, ettd eldinladkaripalvelun osana eldinléékérille annetaan
eldinladkkeiden séilyttdmista, varastointia ja havittdmist varten asianmukaiset tilat ja jarjestelmat.

Elainlaékarin vastuulla on huolehtia hankkimiensa l&dkkeiden asianmukaisesta séilytyksesta,
varastoinnista ja havittamisesta kaikissa tilanteissa.

Eldinlaékarin on huolehdittava huumaus-, rauhoitus-, nukutus- ja lopetusaineiden séilyttamisesta ja
varastoinnista asianmukaisesti ja lukitussa kaapissa siten, ettd niistd ei aiheudu vaaraa misséén
tilanteessa.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia ladkkeiden
séilyttdmisestd, varastoinnista ja havittdmisesté eldinlaakéarin toimesta.

§ Eldimen omistajan tai pitdjan velvollisuudet koskien ladkkeiden kayttod, sailyttamista,
varastointia ja havittamista

- huumausaineiden sailyttaminen

- rauhoitus, anestesia- ja eutanasia-aineiden sailyttdminen

- sdilyttdminen asianmukaisesti / lukitussa kaapissa ??? asianmukainen séilytys

- eli mitd pitad sailyttdd missakin/miten, ja kenen vastuulla séilytyssysteemin jarjestaminen (kunta?)
tai séilyttdminen autossa / praktiikkalaukussa / laukku voi olla valvomatta kun eldinlaakari tekee t6ita
navetassa

- auton lukitseminen yms. - asianmukainen sdilytys ja eldinld&karin vastuu selvennettdva /
eldinlaakaripalvelun jarjestajan vastuu téssa asiassa huomioitava myos

- erillinen lukittava séilytysvaline

- lopetusaineiden kéyttd kun aineet ovat vanhentuneita, voisiko niitd kayttaa, taté selvitettava

- tai muun anestesialddkkeen kaytté eutanasiaan, myos vaikka la&ke olisi vanhentunut, voisiko néin
toimia

- selvitetdan asiaa, valvonnan kannalta olisi hyva jos olisi selkedt s&&dnnot ja toiminta/seuraamukset
rikkomuksista

ELAIMILLE KAYTETYISTA LAAKKEISTA PIDETTAVA KIRJANPITO

Elainlaakeasetus:

103 artikla Elainlaakkeiden kirjanpito

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



24 (42)

- miten ladkemaardyksessa oleva tieto pystytddn teknisesti tallentamaan kirjanpidon tiedoksi
erilaisissa jarjestelmissé

- valtakunnalliseen terveydenhuolto-ohjelmaan kirjattujen laékitysten ja séhkdisen Kirjanpidon
valvonnan mahdollisuudet

8§ Eldinlaakarin velvollisuus pita4 kirjaa eldinlaékkeiden hankkimisesta, myynnista/luovuttamisesta,

pienten eldinladkemaérien hankkimisesta/toimittamisesta, eldinlaakkeiden
antamisesta/annostelusta/ladkemaarayksistd, varoajoista
218

Elainlaékarin velvollisuus pitéé kirjaa

Elainladkarin - on pidettavd kirjaa hankkimistaan, eldimelle antamistaan, annettavaksi
madradmistadn, luovuttamistaan sekd havittdmistaan laakkeista.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sdénnoksid tavasta pitad kirjaa,
Kirjattavistatiedoista ja tietojen sailyttdmisajasta.

§ Elintarviketuotantoeldinten omistajien ja pitdjien Kirjanpito

Tuotantoelainten ladkityskirjanpitoa pidetdan kohtuuttoman tyéladna

Rautaldékkeiden ja rokotuksien kirjaamisvelvoitetta pidetddn sikatiloilla kohtuuttomana.
Nollavaroajallisten la&kkeiden kirjaamisesta luopumisesta on tullut lukuisia ehdotuksia erityisesti
kansalliseen terveydenhuoltoon kuuluvilta tiloilta, joilla rautalédékitykset, Betadinen kayttd
haavahoidossa ja rokotukset on Kirjattu TH-suunnitelman l&&kitysosioon. On ehdotettu, etta
suunnitelman mukaisia rautalddkityksié ja rokotuksia ei olisi tarpeen kirjata sahkoiseen ladkkeiden
kayttod koskevaan kirjanpitoon. Ruokavirasto kannattaa ehdotusta siitd, ettei Betadinen tai
vastaavien valmisteiden kayttod, rokotteita ja rautainjektioita tarvitsisi Kirjata terveydenhuollon
jarjestelmiin. Kyseessé on suunnitellusti annettavat laakitykset, joiden varoaika on O vuorokautta.
Ladkkeistd pidettdisiin joka tapauksessa paperista Kirjanpitoa. Tama vahentéisi myos tiloihin
kohdistuvaa byrokratiaa.

Elintarviketurvallisuusnédkdkulmasta on kuitenkin tarkea, ettd tiloilla kirjataan oikeat annostukset
ja annettua annostusta vastaava varoaika. Huolelliseen kirjaukseen on tiloilla erityisesti tarvetta
silloin, kun eldinladkari on ohjeistanut annettavaksi suurempia annostuksia ja pidentanyt varoaikaa.
Talloin eldinten pitdjan on pidennettdva varoaika, koska Sikavassa tai Nasevassa on oletuksena
valmisteen SPC:n mukainen varoaika.

Nykyinen teksti edellyttad vain toimittamaan valvontaa varten séhkoisen kirjanpidon vain varalle
luovutetuista ladkkeistd. Tietojen luovutusvelvollisuuden on koskettava kaikkia tilalla kaytettyja
laékkeitd.

20 8

Elaimen omistajan ja haltijan velvollisuus pit&a kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan on pidettava kirjaa kaikista tuotantoeldimelle annetuista ladkkeista.
Elaimen omistajan tai haltijan, jolle eldinladkari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti, on kirjattava
tiedotkaikista tuotantoeldimelle annetuista la&kkeista terveydenhuollon seurantajarjestelméaan, jos
jarjestelmassa onsellainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan sahkoéiseen jarjestelmaan, josta
tiedot ovat siirrettavissaterveydenhuollon seurantajarjestelmaan.
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Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sdédnnoksid tavasta pitaa Kkirjaa,
kirjanpitoonja terveydenhuollon seurantajarjestelmaan tai muuhun s&hkdiseen jarjestelméén
Kirjattavista tiedoista jatietojen sailyttdmisajasta.

8§ Hevoseldimista pidettava kirjanpito, tunnistusasiakirjan hallinta

§ Laakealan toimijan velvollisuus pité4 kirjaa (hormonidirektiivin mukaiset aineet)

22§

Ladkealan toimijan velvollisuus pitaa kirjaa

Ladketehtaan, laaketukkukauppaa tai apteekkiliikettd harjoittavan ja muun vastaavan toimijan,
jokavalmistaa, myy, jakelee, tuo maahan tai kéyttdd tyreostaattisia aineita, estrogeenisesti,
androgeenisesti taigestageenisesti vaikuttavia aineita tai beeta-agonisteja taikka nditd aineita
sisaltavid valmisteita, on pidettavékirjaa ndista aineista.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sdénnoksid tavasta pitad kirjaa,
Kirjattavistatiedoista ja tietojen sdilyttdmisajasta.

TIETOJEN KERAAMINEN, OMISTAMINEN, KASITTELY, ANTAMINEN, JULKAISU JA
LUOVUTTAMINEN

8§ Eldimen hoitotietojen omistusoikeus

Elaimen omistajalla tai pit4jalla on oikeus saada kaikki eldimen hoitotiedot seka paattad oikeuden
antamisesta niihin.

Eldimen omistajalla tai pitdjalla on oikeus kieltdd eldimen hoitotietojen myyminen, antaminen,
kéyttiminen jne...

§ Tietosuoja

Eldinladkeasetus 148 artikla Tietosuoja

Eldinladkeasetuksen ja tdmén lain nojalla suoritettavaan henkilttietojen kasittelyyn sovelletaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679.

40 8 Salassa pidettavat tiedot ja niiden luovuttaminen

Valvonnassa saatujen tietojen salassapidosta sd&detddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa (621/1999) seké& valvonta-asetuksen 7 artiklassa (tarkistettava).

Salassapitovelvollisuuden estaméttd voidaan valvonnassa saatuja tietoja yksityisen tai
yhteisontaloudellisesta asemasta, liike- tai ammattisalaisuudesta taikka yksityisen henkilokohtaisista
oloista luovuttaa:

1) viranomaisille tassé laissa tai télla lailla tdytantoon pantavassa Euroopan unionin sdédoksessa
séédettyjen tehtévien hoitamista varten;



26 (42)

2) syyttéja-, poliisi- ja tulliviranomaisille rikoksen selvittdmiseksi; seka

3) ulkomaisille toimielimille ja kansainvélisille viranomaisille, jos Euroopan unionin lainsaadanto
taiSuomea sitova kansainvélinen sopimus niin edellytt&a.

8§ Tietojen keruu eldimille kaytetyista mikrobilddkkeista
Elainlagdkeasetus 57 artikla Tietojen keruu eldimille kaytetyista mikrobilaakkeista

Eldinladkeasetuksen 57 artiklan 1. kohdan mukaisten, eldaimille kaytettyjen mikrobilédékkeiden
kayttod koskevien tietojen keruusta ja sen valvonnasta vastaa maa- ja metsatalousministerio
eldinladkeasetuksen 57 artiklan 1-6 kohtien ja tdméan lain mukaisesti. Toimivaltainen viranomainen
on Ruokavirasto.

8§ Elainlaakarin velvollisuus antaa tietoja elaimen omistajalle tai haltijalle/pitajalle

238

Elainlaakéarin velvollisuus antaa tietoja

El&inla&karin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle kirjallinen selvitys eldimelle antamastaan
taiannettavaksi luovuttamastaan ldékkeesta.

Elainla&karin on lisaksi annettava selvitys eldimen omistajalle tai haltijalle eldéimelle antamastaan
taiannettavaksi  luovuttamastaan muusta eldinten kasittelyssd kaytettdvéstd aineesta tai
eldinladkinnéssakaytettavasta laitteesta tai tarvikkeesta silloin, kun se voi aiheuttaa haittaa eldaimelle,
ihmiselle taiymparistolle taikka kun eldimen omistaja tai haltija pyytéaé selvitysta.

El&inlaékarin on annettava eldimen omistajalle tai haltijalle luovutettavan la&kkeen kayttoohje,
tiedotladkkeen mahdollisista haitta- tai yhteisvaikutuksista sek& ohjeet l&d&kkeen oikeasta
séilytyksesta jakésittelystd. El&imen omistajan tai haltijan tai muun ladketta eldimelle antavan on
noudatettava eldinladkérinantamia ohjeita.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sadnnoksida 1-—3 momentissa
tarkoitettujeneldinladkarin antamien selvitysten ja ohjeiden sisaltamista tiedoista.

8 Eldinlaakarin velvollisuus antaa tietoja viranomaisille / viranomaisen oikeus saada tietoja

§ Apteekin velvollisuus antaa tietoja viranomaisille / viranomaisen oikeus saada tietoja

8 Elaimen omistajan ja haltijan velvollisuus antaa tietoja viranomaisille / viranomaisen oikeus saada
tietoja

25 § Eladimen omistajan ja haltijan velvollisuus antaa tietoja

Sen liséksi, mitd eladimistd saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetuksen liitteen 11 jaksossa Il
edellytetd@nteurastettavaksi ladhetettavien eldinten elintarvikeketjua koskevista tiedoista, on eldimen
omistajan tai haltijankirjallisesti ilmoitettava tuotantoeldimen tai siitd saatavan tuotteen
vastaanottavalle muulle laitokselle taiyksikélle, jos eldin tai eldimestd saatu tuote luovutetaan
elintarvikkeena kaytettavaksi varoajan kuluessa.

Elaimen omistajan tai haltijan on myds annettava Kkirjallinen selvitys 12 8§8:n 3 momentissa
tarkoitetuntutkimuksen tuloksista ladkkeen varoaikana elintarvikkeena kaytettavéksi luovutettavasta
eldimesta taieldimesté saadusta tuotteesta.

Jos tuotantoeldin myyd&én tai muutoin luovutetaan l&&kehoidon tai varoajan kuluessa, eldimen
omistajan taihaltijan on ilmoitettava eldimen ostajalle tai uudelle haltijalle eldimelle annetusta
ladkkeesta seka siitd,milloin 14&kettd on annettu, ja varoajasta. Teurastettavien tuotantoeléinten osalta
tiedot on ilmoitettavaelintarvikelaissa (23/2006) tai sen nojalla séadetylta ajalta.
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8 Valvontaviranomaisen oikeus pyytad ja saada tdmén lain mukaiset tiedot kirjallisesti

338

Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada salassapitosdédnndsten estdmattd maksutta tassa laissa tai
Euroopanunionin lainsdddénnossa saadettyjen tehtdviensd suorittamiseksi vélttamattomat tiedot ja
asiakirjat eldimenomistajilta ja haltijoilta, elainlaakareilta, ladketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta
tassa laissa tarkoitetuiltatoimijoilta seka valtion ja kunnan viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee myos sellaisia valvonnan suorittamiseksi valttdmattomia tietoja, jotka
yksityistéliike- tai ammattitoimintaa tai yksityisen taloudellista asemaa tai terveydentilaa koskevina
muuten olisivatsalassa pidettavia.

348

Oikeus saada tietoja eléinten terveyden- huollon seurantajarjestelmasta
Elintarviketurvallisuusvirastolla on oikeus sille tdssa laissa sdédettyjen tehtavien suorittamiseksi,
saadasovitulla tavalla terveydenhuollon seurantajarjestelmisté yhteenvetotietoa laédkkeiden kaytosta.
- pyytdmallansé tavalla valmiiksi toimitettuna

16 § Viranomaisten tiedonsaantioikeuden laajentaminen terveydenhuollon
tietojarjestelmista

Ruokaviraston tavoitteena on lisata séhkoisté valvontaa. Valvontaviranomaisten rajallisten resurssien
vuoksi olisi tarkedad paéstd haarukoimaan helposti tilat tai eldinla&karit, joiden toiminta ei taysin
noudata lainsdadantoa.

Ladkitsemislain 16 § nojalla l4&kkeiden varalle luovutuksen ehtona on 20 §:n mukainen sdhkéinen
la&kekirjanpito ja elaimen omistajan tai haltijan valtuutus, jonka nojalla valvontaviranomainen saa
tiedot eldimen omistajan tai haltijan eléinladkérin kanssa solmimasta terveydenhuoltosopimuksesta,
terveydenhuoltosuunnitelman olemassaolosta ja siitg, etta terveydenhuoltokdynnit on tehty tdmén lain
nojalla sdadetyn mukaisesti.

Nykyisessé jarjestelméssa on mahdollista hakea ainoastaan tiloja ja selvittda tilan tietojen kautta
terveydenhuoltoeldinladékari. Sahkoistd valvontaa varten olisi tarpeellista myds kyetd hakemaan
terveydenhuoltosopimukset  eldinladkareittdin. Tama on avuksi erityisesti silloin, kun
terveydenhuoltoeldinlddkérin toiminnassa todetaan puutteita. Edellyttddkd lainsaddantdmuutosta
tiedon saannin mahdollistamiseksi (esim. pyynnosta vuositasolla)?

MMM: tiedonsaantioikeudesta lienee pakko saataa lakitasolla. Voi olla monimutkainen asia.

16 § Tilan terveydenhuollosta vastaava eldinlaakari ei saa nykysaannosten perusteella tietoa
tilalle eldimida koskevista valvontakdynneistd eik& havaituista epakohdista, esim. maidon
antibioottivahingon selvittdmiseen tehty la&kekayton ja kirjanpidon valvonta.

- onko tarpeen olla laajempi (ei-th-tilojen eldinlaakarit)

- MMM: tiedonsaantioikeudesta lienee pakko s&atéa lakitasolla. VVoi olla monimutkainen
asia.

18 § Elainladkari ei saa luovuttaa sellaisia alkoholipitoisia ladkkeit4, joita voidaan kayttaa
juopumistarkoitukseen, eikd huumausainelain 3 8:ssd tarkoitettuja huumausaineita sisaltavia
ladkkeitd. El&inlddkari saa kuitenkin luovuttaa eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen
ensiapuluonteiseen  jatkohoitoon tarvittavan ma&&ardn psykotrooppisia aineita  koskevan
yleissopimuksen (SopS 60/1976) listan 1V ainetta sisaltdvaa ladketta silloin, kun eldinl&d&kari on itse



28 (42)

todennut laékityksen tarpeellisuuden eika ladketta ole vaikeuksitta tai kohtuuajassa saatavissa
eldinlaakarin ladkemaaraykselld ilman, ettd eldimen asianmukainen hoito vaarantuu.

Eldinladketieteessa kéytetddn seuraeldinten kivunlievitykseen tramadolia erityisesti leikkausten
jalkeiseen kivunlievitykseen sekd tapauksissa, joissa tulehduskipulddke ei ole sopiva. Tramadoli ei
kuulu psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen (SopS 60/1976) listan IV aineisiin.
Ladkkeen maardaminen apteekkiin hidastaa merkittavasti ladkkeen saamista erityisesti iltaisin, disin
ja viikonloppuisin haja-asutusalueilla. Tarve luovuttaa tramadolia vastaavasti kuin psykotrooppisia
aineita koskevan yleissopimuksen listan IV aineita on olemassa.

Toisaalta kipuldékitysmuodit muuttuvat ja mahdollisesti tramadoli menettdd jossain vaiheessa
merkitystaan seuraeléinten kipul&akityksessa ja tilalle tulee joku muu.

MMM: Voitaneen toteuttaa.

8 Tietojen keruu eldimille kdytetyistd muista ladkkeista
8§ Tiedonkeruun aikataulu

§ Tiedonkeruun tavat

8§ Tietojen luottamuksellisuus / julkisuus joiltain osin
GDPR

8 Maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten on toimitettava toisille toimivaltaisille
viranomaisille tarpeelliset tiedot (my®s toisille jasenvaltioille)

§ Salassa pidettavat tiedot
- salassa pidettavat
- arkaluonteiset salassa pidettavét

TOIMIJAT JA NIIDEN TEHTAVAT
§ Toimijoiden tehtavat ja vastuut

Elainlaakeasetus
59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset
123 artikla Valvonta

Eldinladkeasetuksen ja tdmén lain mukaisten toimijoiden on noudatettava eldinldékeasetuksen ja
tamaén lain heitd koskevia vaatimuksia.

Myyntiluvan haltijoiden on annettava neuvontaa eldinlddkkeiden kaytostd, sdilytyksestd ja
havittdmisestd vahittaismyyjille ja eldinladkéreille eldinladkeasetuksen ja tdman lain tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Véhittadismyyjien ja eldinld&kareiden on annettava neuvontaa eldinlddkkeiden kéytosta, sailytyksesta
ja havittdmisesta eldinten omistajille ja pitdjille eldinlddkeasetuksen ja tdmén lain tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Eldinladkeasetuksen ja tdmén lain mukaisten eldinten omistajien tai pitdjien vastuulla olevien
vaatimusten noudattamisesta vastaa eldimen omistaja, ellei Jos eldimen omistajan ja pitdjan vélisesta
vastuunjaosta ei ole erikseen sovittu Kirjallisella sopimuksella tai jos vastuunjaosta on epaselvyytta.
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VIRANOMAISET JA NIIDEN TEHTAVAT SEKA VIRANOMAISTEN TEHTAVIIN
VARATUT RESURSSIT
Elainladkeasetus 137 artikla Toimivaltaiset viranomaiset

8 Viranomaisten tehtéaviin varatut resurssit

Maa- ja metsatalousministerion on eldinlaékeasetuksen nro artiklan mukaan varmistettava, etta tamén
lain vaatimusten noudattamiseksi hallinnonalan viranomaisten kaytettavissa on riittavat taloudelliset
resurssit henkiloston ja muiden resurssien hankkimiseksi ja ettd muiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille annetaan kyseisten tehtdvien kannalta tarpeellinen ja hyddyllinen tuki.

8 Taman lain mukaisten viranomaisten tehtavat ja vastuut
Elainlagdkeasetus 59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset

Taman lain mukaisten maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten on noudatettava
tdman lain heitd koskevia vaatimuksia.

(Eléinlaakeasetus 59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset: Jasenvaltioiden on kansallisen
lainsdadantonsd mukaisesti toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd antaakseen pienille ja
keskisuurille yrityksille timan asetuksen vaatimusten noudattamista koskevaa neuvontaa.)

8 Maa- ja metsdtalousministerion hallinnonalan viranomaisten vastuut

8 Maa- ja metsatalousministerion tehtavat

26 8

Maa- ja metsatalousministerio

Maa- ja metsatalousministerio ohjaa ja valvoo tdmén lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten
sekatoimialaansa kuuluvilta osin 4 §:ss4 mainittujen Euroopan unionin saadosten taytantddnpanoa
janoudattamista.

muut lait
reseptit
poikkihallinnolliset asiat

8 Ruokaviraston tehtavat

Poistetaan lain 27 8:n kohta koskien Ruokaviraston velvoitetta 3) yllapitdd tamén lain
taytantdonpanon edellyttdmid tietoja tuotantoeldimille Suomessa kaytettdvaksi hyvaksytyistéa
la&kkeist4 ja niiden varoajoista.

278

Elintarviketurvallisuusvirasto

Elintarviketurvallisuusvirasto suunnittelee, ohjaa, kehittédé ja valvoo valtakunnallisesti tdman lain ja
sennojalla annettujen sé&nnodsten taytantéonpanoa ja noudattamista.
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Sen lisdksi, mitd muualla t&ssé laissa sdadetadn Elintarviketurvallisuusviraston tehtévistd, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena niista 4 8§:ss& mainittujen Euroopan unionin saadosten
mukaisistatehtavistd, jotka tdmén lain mukaan kuuluvat sen tehtéviin;

2) kehittdd mikrobild&kkeiden kayton seurantaa eri eldinlajeilla;

3) yllapitdd taman lain taytdntéonpanon edellyttdmid tietoja tuotantoeldimille Suomessa
kaytettaviksinyvéksytyisté ladkkeista ja niiden varoajoista;

4) jarjestda ja antaa tarvittavaa, taman lain taytdntéonpanoon liittyvéa koulutusta eldinlaakéreille,
apteekeille,eldinten omistajille ja haltijoille sekd muille eldinten l&adkitsemiseen osallistuville.

27 §, kohta 3 3) yll&pitaa taman lain tdytantdonpanon edellyttdmia tietoja tuotantoeldimille Suomessa
kaytettaviksi hyvéaksytyistd ladkkeistd ja niiden varoajoista;

- On epéaselvad, onko tdman luettelon pitdminen mahdollista EU:n eldinldékeasetuksen
tullessa voimaan. Tama riippuu siitd, miten tulkitaan asetuksen ladketukkuja koskevaa artiklaa.

- Jos tietoja tarvitaan, saadaanko vastaavat tiedot ainakin myyntiluvallisista ELKE-
jarjestelmaan, jos paatetaan ettd luetteloa on yllapidettava?

- MMM: Tidmin voisi muuttaa muotoon: »3) tarvittaessa ylldpitdd tdméan lain
taytantoonpanon edellyttdmid tietoja tuotantoeldimille Suomessa kéytettdviksi hyvaksytyista
ladkkeista ja niiden varoajoista; (eli varmistettaisiin vain oikeus pitdd luetteloa, jos sellaisen
yllapitdminen on tarpeen, muuten tiedot on jo Fimealla ja ELKE:ssa ym. mahdollisissa rekistereissa)

Tuotantoelaimille Suomessa kaytettavaksi hyvaksyttyjen laakkeiden ja niiden varoaikojen
tietojen yllapito Ruokaviraston tehtavana

Ruokavirasto esittaa, etta laista elainten laakitsemisesta (387/2014) poistetaan lain 27 §:n
kohta koskien Ruokaviraston velvoitetta 3) "yllapitaa taman lain taytantoonpanon
edellyttamia tietoja tuotantoelaimille Suomessa kaytettavaksi hyvaksytyista laakkeista ja
niiden varoajoista.” Luettelo on paivitetty 2-3 kuukauden valein ja siihen on listattu
tuotantoelainten myyntiluvalliset valmisteet, maaraaikaisella erityisluvalla olevat valmisteet
seka Fimean luettelon sisaltamat aineet ja ihmisille tarkoitetut valmisteet ja aineet, jotka on
katsottu vaittamattomiksi tuotantoelainten laakinnassa.

Ruokavirasto perustee esitystaan seuraavilla seikoilla:

EU:n elainlaakeasetus 2019/6, artikla 113, kohta 1. b) antaa mahdollisuuden kayttaa
elintarviketuotantoelaimille ns. kaskadisaannoksilla elainlaakkeita, joita ei ole hyvaksytty
tuotantoelainlajeille, kunhan naiden valmisteiden sisaltamat, farmakologisesti aktiiviset
aineet sisaltyvat MRL-asetuksen sallittujen aineiden luetteloon.

Ruokaviraston nakemyksen mukaan luettelon yllapito ei enaa olisi mahdollista, koska
EU:n elainlaakeasetuksen astuttua voimaan Suomi ei voi enaa edellyttaa, etta
tuotantoelaimille saa kayttaa vain laakevalmisteita, joilla on myynti- tai muu kulutukseen
luovuttamislupa tuotantoelaimelle hyvaksyttyna elainlaakkeena Suomessa.
Myyntiluvallisista valmisteista tiedot ovat Ibydettavissa Fimean laakehaulla mybs
valmisteista, joiden myyntiluvat ovat peruuntuneet, jos naihin liittyvaa kayttoa on
selvitettava esim. teurastuksen ketjuinformaation yhteydessa.

8§ Aluehallintoviraston / maakuntien tehtavat

28 8

Aluehallintovirasto

Aluehallintovirasto huolehtii tdmén lain ja sen nojalla annettujen saanndsten taytdntdonpanosta
janoudattamisen valvonnasta toimialueellaan.

§ Kunnaneléinlaakarin tehtavat
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298

Kunnaneldinlaakari

Kunnaneldinladkari huolehtii tdman lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten noudattamisen
valvonnastaaluehallintoviraston maarayksen mukaisesti eldinten pitopaikoissa. Aluehallintovirasto
voi esteellisyydenvalttamiseksi maaratd kunnaneldinlddkarin suorittamaan naitd tehtdvia
toimialueensa ulkopuolella.

8§ Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tehtavat taméan lain nojalla

308

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja valvoo tdman lain ja sen nojalla annettujen
sdannostennoudattamista ladketehtaissa, ldédketukkukaupoissa ja apteekeissa.

§ Kansainvaliset viranomaiset

§ Virka-apu

8 Kolmannen osapuolen kayttdmahdollisuus? -> ei ole mahdollista eldinlaakeasetuksen 123
artiklan mukaan

MUUT (YLEISET / ERITYISET) MENETTELYSAANNOKSET JA
TIETOSUOJASAANNNOKSET

8 Tilapaiset maaraykset force majeure -tilanteissa

Tilanteissa, jossa odottamattoman ja poikkeuksellisen tapahtuman tai ylivoimaisen esteen vuoksi ei
ole mahdollista kaikilta osin téyttdd lainsaddanndn vaatimuksia, Ruokavirasto voi omalla
keskusviranomaisen vastuullaan antaa tastd laista poikkeavia tilapéisia maarayksia. Tilapaisten
maardysten on oltava oikeasuhteisia ja perusteltuja ja niiden on suojattava eldinladkeasetuksen ja
tdman lain perusteella oletettuja oikeuksia. Tilapdisten méardysten antamisesta on kuultava niité,
joiden oikeuksiin ja etuihin ne vaikuttavat/saattavat vaikuttaa.

8 Hevoselaimia koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Eldinlagakeasetus 158 artikla Hevoselaimia koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Tamén lain, elintarvikelain (...) ja eldinsuojelulain (...) mukaisten viranomaisten on tarvittaessa
avustettava komissiota eldinldgkeasetuksen 158 artiklan mukaisen tarkastelun tekemisessé koskien

hevoseldinten hoitamista eldinlaakkeilld ja niiden sulkemista pois elintarvikeketjusta, myos
kolmansista maista tuotavien hevoselédinten osalta.

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

318

Valvonnan yleiset vaatimukset

Taman lain noudattamisen valvonnassa on noudatettava valvonta-asetuksen saannoksia.

8 Viranomaisten antama neuvonta ja ohjaus

Elainlaakeasetus 59 artikla Pienet ja keskisuuret yritykset
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Taman lain mukaisten viranomaisten on toteutettava asianmukaisia toimenpiteitd antaakseen pienille
ja keskisuurille yrityksille eldinladkeasetuksen ja tdman lain vaatimusten noudattamista koskevaa
neuvontaa siltd osin kuin koskee tdman lain soveltamisalaa ja soveltamiskohteita.

8 Valvonta, tarkastukset, komission tekemat auditoinnit elédinladkeasetuksen 123-124 artikloiden
mukaisesti.

Elainlaakeasetus:
123 artikla VValvonta
124 artikla Komission tekemat auditoinnit

8§ Valvonnan yleiset vaatimukset

§ Valtakunnallinen valvontaohjelma

32 § Valtakunnallinen valvontaohjelma

Sen lisaksi, mitd elintarvikelaissa  sdddetddn eldimista  saatavien elintarvikkeiden
kansallisenvierasainevalvonnan suunnittelusta ja toteutuksesta, Elintarviketurvallisuusviraston on
laadittava ladkkeidenja muiden eléinten késittelyssa kaytettdvien aineiden sek& eldinld&kinndssé
kaytettavien laitteiden jatarvikkeiden kayton ja luovutuksen valvontaa varten monivuotinen
valtakunnallinen  valvontaohjelma.Ohjelman on  katettava myo6s eldinld&dk&rinammatin
harjoittamisesta annetun lain 10 8:n mukainen ladkkeidenmé&&rd&misen valvonta. Ohjelma on osa
valvonta-asetuksen mukaista kansallista valvontasuunnitelmaa.Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa,
kuitenkin v&hintaan neljan vuoden vélein. Ohjelman tulee siséltdavahintdén seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alueittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet seké&
niidenvalvontatiheys valitaan;

3) valvonnan siséllon ja menetelmien madrittely;

4) toimenpiteet epailtéessa tai todettaessa sdanndsten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioinnissa kdytettavat menetelmaét.
Elintarviketurvallisuusvirasto toteuttaa ohjelmaa valtakunnallisesti ja aluehallintovirastot
kukintoimialueellaan. Elintarviketurvallisuusvirasto voi antaa ohjelman toteuttamista koskevia
yksittaisiamaarayksia aluehallintovirastoille.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdéédnnoksia valvontaohjelman
sisallostéa.

8§ Tarkastusoikeus

358

Tarkastusoikeus

Valvontaviranomaisella on oikeus tehd& valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja tutkimuksia seké sité
vartenpéésta eldinten pitopaikkoihin ja tiloihin, joissa la&kkeit4, muita eldinten késittelyssa
kaytettavid aineita,rehuja, eldinladkinnassa kaytettavié laitteita ja tarvikkeita taikka eldimiin tai niiden
ladkitsemiseen liittyviatietoja sailytetaan.

Valvontaviranomaisella on lisaksi oikeus tehda valvonnan edellyttdmid tarkastuksia ja tutkimuksia
sekad sitavarten paasta tiloihin, joissa harjoitetaan eldinld&dkarinammattia, eldinten kuljetusta, vélitysta
tai kaupanpitoataikka 22 §:ssé tarkoitettua toimintaa.

Pysyvadisluonteiseen asumiseen kéytettavassa tilassa tarkastus saadaan suorittaa vain, jos on aihetta
epéaillatilan omistajan tai haltijan syyllistyneen rikokseen, josta voi seurata vankeusrangaistus ja
tarkastus taitutkimus on valttdmaton rikoksen selvittdmiseksi.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkastuksen tai tutkimuksen kohteena olevien tilojen omistajalle
taihaltijalle tai niissd ammattiaan harjoittavalle eldinl&dékarille tilaisuus olla 1&snd tarkastuksen tai
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tutkimuksenaikana, jos omistaja, haltija tai eldinlaékéri on viivytyksetta tavoitettavissa. Tilojen
omistajan, haltijan taieldinlddkérin poissaolo ei kuitenkaan estd tarkastuksen tai tutkimuksen
suorittamista.

8 Oikeus naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

368

Oikeus naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa korvauksetta valvontaa varten tarvittava maaré naytteita
eldimisté,niistd saatavista tuotteista, eldinten rehusta ja juomavedestd sek& eldimen omistajan tai
haltijan, eldinladkérintai muun tassa laissa tarkoitetun toimijan hallussa olevasta rehusta, laékkeesta,
muusta eléinten késittelyssékaytettdvasta aineesta tai eldinlddkinndssa kéytettdvasta laitteesta tai
tarvikkeesta. Naytteenottajan onlahetettdvd kansallisen vierasainevalvonnan naytteet tutkittaviksi
elintarvikelain 37 §:n nojalla nimettyynkansalliseen vertailulaboratorioon, elintarvikelain nojalla
hyvaksyttyyn viralliseen laboratorioon tai toisenEU:n jasenvaltion nimedmaéan viralliseen
laboratorioon. Muut ndytteet on lahetettavaElintarviketurvallisuusvirastoon tai sen osoittamaan
patevaan laboratorioon. Tallaisella laboratoriolla onoltava kirjallinen laatujérjestelmé ja sen on oltava
teknisesti pateva ja pystyttdva tuottamaan luotettaviatuloksia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella saadetdan tarkemmin ndytteenotosta ja tutkimisesta
sekalaboratorioiden patevyysvaatimuksista.

8§ Valvontaraportit

8 Avunantovelvollisuus

388

Avunantovelvollisuus

Elaimen omistajan ja haltijan, eldinladkarin sekd& muun téssé laissa tarkoitetun toimijan on
kustannuksellaanannettava valvontaviranomaiselle seka 37 8§:ssd tarkoitetulle kansainvéliselle
viranomaiselle valvontaa jatarkastusta varten tarpeellinen apu. Eldimen omistaja tai haltija on
velvollinen jarjestamaan sellaisetolosuhteet, joissa tarkastukset ja ndytteenotto voidaan tehda
turvallisesti ottaen huomioon eldimentavanomainen kayttaytyminen.

398

Virka-apu

Poliisin antamasta virka-avusta sdadetadn poliisilaissa (872/2011).

Tulli voi tarvittaessa antaa valvontaviranomaiselle toimialaansa kuuluvaa virka-apua 8 8:n 3
momentissatarkoitettujen kieltojen valvomiseksi.

378

Kansainvaliset viranomaiset

Mité tassé laissa sdédetddn valvontaviranomaisten oikeudesta tehda tarkastuksia, ottaa naytteitd,
paéstavalvonnan edellyttamiin paikkoihin seké saada valvontaa varten tarpeelliset tiedot ja asiakirjat,
koskee mydsEuroopan unionin lainsaddanngssa tai Suomea sitovassa kansainvalisessa sopimuksessa
tarkoitettujatarkastajia  silloin, kun lainsd&ddannossd tai sopimuksessa tatd edellytetdan.
Valvontaviranomaisen ontarvittaessa toimittava yhteistydssd kansainvalisten viranomaisten
tarkastajien kanssa.

378 EU:n valvonta-asetus 2017/625 edellyttdd koko elintarvikeketjun valvontaa. Tama
pykal& on suurelta osin paéllekkdinen EU-asetuksen kanssa?
MMM: niin on, pitaa karsia/poistaa kaikki mika on jo sanottu.
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HALLINNOLLISET PAKKOKEINOT JA SEURAAMUKSET
Elainladkeasetus 135 artikla Jasenvaltioiden maaraamat seuraamukset

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

Elainld&keasetuksen 135 artiklan 2. kohdassa tarkoitettujen, tdmén lain soveltamisalaa koskevien
tietojen julkaisemisesta vastaa Ruokavirasto.

Eldinladkeasetuksen 135 artiklan 3. kohdassa tarkoitetun, tamén lain soveltamisalaa koskevan
ilmoituksen tekemisestd komissiolle vastaa maa- ja metsatalousministerio.

§ Maarays

§ Kielto

418§

Méaé&raykset ja kiellot

Aluehallintovirasto voi maarata tuotantoeldimen lopetettavaksi sek& sen ruhon ja eldimestd saadut
tuotteethdvitettdviksi, jos eldimelle on annettu tdman lain nojalla kiellettyd ladkeainetta tai
ladkeainetta, jonkakdyttod on tdméan lain nojalla rajoitettu, muuhun kuin sallittuun
kayttotarkoitukseen, tai jos eldimenkaésittelyssa on kaytetty tdman lain nojalla kiellettya laitetta tai
tarviketta. Aluehallintovirasto voi mydskieltda tallaisen eldimen myynnin tai muun luovuttamisen,
eldimen teurastamisen elintarvikkeena tai rehunak&ytettavaksi ja eldimestd saatavien tuotteiden
luovuttamisen elintarvikkeina tai rehuna kéytettavéksi.Aluehallintovirasto voi liséksi kieltaa
tehtdvien tutkimusten ja selvitysten ajaksi muiden tuotantoeldintensiirtdmisen kyseisesta eléinten
pitopaikasta.

Aluehallintovirasto voi méérata pitopaikan muun tuotantoeldimen lopetettavaksi ja havitettavaksi,
joskyseisen pitopaikan toisesta tuotantoeldimesta tai siitd saadusta tuotteesta on todettu tdmén lain
nojallakielletty4 ladkeainetta tai 1d&keainetta, jonka k&yttod on tdman lain nojalla rajoitettu, ja eldimen
omistaja taihaltija kieltdytyy vastaamasta kustannuksista, jotka aiheutuvat tutkimuksista sen
selvittamiseksi, onkoelédimelle annettu tallaista l4&keainetta.

Aluehallintovirasto voi kieltdd tehtdvien tutkimusten ja selvitysten ajaksi tuotantoeldinten
siirtdmiseneldinten pitopaikasta ja eldimistd saatavien tuotteiden luovuttamisen elintarvikkeena tai
rehuna kaytettadvaksi,jos eldimestd saadussa elintarvikkeessa todetaan ladkejaamia yli sallittujen
enimmaismaarien.

Aluehallintovirasto voi maaraté eléinten pitopaikan ja muut saman henkilén omistamat tai hallussa
pitdmateldinten pitopaikat valiaikaisesti tehostettuun valvontaan, jos tuotantoeldimessa tai siita
saadussa tuotteessaon todettu tdman lain nojalla kiellettyd ladkeainetta tai ladkeainetta, jonka kéayttoa
on tamén lain nojallarajoitettu, taikka jos elédimist4 saaduissa elintarvikkeissa on toistuvasti todettu
la&kejaamia yli sallittujenenimmaismaarien.

Aluehallintoviraston on tehtdva merkintd maaseutuelinkeinohallinnon tietojérjestelmésta annetussa
laissa(284/2008) tarkoitettuun tietojarjestelmddn 1 ja 3 momentissa tarkoitetuista eldimen
siirtdmistd, luovuttamista seka elintarvikkeena tai rehuna kayttdmistd koskevista kielloista.
Aluehallintoviraston onlisaksi tehtavé tietojarjestelméén merkinta kiellon peruuttamisesta heti, kun
voidaan varmistua siité, ettakielto ei ole en&a aiheellinen.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkempia sdannoksid maardysten ja
kieltojentoteuttamisesta sek& tehostetusta valvonnasta.

418
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MMM: 41-448: Kaikki hallinnolliset pakkokeinot on kaytava lapi ja lisattava toimivalta maaraté
korjaamaan puutteet. Pitda tarkistaa onko jo sanottu eldinld&keasetuksessa tai valvonta, asetuksessa,
jolloin riittaa etta tdssa sanotaan kuka on toimivaltainen viranomainen. Tuotantotilojen
valvonnasta puuttuu mahdollisuus mé&ératd korjaamaan ja tdman tehostaminen tarvittaessa
uhkasakolla (vrt. eldinsuojelulaki). TE-valvonta ei kata kaikkia tuotantoeldinlajeja.

Keinot puuttua hevostallien toimintaan, kun kaytetddn teurastuskieltoa edellyttavia ladkkeitéd
toistuvasti eikd tallilla ole kirjanpitoa. Oikeus kirjata elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi
kaikille hevosille teurastuskiellot passeihin, jos ei saada selville, mitd hevosia Kkielletyilla
la&keaineilla on ladkitty.

Tama pykéld koskee varoajan ylityksia seka kiellettyjen aineiden kéyttoa eli suhteellisen suppea.
Muista  ladkitsemisrikkomuksista ~ voi  tehdd  ilmoituksen  esitutkintaviranomaiselle.
Esitutkintapyyntdja tehdaan todella harvoin ja se on aika Kkallis ja hidas tapa valvoa
ladkitsemislainsdadantdd.  Olisiko  mahdollista, ettd joissain 46 8§  mainituista
la&kitsemisrikkomuksissa valvontaviranomaisella olisi oikeus antaa maarayksia yms.

Keinot puuttua tehokkaasti eldinladkarien lainvastaiseen toimintaan (kuuluu enemmaén eldinl&ékari
ammatinharjoittamislakiin)

- onko tarpeen saitadd laékitsemislaissa joistakin asioista, jos ammatinharjoittamislaki
halutaan pita4 linjassa ladkareiden vastaavan lain kanssa? esim. eldinlaékéreille ELKEen liittyva
kirjaamisvaatimus

§ Sakko

§ Uhkasakko ja teettdminen

42 §

Uhkasakko ja teettdminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 §:ssé tarkoitettua méérdysté tai kieltoa uhkasakolla tai uhalla,
ettatekematta jatetty toimenpide teetetdaan laiminlydjan kustannuksella.

Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettamisesta sdddetdan uhkasakkolaissa (1113/1990).

§ Haltuunotto

43 §

Haltuunotto

Aluehallintovirasto voi 41 8:n 1 ja 2 momentissa tarkoitetuissa tapauksissa ottaa eldinten pitopaikassa
taikkaeldimen omistajan tai haltijan hallussa olevan rehun, la&kkeen tai muun eléinten késittelyssa
kaytettavanaineen taikka eldinlaékinnassa kaytettavan laitteen tai tarvikkeen haltuunsa, jos on syyta
epéillg, ettd rehu,lddke tai muu eldinten kasittelyssa kaytettdva aine sisaltdd tdman lain nojalla
kiellettyja laakeaineita tailadkeaineita, joiden kéyttéa on tdméan lain nojalla rajoitettu, tai ettd
eldinladkinnéssa kaytettavan laitteen taitarvikkeen kéyttd on tdman lain nojalla kielletty.

Liséksi aluehallintovirasto voi ottaa eldinten pitopaikassa taikka eldimen omistajan tai haltijan,
eldinladkarintai muun tassa laissa mainitun toimijan hallussa olevan ladkkeen tai muun eléinten
késittelyssa kéytettdvanaineen haltuunsa, jos on perusteltua syyté epailla, ettd laéketta tai ainetta on
hankittu tai luovutettu tdmén laintai sen nojalla annettujen sadnndsten vastaisesti.

Haltuunotto on suoritettava todistajan lasnd ollessa. El&imen omistajalle tai haltijalle on annettava
todistus,josta ilmenee haltuunotetun omaisuuden méara ja haltuunoton syy.

Haltuunotetusta omaisuudesta voidaan korvauksetta ottaa nédytteita tutkimuksia varten.

8 Haltuun otetun omaisuuden sailyttdminen, kayttdaminen ja kustannukset
44 8
Haltuunotetun omaisuuden sdilyttdminen ja kayttaminen
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Haltuunotettu omaisuus voidaan tarvittaessa séilyttaa eldinten pitopaikassa tai eldimen omistajan tai
haltijan,eldinld&karin tai muun téssa laissa tarkoitetun toimijan luona sopivalla tavalla merkittyna
taikka sinetdidyssatai muuten merkityssé varastotilassa.

Aluehallintovirasto paattdd siitd, miten haltuunotetun omaisuuden suhteen on meneteltava.
Haltuunotettuomaisuus voidaan maarata héavitettdvaksi, jos haltuunotetun omaisuuden todetaan
sisaltdvan tdman lainnojalla kiellettyja ladkeaineita tai l4&keaineita, joiden kayttéd on tdman lain
nojalla rajoitettu, tai joshaltuunotetun eldinladkinnassa kaytettavén laitteen tai tarvikkeen kéayttd on
tamén lain nojalla kielletty,taikka laakkeita on todettu hankitun tai luovutetun tdmén lain tai sen
nojalla annettujen séanndstenvastaisesti. Muussa tapauksessa omaisuus on maarattava palautettavaksi
sen omistajalle tai haltijalle.

44 8 Haltuunotetun omaisuuden séilyttdminen

Kuka maksaa havittamiskustannukset, jotka voivat olla merkittaviakin, jos kyseessa ovat suuret
ladkemaarét.

Kuka paattaa havitettavaksi maaraamisesta (kirjoitettu passiivissa)?

Kuka ja miten todetaan, onko haltuunotto asianmukainen (laittomat ladkkeet, hankittu lainsaadannon
vastaisesti jne)?

Antibioottivahingot: kel ei voi ottaa haltuun, ehka viisasta antaa valtuudet (jos voi?)

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

Maa- ja metsatalousministerid sadtéda eldinladkeasetuksen 135 artiklan ja tdmén lain mukaisesti
saannosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista oman hallinnonalansa osalta.

Maaritelmat:
§ Laakerikos
8 Elainten laakitsemisrikkomus

§ Salakuljetus
8 Huumausaineiden kaytto

45 §

Viittaukset rikoslakiin

Rangaistus ladkerikoksesta sdadetéan rikoslain (39/1889) 44 luvun 5 §:ssé.
Rangaistus salakuljetuksesta sadadetaan rikoslain 46 luvun 4 8:ssa.

46 §

Eléinten la&kitsemisrikkomus

Joka tahallaan tai huolimattomuudesta

1) kayttad ladkkeitd, ladkeaineita tai muita eldinten kasittelyssa kaytettdvid aineita taikka
eldinladkinnéssékaytettavia laitteita ja tarvikkeita 7—9 8:n tai niiden nojalla annettujen saénndsten,
MRL-asetuksen 16artiklan tai hevosladkelista-asetuksen 2 artiklan vastaisesti,

2) rikkoo 8 §:n 3 momentissa saadettyja tai sen nojalla annettuja vienti- tai tuontirajoituksia,

3) laiminly6 10 8:ssa sdadetyn velvollisuuden merkita eléin la&kitsemisen yhteydessd,

4) laiminlyd 12 §:ssa sé&detyn velvollisuuden noudattaa tuotantoeldimelle annettujen ladkkeiden
varoaikoja,

5) luovuttaa, hankkii, séilyttdd, varastoi tai havittdd ladkkeitd, laékeaineita tai muita eldinten
késittelyssakaytettavia aineita taikka eldinladkinnéassa kaytettavia laitteita ja tarvikkeita 14—18 8:n
tai niiden nojallaannettujen sadnndsten vastaisesti,
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6) laiminlyd 20—22 8:ssd tai niiden nojalla tai hevosladkelista-asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa
sééadetynkirjanpitovelvollisuutensa,

7) laiminlyd 23—25 8:ssd tai niiden nojalla sdddetyn tiedonantovelvollisuutensa tai

8) laiminly6 38 8:n mukaisen avunantovelvollisuutensa,

on tuomittava, jollei teosta muualla laissa saddetd ankarampaa rangaistusta,
eldintenladkitsemisrikkomuksesta

sakkoon.

Valvontaviranomainen voi jattda esitutkintaviranomaiselle ilmoittamatta rikkomuksen, jota
kokonaisuudenkannalta on pidettavé ilmeisen vahaisena.

Se, joka rikkoo tdman lain nojalla maarattyd, uhkasakolla tehostettua kieltoa tai velvoitetta, voidaan
jattadtuomitsematta rangaistukseen samasta teosta.

50 8

Elainlaakarit

Menettelystd, jos eldinladkari rikkoo tai vadrinkayttaé oikeuttaan ladkkeiden hankkimiseen, kayttoon
tailuovuttamiseen, sdadetéan eldinlaédkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa.

518§ Pitdisiko valvontaviranomaisella olla myds mahdollisuus ilmoittaa th-jarjestelmille, jos
valvonnassa todetaan joko tilan tai eldinld&karin toimineen vastoin lainsaadant6ad? Tama pitdisi
varmaan rajata tarkasti koskemaan esim. 16 § mukaista ldakkeiden luovutusta, joka on sidottu
valtakunnallisiin th-jarjestelmiin?

MMM: Jos téllainen ilmoitusoikeus- tai velvollisuus olisi, pitdisi vastaavasti saatéd, kuka on se joka
ottaa tiedon vastaan ja mitk& vastuut talla henkil6ll& on.

MAKSUT, KORVAUKSET JA MUUTOKSENHAKU PAATOKSEEN

8§ Valvonnasta perittavat maksut

47 §

Maksut

Jos tuotantoeldimesté tai siitd saadusta tuotteesta otetusta néytteestd todetaan, ettd eldimelle on
annettusellaista ladkeainetta, jonka kéayttd kyseiselle elaimelle on tdmén lain nojalla kielletty, tai jos
eldimestésaadussa elintarvikkeessa todetaan ladkejadmia yli sallittujen enimmaismadarien, eldimen
omistajan taihaltijan on maksettava asian selvittdmiseksi tehdyistd tutkimuksista ja selvityksista
aiheutuvat kustannuksetseké todettua rikkomusta seuraavaan valiaikaisesti tehostettuun valvontaan
liittyvista tutkimuksistaaiheutuvat kustannukset.

Jos eldin on madratty lopetettavaksi ja hévitettdvéksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai haltija
vastaaeldimen lopettamisesta ja havittdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd ladkkeita tai muita eldinten késittelysséd kaytettavia aineita on
hankittu,kdytetty tai luovutettu tdman lain tai sen nojalla annettujen sadnngdsten vastaisesti, voidaan
rikkomuksestaepéillyltd eldimen omistajalta tai haltijalta taikka eldinldékéariltd perid asian
selvittdmiseksi tehdyistélisaselvityksista aiheutuvat kustannukset seka todettua rikkomusta seuraavan
valiaikaisen tehostetunvalvonnan kustannukset.

Tarkemmat sddnnokset valvonta-asetuksen 27 ja 28 artiklassa edellytetyistd kansallisista jarjestelyisté
jamaksujen suuruuden maaraytymisestd sekd kansalliseen vierasainevalvontaohjelmaan liittyvista
maksuistaannetaan maa- ja metsdtalousministerion asetuksella. Maksujen perusteissa otetaan
huomioon valvonta-asetuksen sd&dnnokset.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimisesté
sdadetadnverojen ja maksujen taytantoonpanosta annetussa laissa (706/2007).
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8 Maksut / maksujen / sakkojen suuruus

§ Valtion kunnille maksama korvaus

48 §

Valtion kunnille maksama korvaus

Eldinlaakintdhuoltolain 23 §:ssa sdddetddn kunnan oikeudesta saada valtion varoista korvaus tdméan
lainmukaan kunnanelainlaakérille kuuluvien tehtdvien suorittamisesta.

8 Muutoksenhaku viranomaisen paatokseen

49 §

Muutoksenhaku valvontaviranomaisen paatokseen

Taman lain tai talla lailla taytdntoon pantavan Euroopan unionin séadoksen nojalla
annettuunaluehallintoviraston padtokseen haetaan muutosta siten kuin hallintolainkayttolaissa
(586/1996) saadetaan.

Taméan lain 41, 43 ja 44 8:n nojalla tehtdvdssa pdadtOksessd voidaan madratd, ettd paatostd
onmuutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei valitusviranomainen toisin méaraa. Valitus on
késiteltavakiireellisena.

VOIMAANTULO JA SOVELTAMINEN
Elainlaakeasetus 160 artikla voimaantulo ja soveltaminen
Tama laki tulee voimaan xx.xx.202x. Téta lakia sovelletaan 28.1.2022 alkaen.

Ruokavirasto voi aloittaa elainldakeasetuksen 57 artiklan mukaisen tiedonkeruun 1.1.2022 alkaen.
Ruokaviraston on aloitettava tiedonkeruu viimeistaan 28.1.2022 alkaen.

528

Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 péivéana joulukuuta 2014.

Talla lailla kumotaan eldinten laakitsemisestd annettu laki (617/1997). Kumotun lain nojalla annetut
maa- jametsatalousministerion asetukset jaavat edelleen voimaan.

Muussa laissa tai asetuksessa olevan viittauksen tall4 lailla kumottuun elinten ladkitsemisesta
annettuunlakiin katsotaan tdmén lain voimaantulon jalkeen tarkoittavan viittausta tahan lakiin.

MMMa 17/2014

Liite 2, luvut 2 ja 3 | Ex tempore —valmisteet

Ex tempore —valmisteiden kaytté mahdollista kaskadin viimeisena portaana.
Asetuksen mukaan tuotantoeldimille kaytettavat ladkkeet saavat sisaltaa vain
sellaisia lddkeaineita (vaikuttavia aineita), jotka sisaltyvét farmakologisesti
vaikuttavista aineista ja niiden eldinperdisissa elintarvikkeissa esiintyvien
jadmien enimmaismadrid koskevasta luokituksesta annetun komission
asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukkoon 1 ja la&kkeelld on myynti-
tai muu kulutukseen luovuttamislupa tuotantoeldimelle hyvaksyttyna
eldinldédkkeend Suomessa.
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Madritelman mukaan ex tempore -valmisteilla ei ole myynti- tai muuta
kulutukseen luovuttamista koskevaa lupaa Suomessa. Jos ex tempore —
valmisteita voisi valmistuttaa kaikista MRL-asetuksen taulukon 1 aineista,
se laajentaisi  merkittavasti  kaytettdvien ladkeaineiden = mé&araa
tuotantoeldimille. Tall& voi olla merkitysta vierasainevalvontaohjelmalle.

Ex tempore —valmisteiden kaskadivaroajoista sanotaan seuraavasti:
Varoajaksi maarataan nolla vuorokautta

- homeopaattisille valmisteille, joissa kanta-aineen laimennos on
vahintdan 1/10 000 (D4);

- sellaisille infuusionesteille, ulkoisesti paikallisesti kaytettaville tai
ex tempore— valmisteille, joiden sisdltamille ladkeaineille ei
komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaan
edellytetd MRL -arvoa. Poikkeuksena tasta ovat valmisteet, jotka
siséltavat dimetyylisulfoksidia (DMSO), joille varoaika ma&rataan
kohdan 1 mukaisesti.

Lisdksi lainsdddannossa tulisi  huomioida Laakelaitoksen luettelo
216/01/2002. Sen siséltamié aineita saa kayttaa tuotantoeldimille.

Liite 2, luku 3, | Infuusionesteiden kaskadi varoaika 0 vrk

kohta 2 Tama kansallinen linjaus perustuu ladkemuotoon ja on vaikea perustella,
miksei koskisi injektionesteita:
”sellaisille infuusionesteille, ulkoisesti paikallisesti kaytettaville tai ex
tempore— valmisteille, joiden sisaltamille ladkeaineille ei komission
asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaan edellytetd MRL -
arvoa. Poikkeuksena tastd ovat valmisteet, jotka sisaltavéat
dimetyylisulfoksidia (DMSQ), joille varoaika maaratddn kohdan 1
mukaisesti”
- tdma poistuu eldinladkeasetuksen myota?

Liite 2, luku 4 Ladkkeen kaytto hevoselle

Laékitsemisasetuksen 17/14 mukaan tuotantoeldimille saa k&yttda vain
Suomessa niille hyvéksyttyja valmisteita. Lisdksi hevosille saa kéyttaa
hevoslistan 6 kk:n varoajallisia ladkkeitd merkitsemélla k&yton ja varoajan
hevospassiin.

Suomessa tilanne on se, ettd vaikka aineelle on EU:ssa MRL jollekin
tuotantoeldimelle, tdma ei anna eldinladkarille lupaa k&yttdd valmistetta
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hevoselle, ellei hevosen passiin ole tehty merkintdd teurastuskiellosta.
Esimerkkina kaytannon tilanteesta Voltaren Forte —geelin kayttd hevoselle.
Se ei ole Suomessa tuotantoeldimille hyvéksytty valmiste. Vaikuttavalle
aineelle (diklofenaakki) on asetettu naudoille ja sioille jddmien suurimman
enimméismaaran arvot (MRL) eli sitd voidaan kéyttdd EU:ssa
tuotantoeldimille, joten EU ei ole sisallyttanyt diklofenaakkia
hevoslaakelistalle eika sitd sisaltdvan valmisteen kéayton tarvitsisi johtaa
teurastuskieltoon.

Ruokaviraston nakokulmasta asian ratkaisu vaatisi kansallisen asetuksen
muutoksen tai Voltaren Forten ja MRL-asetuksen puolesta muiden
vastaavien aineiden lisédmisen Fimean ns. harmaalle listalle. Ns. harmaan
listan on tarkoitus olla hyvin suppea, joten Fimea ei kannata luettelon
laajentamista. Siten ladkitsemisasetuksen muutos olisi oikeampi tapa.

Liite 2, luku 5, | Mikrobil&dakek&yttd toistuviin oireisiin tai ryhmélaakitys edellyttévéat
kohta 3 vahintddn kerran vuodessa tehtyd néytteenottoa ja herkkyysmaéaritysta.
Mastiittindytteet tutkitaan pcr:lld; wvain penisillinaasi; tama ei tayta
herkkyysmaaritelmén vaatimusta.

Liite 3, luku 1, | Kohtaa olisi selkeytettdvd. Koskeeko kaikkia eldinlajeja vai vain
kohta 6 tuotantoeldimid? Tarkoittaako varoajallinen ladke ladkevalmistetta, jolle on
asetettu varoaika eli siis tuotantoeldimille hyvéksyttyja laadkevalmisteita?

Liite 3, luku 3, | Rajoitus luovuttaa laékkeitd vain yksittaisten eldinten uusintarokotuksiin on
kohta 1 ongelmallinen isoilla lammastiloilla, joilla voi olla satoja karitsoja
rokotettavana esim. klostridioosin ennaltaehkaisemiseksi.

Liite 3, luku 3 Elavien rokotteiden luovuttaminen

Elavien rokotteiden luovuttaminen — nautojen elava intranasaalirokote
tulossa markkinoille, joten tatd kohtaa tulisi tarkastella uudelleen. Naiden
rokotteiden luovuttamisen kieltdmiselle ei ole oikein perusteita. Oikea-
aikainen rokottaminen sen sijaan hankaloituu. Lisaksi ndiden ma&rdédminen
on nykylainsaadanndn mukaan sallittua, mika on ristiriitaista

Liite 3, luku 4, | Esitetddn turkistarhojen hallitun ladkekdyton varmistamiseksi, ett4
kohta 3 tarkennetaan ~ kohtaa  oikeudesta  luovuttaa  ”pienid =~ médrid
tulehduskipulddkkeitd ja mikrobilddkkeitd” niin, ettd tdstd rajattaisiin
ulkopuolelle samat (reservi)ldédkkeet kuin terveydenhuolto-ohjelmien
tiloilla.

Liite 3, luku 4, | Asetuksessa tulisi tdsmentdd, mitd kalanviljelylaitokselta edellytetddn
kohta 3 terveydenhuoltosuunnitelmassa, jotta eldinlddkari voi luovuttaa kaloille
vatsaonteloon annettavia rokotteita. Ladkitsemislain 17 8 1 mom. edellyttaa,
ettd la&kkeet luovuttava eldinlaakari laatii terveydenhuoltosuunnitelman ja
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suunnitelman immunologisten ja muiden eldinldadkevalmisteiden kaytosta
eldinten pitopaikassa.

Liite 4, luku 3,
kohta 2 Nautojen

Lypsykarjan pitopaikkojen eldinmadrérajojen muuttamista pitéisi harkita,
koska nykyiset <60 jne. ovat liilan ldhella robotin kapasiteettia.

pitopaikat Elainrekisteristd ei saa tietoa tilan lypsylehmien keskieldinmaarasta;
madrittelee ikarajalla 24 kk, kun tuotosseurantatietojen mukaan keskiméaarin
poikivat yli 26 kk:n ikaisina.

MMMa 21/014

Tarkistettava EU-
asetuksen (art. 108)
vaatimukset
tuotantoeldinta
koskevasta
kirjanpidosta

Tuotantoeldinten ladkityskirjanpitoa pidetaan kohtuuttoman tyélaana
Rautaldadkkeiden ja rokotuksien kirjaamisvelvoitetta pidetdan sikatiloilla
kohtuuttomana. Nollavaroajallisten la&kkeiden kirjaamisesta luopumisesta
on tullut lukuisia ehdotuksia erityisesti kansalliseen terveydenhuoltoon
kuuluvilta tiloilta, joilla rautaldakitykset, Betadinen kayttd haavahoidossa
ja rokotukset on Kirjattu TH-suunnitelman ladkitysosioon. On ehdotettu,
ettd suunnitelman mukaisia rautalaakityksia ja rokotuksia ei olisi tarpeen
kirjata sdhkoOiseen ladkkeiden kayttod koskevaan kirjanpitoon.
Ruokavirasto kannattaa ehdotusta siit4, ettei Betadinen tai vastaavien
valmisteiden k&ayttod, rokotteita ja rautainjektioita tarvitsisi Kirjata
terveydenhuollon jarjestelmiin. Kyseessd on suunnitellusti annettavat
laé&kitykset, joiden varoaika on O vuorokautta. La&kkeista pidettaisiin joka
tapauksessa paperista Kirjanpitoa. Tama véhentdisi myds tiloihin
kohdistuvaa byrokratiaa.

Elintarviketurvallisuusndkokulmasta on kuitenkin térkedd, ettd tiloilla
kirjataan oikeat annostukset ja annettua annostusta vastaava varoaika.
Huolelliseen kirjaukseen on tiloilla erityisesti tarvetta silloin, kun
elainladkédri on ohjeistanut annettavaksi suurempia annostuksia ja
pidentanyt varoaikaa. Talloin eldinten pitdjan on pidennettdvéd varoaika,
koska Sikavassa tai Nasevassa on oletuksena valmisteen SPC:n mukainen
varoaika.

58

Nykyinen teksti edellyttda vain toimittamaan valvontaa varten sahkdisen
kirjanpidon ~ vain  varalle  luovutetuista  ld&kkeistd.  Tietojen
luovutusvelvollisuuden on koskettava kaikkia tilalla kaytettyja laakkeita.

Laakekieltoasetus

11 §:n paivitys

Ihmisille kriittisen tarkeiden mikrobiladkkeiden luetteloa ei péivitetty
2014.

Tuolloin THL esitti lisattavaksi seuraavia:

- kolistiini

- lipoglykopeptidit (telavansiini

- neoglykosidit

Suomen Infektiolaakarit esitti lisattdvaksi seuraavia

- siprofloksasiini

- rifaksimiini

- sienilaakkeet



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=EN
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