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Olkaa hyvat —
Elainladkeasetus (EU) 2019/6

7.1.2019 Euroopan unionin virallinen lehti L 4/43

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2019/6,
annettu 11 péivini joulukuuta 2018,
eldinliikkeisti ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

« Sovelletaan 28.1.2022 alkaen.
« Asetus on kaikilta osiltaan velvoittava.
« Asetusta sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.



Elainlaakeasetuksen luvut, jotka ovat
olennaisia laakkeiden kayton kannalta

| LUKU KOHDE, SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT
V LUKU HOMEOPAATTISET ELAINLAAKKEET

VIl LUKU TOIMITTAMINEN JAKAYTTO

VIII LUKU  TARKASTUKSET JA VALVONTA

IX LUKU RAJOITUKSET JA SEURAAMUKSET




Artiklat 1-4

Kohde
Soveltamisala

Lainvalinta

B~ W N

Maaritelmat




1 Kohde

Tassa asetuksessa vahvistetaan seuraavia asioita koskevat saannot:
 Elainladkkeiden valmistus ja markkinoille saattaminen

Elainlaakkeiden tuonti ja vienti

Elainlaakkeiden jakelu (distribution) ja toimittaminen (supply)

Laaketurvatoiminta (pharmacovigilance)

- 30) 'laaketurvatoiminnalla’ tieteellista ja muuta toimintaa epailtyjen haittatapahtumien
tai muiden laakkeisiin liittyvien ongelmien havaitsemiseksi, arvioimiseksi,
ymmartamiseksi ja ehkaisemiseksi;

Elainlaakkeiden kaytto

Elainlaakkeiden valvonta




2 Soveltamisala Ja esimerkkeja @

1. Tata asetusta sovelletaan elainlaakkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden valmistuksessa
kaytetdan teollista prosessia ja jotka on tarkoitettu saatettaviksi markkinoille, seka myos:

» Rekisterointia tai myyntilupaa edellyttaviin homeopaattisiin eldainlaakkeisiin

« Suun kautta muita antoreitteja kuin laakerehua kayttden (juomavesi + elainlaake) (elainladke sekoitetaan
manuaalisesti rehuun)

« Elainladkemaarayksen mukaisesti apteekissa kasityona valmistettuihin elainlaakkeisiin (ex-tempore)
Soveltamisalan ulkopuolelle j&&a esimerkiksi:

« Laadkerehu, johon sovelletaan 28.1.2022 alkaen EU:n uutta ladkerehuasetusta (EU) 2019/4

* Verensiirtojen yhteydessa kaytettadva prosessoimaton veri

Lisaksi:

» Vapaaehtoisen luonnonmukaisen tuotannon (luomu) elainlaakinnallisen hoidon vaatimuksista, jotka
ylittavat taman asetuksen vaatimukset, sdadetaan asetuksessa (EU) 2018/848 luonnonmukaisesta
tuotannosta.



3 Lainvalinta

1. Jos asetuksessa tarkoitettu elainlaake kuuluu myos seuraavien asetusten
soveltamisalaan:

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012
biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytosta

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1831/2003 elainten
ruokinnassa kaytettavista lisdaineista

... jJa jos taman asetuksen ja asetuksen (EU) N:o 528/2012 tai asetuksen (EY) N:o
1831/2003 valilla on ristiriita, sovelletaan tata asetusta.

2. Komissio voi myQ0s paattaa, onko tietty valmiste tai valmisteryhma katsottava
elainlaakkeeksi.




4 Maaritelmat @

« elintarviketuotantoelain, elintarviketuotantoon kaytettava vesielainlaji
« elainlaake, aine, vaikuttava aine

 hyoty-riskisuhde, ihmisten tai elainten terveydelle tai ymparistolle
mahdollisesti aiheutuva vakava riski, signaalien hallinnointiprosessi

» mikrobilaake, antiparasiitti, antibiootti, mikrobilaakeresistenssi
« metafylaksia, profylaksia

 elainladkemaarays, varoaika

« myyntipaallysmerkinnat, sisa- ja ulkopakkaus, pakkausseloste
« valvonta, elainladkkeiden mainonta
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Elintarviketuotantoelain @

38) ‘elintarviketuotantoelaimilla’ asetuksen (EY) N:o 470/2009 2 artiklan b
alakohdassa maariteltyja elintarviketuotantoelaimia;

(EY) N:0 470/2009 2 artikla b) 'elintarviketuotantoelaimilla’ tarkoitetaan
elaimia, joita pidetaan, kasvatetaan, hoidetaan, teurastetaan tai kerataan
elintarvikkeiden tuottamiseksi.
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Suppeat markkinat @

29) 'suppeilla markkinoilla” markkinoita jollekin seuraavista laaketyypeista:

a) harvinaisten tautien tai suppeilla maantieteellisilla alueilla esiintyvien
tautien hoitoon tai ehkaisyyn tarkoitetut elainlaakkeet;

b) muille elainlajeille kuin naudoille, lihalampaille, sioille, kanoille, koirille ja
kissoille tarkoitetut elainlaakkeet;
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Metafylaksia

15) 'metafylaksialla’:
v Osassa elainryhmaa on diagnosoitu kliininen tauti
v’ Talle elainryhmalle annetaan ladkehoitoa
v’ Laakehoidon tarkoituksena on
1) hoitaa taman ryhman kliinisesti sairaat elaimet ja

2) estaa taudin leviaminen tassa ryhmassa, laheisessa kontaktissa
oleviin ja tartunnalle alttiisiin elaimiin, joilla saattaa jo olla subkliininen

Infektio.
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Profylaksia @

16) 'profylaksialla’:

v Elaimen laakehoito taudin tai infektion puhkeamisen ehkaisemiseksi jo
ennen sairauden kliinisia merkkeja

v’ Eldinryhméan ladkehoito taudin tai infektion puhkeamisen ehkaisemiseksi
jo ennen sairauden kliinisia merkkeja
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Metafylaksiaa, profylaksiaa, val el kumpaakaan?

Metafylaksiaa, kun Profylaksiaa, kun

Sairauden merkit yksittaisella
elaimella

Sairauden merkit elainryhmalla

Laakehoito yksittaiselle
elaimelle

Ladkehoito elainryhmalle

Ladkehoidon tarkoitus
yksittaisella elaimella

Ladkehoidon tarkoitus
elainryhmalla

Osassa elainryhmaa on diagnosoitu kliininen
tauti

Elainryhmalle (muullekin osalle kuin sille, jossa
on diagnosoitu kliininen tauti) annetaan
|a&kehoitoa

Laakehoidon tarkoituksena on

1) hoitaa kliinisesti sairaat elaimet ja

2) estaa taudin leviaminen laheisessa
kontaktissa oleviin ja tartunnalle alttiisiin
elaimiin, joilla saattaa jo olla subkliininen
infektio.

Elaimella ei ole sairauden kliinisia merkkeja

Elainryhmalla ei ole sairauden Kliinisia
merkkeja

Elaimelle annetaan ladkehoitoa

Elainryhmalle annetaan ladkehoitoa

Ladkehoidon tarkoituksena on ehkaista taudin
tai infektion puhkeaminen yksittaisella elaimella

Ladkehoidon tarkoituksena on ehkaista taudin
tai infektion puhkeaminen elainryhméssa
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Artiklat 34, 57, 85

34 Elainlaakkeiden luokittelu
- elainladkkeet, jotka edellyttavat elainladkemaarayksen
- elainladkkeet, jotka eivat edellyta elainlagakemaaraysta
57 Tietojen keruu elaimille kaytetyista mikrobilaakkeista

85 Homeopaattiset elainladkkeet
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34 Elainlaakkeirden luokittelu @

Seuraavat elainlaakkeet edellyttavat elainladkemaarayksen:

a) elainlaakkeet, jotka sisaltavat huumausaineita tai psykotrooppisia aineita tai naiden aineiden laittomaan
valmistukseen yleisesti kaytettavia aineita

b) elintarviketuotantoelaimille tarkoitetut eldainladkkeet
c) elaimille tarkoitetut mikrobiladkkeet

d) elainlaakkeet, jotka on tarkoitettu tarkkaa ennakkodiagnoosia edellyttavien patologisten prosessien
hoitamiseen tai joiden kaytolla voi olla estava tai hairitseva vaikutus mychempiin tutkimus- tai
hoitotoimenpiteisiin

e) eldinten eutanasiaan tarkoitetut elainladkkeet

f) elainlaakkeet, jotka sisaltavat vaikuttavaa ainetta, joka on ollut myyntiluvallisessa elainlaakkeessa
unionissa vdhemman kuin viiden vuoden ajan

g) immunologiset elainladkkeet
h) elainlaakkeet, jotka sisaltavat hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavaa vaikuttavaa ainetta, tai
beta-agonistit (kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 96/22/EY (23) soveltamista)
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57 Tietojen keruu mikrobiladkkeista @

1. Jasenvaltioiden on kerattava tietoja mikrobilaakkeiden myyntimaarista ja kaytosta,
etenkin, jotta voidaan arvioida niiden kayttoa elintarviketuotantoelaimille
tuotantotiloilla.

2. Jasenvaltioiden on lahetettava tiedot Euroopan ladkevirastolle (EMA). Laakevirasto ottaa
tiedot huomioon hyvaksyessaan ohjeita ja suosituksia.

5. Tiedot voidaan kerata vaiheittain mutta viimeistaan naissa maaraajoissa:

a) ensimmaisen kerran vuoden 2023 ajalta: Munivat kanat, broilerit, teuraskalkkunat”,
lihasiat, alle vuoden ikaiset nautaelaimet” “jos tuotanto yli 10 000 kg vuodessa

b) ensimmaisen kerran vuoden 2026 ajalta: Muut elintarviketuotantoelainten lajit,
esimerkkina hevonen, lammas, vuohi, strutsi jne.

c) ensimmaisen kerran vuoden 2029 ajalta: Kaikki muut kasvatettavat tai pidettavat elaimet,
esimerkkina ei-elintarviketuotantoon tarkoitetut hevoselaimet, turkiselaimet, seuraelaimet (ei
velvoita keraamaan tietoja suoraan seuraeldinten pitdjilta) jne.
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85 Homeopaattiset elainlaakkeet @

Homeopaattisten elainlaakkeiden osalta asetus koskee seuraavia:
1. Homeopaattiset elainladkkeet, jotka on rekisteroitava.

2. Homeopaattiset elainlaakkeet, jotka edellyttavat myyntilupaa.

Jos el ole kumpikaan naista, tama asetus ei koske.
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Artiklat 99-107

99

103
104
105
106
107

Tukkukauppaluvat

Elainlaakkeiden vahittaismyynti ja kirjanpito
Elainlaakkeiden vahittaismyynti etamyyntina
Elainlaakemaaraykset

Laakkeiden kaytto

Mikrobilaakkeiden kaytto
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103 Vahittaismyynti ja kirjanpito @

1. Elainladkkeiden vahittaismyyntia koskevat saannot maaritetadn kansallisessa
lainsaadannossa, jollei tdsséa asetuksessa toisin saadeta.

2. Elainlaakkeiden vahittaismyyjien on hankittava elainlaakkeita vain tukkukauppaluvan
haltijoilta. 99 (4) Jasenvaltiot voivat paattaa, etta pienten elainladkemaarien toimittamiseen
vahittadismyyjalta toiselle samassa jasenvaltiossa ei edellyteta tukkukauppalupaa.

3. Elainlaakkeiden vahittaismyyjilla on oltava kirjanpito, jossa on seuraavat tiedot jokaisesta
tapahtumasta, joka koskee elainladkemaaraysta edellyttavaa elainlaaketta: (...)

105(11): Jasenvaltiot voivat vahvistaa elainladkemaarayksia koskevaa kirjanpitoa koskevia
saantojq, joita elainlaakareiden on noudatettava.

105(12): Elainlaakarin on pidettava kirjaa niista ladkkeista, joita han antaa/annostelee
henkilokohtaisesti, iiman l[adkemaaraysta. Kirjaa on pidettava sovellettavan kansallisen
lainsdadannon mukaisesti.

21



104 Elainlaakkeiden vahittaismyynti etamyyntina @

1. Henkildt, joilla on lupa toimittaa (supply) elainlaakkeita taman asetuksen 103(1) artiklan
mukaisesti

« voivat tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tarjota elainlaakkeita myyntiin unioniin
sijoittautuneille luonnollisille henkil6ille tai oikeushenkilgille, jos
» kyseiset eldinladkkeet eivat edellyta elainladakemaaraysta ja
« kyseiset eldinlaakkeet ovat taman asetuksen mukaisia ja
» kyseiset eldinladkkeet ovat sen jasenvaltion lainsaadannon mukaisia, jossa niita tarjotaan

3. Edella 2 kohdassa tarkoitetun jasenvaltion on varmistettava, etta mukautetuilla toimenpiteilla
taataan elainladkemaaraysta koskevien vaatimusten noudattaminen, kun toimittaminen tapahtuu

tietoyhteiskunnan palvelujen avulla.

Jasenvaltioiden on otettava kayttoon saannot asianmukaisista seuraamuksista sen
varmistamiseksi, etta annettuja kansallisia saantoja, myods saantoja tallaisen luvan
peruuttamisesta, noudatetaan.
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105 Elainlaakemaarayksen antaminen @

3.ja 7.ja 9. Elainladkemaarayksen saa antaa vasta sen jalkeen, kun
elainlaakari on suorittanut elaimen tai elainryhman kliinisen tutkimuksen tai
muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin. Elainladkemaarays on
tunnustettava koko unionissa, mutta laake on toimitettava sovellettavan
kansallisen lainsdadannon mukaisesti. (Toimittaminen: STM/Fimea/Apteekit)

12. Elainlaakari voi henkilokohtaisesti ja ilman elainlagakemaaraysta
antaa/annostella elainlaaketta, joka edellyttaa elainlagdkemaaraysta, ellei
kansallisessa lainsaadannossa toisin saadeta.
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105 Elainlaakemaarayksen tiedot

5. Ja 8. Elainlagakeméaarayksessa on oltava vahintaan seuraavat tiedot.
Komissio voi vahvistaa mallilomakkeen, joka on asetettava saataville myos
sahkOisessa muodossa.

a) hoidettavan elaimen tai elainryhméan tunnistetiedot;

b) eldimen omistajan tai pitdjan koko nimi ja yhteystiedot;

C) antamispaiva;

d) elainladkarin koko nimi ja yhteystiedot, mukaan lukien ammatinharjoittajan tunnusnumero, jos sellainen on saatavilla;

e) elainladkarin allekirjoitus tai vastaava elainlaakarin sdhkoinen tunnistamistapa;

f) maaratyn ladkkeen nimi, sen vaikuttavat aineet mukaan lukien;

g) ladkemuoto ja vahvuus;

h) maaratty ladkemaara tai pakkausten lukumaara, mukaan lukien pakkauskoko;

1) annostusohjelma,;

]) elintarviketuotantoelainlajeille tarkoitetuista elainladkkeista varoaika, vaikka tallainen aika olisi nolla;

k) tarvittavat varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kaytto ja, tarpeen mukaan, mikrobilaakkeiden hallittu kaytto;
) jos ladke on méaratty 112, 113 ja 114 artiklan mukaisesti, maininta asiasta; (112-114: kaytto, joka ei sisally ladkkeen myyntiluvan
ehtoihin)

m) jos laake on maaratty 107 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti, maininta asiasta. (107: meta- ja profylaksia)
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105 Mikrobiladkkeita koskevat &
elainlaakemaaraykset

2. Elainlaakarin on voitava esittaa perustelut mikrobilaaketta koskevan
elainlaakemaarayksen antamiselle, erityisesti metafylaksialle ja profylaksialle.

1. Metafylaksiaan kaytettavaa mikrobilaaketta koskevan elainladkeméaarayksen saa
antaa vasta sen jalkeen, kun elainlaakari on diagnosoinut infektiotaudin.

6. Maarattavien ladkkeiden maara on rajattava kyseessa olevaan hoitoon tai
terapiaan tarvittavaan maaraan. Metafylaksiaa tai profylaksiaa varten maarattavia
mikrobiladkkeita voidaan maarata vain rajoitetuksi kestoajaksi sille ajanjaksolle,

jolloin riski on olemassa.

10. Mikrobilaakkeita koskevan elainlaakemaarayksen on oltava voimassa Vviisi
paivaa antamispaivasta.
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106 Laakkeiden kaytto @

1. Elainlaaketta on kaytettava myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

4. Jasenvaltiot voivat asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa paattaa,
etta elainlaaketta voi antaa (administer) vain elainlaakari.

6. Komissio antaa saantgja, joilla varmistetaan sellaisten elainlaakkeiden
tehokas ja turvallinen kaytto, joita maarataan annettaviksi suun kautta muita
antoreitteja kuin laakerehuna, kuten sekoittamalla juomavetta ja
elainlaaketta tai sekoittamalla elainlaaketta manuaalisesti rehuun, jonka
elainten pitgja antaa elintarviketuotantoelaimille.
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107 Mikrobilaakkeiden kaytto 1 @

1. Mikrobiladkkeita ei saa kayttaa rutiininomaisesti eikd korvaamaan puutteellista
hygieniaa, epaasianmukaista elainten pitoa, hoidon puutetta tai huonoa
tuotantotilan hallintaa.

2. Mikrobilaakkeita ei saa kayttaa elaimille niiden kasvun edistamiseksi tai
tuotoksen lisadmiseksi.

3. Mikrobilaakkeita el saa kayttaa profylaksiaan kuin vain poikkeuksellisissa
tapauksissa yksittaiselle elaimelle tai rajalliselle elainméaaralle, kun infektion tai
Infektiotaudin riski on erittain suuri ja sen seuraukset olisivat todennakoisesti
vakavat.

Téallaisissa tapauksissa antibioottia sisaltavien laakkeiden kayttd profylaksiaan on
rajoitettava laakkeen antamiseen vain yksittaiselle elaimelle ensimmaisessa
alakohdassa saadetyin edellytyksin.
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Mikrobilaakkeiden kaytto 2 @

4. Mikrobilaakkeita on kaytettava metafylaksiaan vain silloin, kun infektion tai
Infektiotaudin leviamisriski elainrynmassa on suuri ja kun mitadn muita
sopivia vaihtoehtoja ole kaytettavissa.

Jasenvaltiot voivat antaa ohjeistusta tallaisista muista sopivista
vaihtoehdoista, ja niiden on aktilvisesti tuettava sellaisten ohjeiden
kehittdmista ja soveltamista, jotka edistavat metafylaksiaan liittyvien
riskitekijoiden ymmartamista ja joissa esitetaan perusteita metafylaksian
aloittamiselle.
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Mikrobilaakkeiden kaytto 3 @

6. Komissio voi vahvistaa luettelon mikrobiladkeaineista, joita
a) el saa kayttaa 112, 113 ja 114 (kaskadi)artiklan mukaisesti; tai

b) saa kayttaa vain 112, 113 ja 114 (kaskadi)artiklan mukaisesti ja tietyin
edellytyksin.

7. Jasenvaltio voi rajoittaa entisestaan tiettyjen mikrobildadkkeiden kayttoa tai kieltaa
tiettyjen mikrobilaakkeiden kayton elainladkinnassa alueellaan, jos naiden
mikrobiladkkeiden antaminen elaimille on vastoin mikrobiladkkeiden hallittua
kayttoa koskevan kansallisen politikkan taytantéonpanoa.

8. Jasenvaltioiden 7 kohdan perusteella hyvaksymien toimenpiteiden on oltava
olkeasuhteisia ja perusteltuja.

9. Jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikista 7 kohdan perusteella
hyvaksytyista toimenpiteista.
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Artiklat 108-111

108
109
110
111

Elintarviketuotantoelainten omistajien ja pitgjien Kirjanpito
Hevoselaimia koskevat kirjanpitovelvollisuudet
Immunologisten elainladkkeiden kaytto

Elainlaakkeiden kaytto muissa jasenvaltioissa palveluja tarjoavien
elainlaakarien toimesta
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108 Elintarviketuotantoelainten &
omistajien ja pitajien kirjanpito
1. Elintarviketuotantoelainten omistajien tai pitajien on pidettava kirjaa

kayttamistaan laakkeista.

2. Kirjanpitoon on sisallyttava mm. pvm, ladkkeen nimi ja maara, elaimen tai
elainryhman tunnistetiedot, elainlaakarin yhteystiedot, varoaika (vaikka olisi
nolla), hoidon kesto.

3. Jos kirjattavat tiedot ovat jo saatavilla elainladkemaarayksen
jaljennbksessa, tilan kirjanpidossa tai hevoselaimen tunnistusasiakirjassa,

niita ei tarvitse kirjata erikseen.

5. Tietojen on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tarkastusta
varten vahintaan viiden vuoden ajan.
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109 Hevoselaimia koskeva kirjanpito

1. Komissio antaa saadoksia koskien hevoselainten elinikaiseen
tunnistusasiakirjaan siséllytettavia tietoja.

2. Komissio vahvistaa mallilomakkeen niiden tietojen esittamista varten,
jotka on sisallytettava elinikaiseen tunnistusasiakirjaan.
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Artiklat 112-115, ns. laakehierarkia

112

113

114

115

Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kayttdo muilla kuin
elintarviketuotantoelainlajeilla

Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto
elintarviketuotantoon kaytettavilla maaelainlajeilla

Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto
elintarviketuotantoon kaytettavilla vesielainlajeilla

Niiden laakkeiden varoaika, joita kaytetaan
elintarviketuotantoelainlajeilla muussa kuin myyntiluvan ehtojen
mukaisessa kaytossa
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Laakehierarkia eli ns. kaskadiperiaate @

« 106 artikla: Elainlaaketta on kaytettava myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

« Poiketen 106 artiklasta, kun jasenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta
elainlaaketta tiettyyn kayttoaiheeseen ...
« 112: muulla kuin elintarviketuotantoelainlajilla
« 113: elintarviketuotantoon kaytettavalla maaelainlajilla
« 114: elintarviketuotantoon kaytettavalla vesielainlajilla

* ... hoidosta vastaava elainlaakari voi valittomalla henkilokohtaisella
vastuullaan ja erityisesti valttadkseen aiheuttamasta elaimille kohtuutonta
karsimysta hoitaa kyseisia elaimia seuraavilla laakkellla:
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Artiklat 116-122

116
117
118
119
120
121
122

Terveystilanne

Elainladkejatteen keraaminen ja havittaminen

Unioniin tuotavat elaimet tai elainperaiset tuotteet
Elainlaakkeiden mainonta

Elainlagakemaaraysta edellyttavien elainlaakkeiden mainonta
Elaimiin kaytettyjen laakkeiden myynninedistaminen

Mainontaa koskevien saantdjen taytantoonpano
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117 Elainlaakejatteen keraaminen ja @
havittaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, etta elainlaakejatteen kerdamista ja
havittdmista varten on olemassa asianmukaiset jarjestelmat.
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Artiklat 123-160

123
129
134
135
137
148
158
160

Valvonta

Tilapaiset turvallisuusrajoitukset

Elainlaakkeiden toimittamisen kieltaminen
Jasenvaltioiden maaraamat seuraamukset
Toimivaltaiset viranomaiset

Tietosuoja

Hevoselaimia koskevien toimenpiteiden tarkastelu

Voimaantulo ja soveltaminen
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123 Valvonta @

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava seuraaviin henkiléihin
kohdistettavaa valvontaa:

e) vahittaismyyjat;

f) elintarviketuotantoelainten omistajat ja pitajat;

g) elainlaakarit;

J) kaikki muut henkilét, joilla on velvollisuuksia taman asetuksen nojalla.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua valvontaa on suoritettava saannollisesti ja
riskiperusteisesti, jotta voidaan varmistaa, etta 1 kohdassa tarkoitetut

henkilot noudattavat tata asetusta.
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129 Tilapaiset turvallisuusrajoitukset

1. Toimivaltainen viranomainen tai komissio voi asettaa tilapaisia
turvallisuusrajoituksia, kuten

b) elainladkkeen kayton rajoittaminen toimivaltaisen viranomaisen tai
komission pyynnosta

2. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava muille toimivaltaisille
viranomaisille ja komissiolle kaikista asetetuista tilapaisista
turvallisuusrajoituksista viimeistaan seuraavana tyopaivana.
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137 Toimivaltaiset viranomaiset @

1. Jasenvaltioiden on nimettava toimivaltaiset viranomaiset suorittamaan
tassa asetuksessa saadettyja tehtavia.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaytettavissa on riittavat
taloudelliset resurssit, joita toimivaltaiset viranomaiset tarvitsevat
saadettyjen toimien suorittamisessa.

3. Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistydossa keskenaan tassa
asetuksessa saadettyjen tehtaviensa suorittamiseksi.
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EUR-lex K]

https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

Elainladkeasetus suomeksi

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&rid=1

Elainlagakeasetus ruotsiksi

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&rid=1

Elainladkeasetus englanniksi

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&rid=1
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