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Ajankohtaista laakitsemislainsaadannosta @

« Uudistuva laakitsemislainsaadanto ja soveltaminen muutosvaiheen yli
« Kasitteitd ja maaritelmia

« Mikrobilaakkeisiin liittyvia kasitteita

« Elainlaakarin rajoitettu asema vahittaismyyjana

« Elainladkkeiden kaytto myyntiluvan ehtojen mukaisesti

« Myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto ja varoaika

« Elainladkemaarays, ladkerehumaarays

* Kirjanpitovaatimukset

* Viranomaiset



Uudistuva laakitsemislainsaadanto ja
soveltaminen muutosvaiheen yli

* Nykytila voimassa 27.1.2022 saakka.

e 28.1.2022 alkaen sovelletaan elainladkeasetusta/laakerehuasetusta silta
osin kuin mahdollista.

« Hormonikieltodirektiivi: el muutoksia.

 Laki elainten laakitsemisesta (laakitsemislaki): nykyinen laki voimassa,
kunnes muutos tulee voimaan, tavoite 28.1.2022.

 Laki elainladakarinammatin harjoittamisesta (ammatinharjoittamislaki):
sama aikataulu kuin laakitsemislailla.

 Elainlaakkeiden kayttotietojen keruu ja toimittamisvelvollisuus alkaa
aikaisintaan silloin, kun laakitsemislain soveltaminen alkaa.
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Kasitteita ja maaritelmia

Elainten laakitseminen = ladkkeen tai muun elaimen kasittelyssa kaytettavan aineen
kaytto elaimelle

Eldainladke = aine tai aineiden yhdistelma, joka on tarkoitettu:

- eldaimen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn

- kaytettavaksi elaimille tai annettavaksi eldimille elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla

- kaytettavaksi elaimille sairauden syyn selvittamiseksi

- eldainten eutanasiaan

Ladke = elainlaake tai ihmisille tarkoitettu, elaimille kaytettava laake (voi viela muuttua)

Eldinladkemaarays = elainlaakarin antama asiakirja, joka koskee elainlaaketta tai inmisille
tarkoitettua, elaimille kaytettavaksi maarattya laaketta

Ladkerehumaarays = elainlaakarin antama asiakirja, joka koskee laakerehua
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Mikrobiladkkeisiin liittyvia kasitteita @

« Mikrobilaakeresistenssi = mikro-organismien kyky selviytya tai kasvaa sellaisessa
mikrobilaakepitoisuudessa, joka tavallisesti riittaa estamaan samaan lajiin
kuuluvien mikro-organismien kasvun tai tappamaan ne.

« Mikrobiladke = mika tahansa mikro-organismeihin suoraan vaikuttava aine, jota
kaytetaan infektioiden tai infektiotautien hoitoon tai ehkaisyyn, mukaan lukien
antibiootit, virusladkkeet, sieniladkkeet ja alkuelainladkkeet.

« Antiparasiitti = aine, joka tappaa loiset tai keskeyttaa niiden kehityksen ja jota
kaytetdan loisten aiheuttaman tai levittaman infektion, infestaation tai taudin
hoitoon tai ehkaisyyn, mukaan lukien aineet, joilla on karkottava vaikutus.

« Antibiootti = mik& tahansa bakteereihin suoraan vaikuttava aine, jota kaytetaan
Infektioiden tai infektiotautien hoitoon tai ehkaisyyn.



Profylaksia @

 Profylaksia = elaimen tai elainryhman laakehoitoa ennen sairauden
kliinisia merkkeja taudin tai infektion puhkeamisen ehkaisemiseksi.

« Mikrobiladkkeita (muita kuin antibiootteja) el saa kayttaa profylaksiaan
kuin vain poikkeuksellisissa tapauksissa annettavaksi yksittaiselle
elaimelle tai rajalliselle elainmaaralle, kun infektion tai infektiotaudin riski
on erittain suuri ja sen seuraukset olisivat todennakdisesti vakavat.

 Tallaisissa tapauksissa antibioottia sisaltavien ladkkeiden kaytto
profylaksiaan on rajoitettava laakkeen antamiseen vain yksittaiselle
elaimelle ensimmaisessa alakohdassa (edellinen pallukka) saadetyin
edellytyksin.



Metafylaksia @

« Metafylaksialla = osassa elainryhmaa diagnosoidun kliinisen taudin jalkeen
elainryhmalle annettavaa ladkehoitoa, jonka tarkoituksena on hoitaa kliinisesti
sairaat elaimet ja estaa taudin leviaminen laheisessa kontaktissa oleviin ja
tartunnalle alttiisiin elaimiin, joilla saattaa jo olla subkliininen infektio.

« Mikrobilaakkeita on kaytettava metafylaksiaan vain silloin, kun infektion tai
iInfektiotaudin leviamisriski elainryhmassa on suuri ja kun mitadan muita sopivia
vaihtoehtoja ole kaytettavissa.

« Jasenvaltiot voivat antaa ohjeistusta tallaisista muista sopivista vaihtoehdoista

« Jasenvaltioiden on aktiivisesti tuettava sellaisten ohjeiden kehittamista ja
soveltamista, jotka edistavat metafylaksiaan liittyvien riskitekijoiden ymmartamista
ja joissa esitetdan perusteita metafylaksian aloittamiselle.



Elainlaakarin rajoitettu asema vahittaismyyjana @

« Vahittaismyyntirooli kattaa laakkeiden hankkimisen ja luovuttamisen (myymisen ja antamisen).

- Elainlaakkeiden vahittaismyyjien on hankittava elainlaakkeita vain tukkukauppaluvan haltijoilta.
Tukkukauppiaan on varmistettava vastuunsa rajoissa elainlaakkeen asianmukainen ja keskeytymaton
toimittaminen henkildille, joilla on sita koskeva vahittaismyyntilupa.

- Jasenvaltiot voivat paattaa, etta pienten elainlaagkemaarien toimittamiseen vahittaismyyjalta toiselle
samassa jasenvaltiossa ei edellyteta tukkukauppalupaa - elainlaakarilla on jatkossakin oikeus hankkia
|aakkeita tukkukaupasta tai apteekista seka pienia maaria toiselta elainlaakarilta.

* Elainlaakarilla on jatkossakin oikeus luovuttaa (myyda tai antaa) laakkeita elaimen omistajalle tai
haltijalle, tai ladkerehun valmistajalle, sekéa pienia maaria toiselle elainlaakarille.

- Elainlaakari ei ole apteekin kaltainen vahittaismyyja ja siksi ladkkeen luovuttamista koskevat samat
edellytykset kuin elainlaakkeen maaraamista (koskee seka elainlaakemaaraysta edellyttavaa etta ei-
elainladkemaaraysta edellyttavaa elainladketta).

- Elainlaakarin vahittaismyynnista pitamaan kirjanpitoon sovelletaan soveltuvia osia 103 artiklan
vahittadismyyntia koskevista kirjanpitovaatimuksista.



Elainlaakkeiden kaytto myyntiluvan ehtojen
mukaisesti @

« Tausta: Elainladkkeen saa saattaa markkinoille vain, jos sille on myonnetty
myyntilupa. Myyntiluvan myontamispéaatoksissa on vahvistettu mahdolliset
myyntiluvan ehdot eli elainladkkeen markkinoille saattamiseen liittyvat
edellytykset seka valmisteyhteenveto. Elainladketta on kaytettava
myyntiluvan ehtojen mukaisesti.

« Mikrobilaakkeita ei saa kayttaa rutiininomaisesti eika korvaamaan
puutteellista hygieniaa, epaasianmukaista elainten pitoa, hoidon puutetta
tai huonoa tuotantotilan hallintaa.

« Mikrobilaakkeita ei saa kayttaa elaimille niiden kasvun edistamiseksi tai
tuotoksen lisaamiseksi.
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Myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto 1 @

Esimerkiksi elintarviketuotantoon kaytettavilla maaelainlajeilla (113 artikla)

1.

d)

Poiketen siita, mita 106 artiklan 1 kohdassa saadetaan, kun jasenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta
elainlaaketta tiettyyn kayttdaiheeseen muulla kuin elintarviketuotantoelainlajilla, hoidosta vastaava
elainlaakari voi valittomalla henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttadkseen aiheuttamasta
elaimelle kohtuutonta karsimysta poikkeuksellisesti hoitaa kyseista elainta seuraavilla laakkeilla:

elainlaakkeella, jolle on asianomaisessa tai toisessa jasenvaltiossa myonnetty taman asetuksen nojalla
myyntilupa kayttoon samalla tai toisella elintarviketuotantoon kaytettavalla maaelainlajilla samaan tai

toiseen kayttdaiheeseen,;

jos taman kohdan a alakohdassa tarkoitettua elainlaaketta ei ole, elainlaakkeella, jolle on _
asianomaisessa jasenvaltiossa myodnnetty taman asetuksen nojalla myyntilupa kayttdon muulla kuin
elintarviketuotantoelainlajilla samaan kayttdaiheeseen,;

jos taman kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettua elainlaaketta ei ole, inmisille tarkoitetulla laakkeella,
jolle on mydnnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti; tai

jos taman kohdan a, b tai c alakohdassa tarkoitettua laaketta ei ole, elainladkemaarayksen ehtojen
mukaisesti valmistetulla ex tempore -eldinlaakkeella.
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Myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto 2 @

2. Jos ladketta ei ole 1 kohdan mukaisesti saatavilla, hoidosta vastaava elainladkari voi valittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttadkseen aiheuttamasta elaimelle kohtuutonta
karsimysta poikkeuksellisesti hoitaa elintarviketuotantoon kaytettavaa maaelainta elainlaakkeella, jolle
on mydnnetty myyntilupa kolmannessa maassa samalle elainlajille ja samaan kayttdaiheeseen,
immunologisia elainlaakkeita lukuun ottamatta.

3. Elainlaékari voi antaa itse tai omalla vastuullaan sallia toisen henkilon antaa kyseista laaketta
kansallisten saannésten mukaisesti.

4. Taman artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti kaytettavan laakkeen sisaltamien farmakologisesti
vaikuttavien aineiden on oltava sallittuja asetuksen (EY) N:o 470/2009 ja sen nojalla mahdollisesti
annettujen saadosten mukaisesti.

5. Tata artiklaa sovelletaan myds, kun asianomaisessa jasenvaltiossa ei ole saatavilla myyntiluvan
saanutta elainlaaketta.
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Myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto 3 @

Muilla kuin elintarviketuotantoelainlajeilla 112 artikla

Elintarviketuotantoon kaytettavilla maaelainlajeilla 113 artikla

Elintarviketuotantoon kaytettavilla vesielainlajeilla 114 artikla

Jasenvaltiot voivat saataa menettelyista, joita pitavat aiheellisina 112-114
artikloiden taytantoonpanemiseksi.
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Niiden ladkkeiden varoaika, joita kaytetaan @
elintarviketuotantoelainlajeilla muussa kuin myyntiluvan

ehtojen mukaisessa kaytossa (115 artikla)

* 1. Ellei kaytetyn laakkeen varoaikaa ole kyseessa olevan elainlajin osalta annettu
valmisteyhteenvedossa, elainladkarin on 113 ja 114 artiklan soveltamiseksi
maaritettava varoaika seuraavin perustein: ...

* "Vahintaan’, ja jos varoaikaa laskettaessa el saada tulokseksi tasalukuisia
vuorokausia, varoaika pydristetaan ylospain lahimpaan kokonaislukuun.

« Mehilaisten osalta elainladkarin on maaritettava asianmukainen varoaika
arvioimalla tapauskohtaisesti kyseessa olevan mehilaispesan tai kyseessa
olevien mehilaispesien tilanne ja erityisesti riski jadmista hunajaan tai muihin
mehilaispesista kerattyinin ihmisravinnoksi tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

- Komissio vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla luettelon aineista, jotka ovat
valttamattomia hevoselainten hoidossa tai joista saadaan Kliinista lisahyotya
verrattuna hevoselaimille saatavissa oleviin muihin hoitovaihtoehtoihin ja joiden
varoaika hevoselainten osalta on kuusi kuukautta (hevoslaakelista-asetus).
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Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton @
kaytto ja varoaika laakitsemislaissa

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

« Elainlaakarin tulee liséksi ottaa huomioon mikrobiladkeresistenssin torjunta seka
mahdollisuuksien mukaan elainladkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
myyntiluvan ehdot.

* Elainlaakarin on maarattava tuotantoelaimelle antamalleen tai annettavaksi
maaraamalleen laakevalmisteelle pidempi varoaika, jos on todennakoista, etta
ladkevalmisteen antamisesta aiheutuu jaadmia tavanomaista pidemmaksi ajaksi.

« Elainlaakarin on myo0s tarvittaessa maarattava varoaika tuotantoelaimelle antamalleen tai
annettavaksi maaraamalleen apteekissa valmistetulle laakkeelle (ex tempore —laéke) ja
varoaika on merkittava elainladkemaaraykseen, vaikka aika olisi nolla.
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Elainlaakarin potilaskaynnit/potilastapaukset @
Esimerkkivuokaavio (tama dia lisatty 23.9.)

Elainlaakarin ja elaimen tai elainryhman (ja omistajan/haltijan) tapaaminen
Tal: elainlaakari tutkii asiaa esimerkiksi laboratoriotulosten perusteella yms.

Elaimen tai elainryhnman kliininen tutkimus tai terveydentilan arviointi

Elainlaakarin tekemat johtopaatdkset, diagnoosi (jos mahdollista) ja mahdollinen paatos
hoidosta:

* Ei hoidon tarvetta
* Hoito
* Hoito ilman laaketta

» Hoito (my0s) laakkeella
» Hoito laakkeella joka ei edellyta elainladkemaaraysta
« Hoito laakkeella joka edellyttaa eldinlaakemaarayksen

« Elainladkemaarayksen antaminen (mm. kirjallinen, puhelimitse, sdhkdinen tulevaisuudessa)

« Eldaimen tai elainryhman tapaaminen/arvioiminen lasna tai etayhteydella
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Elainlaakemaarays (105 artikla) @

Eldinlagkemaarayksen saa antaa vasta sen jalkeen, kun eléinlaékéari on suorittanut” eldimen tai
elainrynman kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin.

*) Ammattitoiminnassa sovellettavat, yleisesti hyvaksytyt, kokemusperaiset ja perustellut menettelytavat

* Elainlaakarin on voitava esittaa perustelut mikrobilaaketta koskevan elainlagkemaarayksen
antamiselle, erityisesti silloin, kun sitd kaytetddn metafylaksiaan ja profylaksiaan.

« Maarattavien ladkkeiden maara on rajattava kyseesséa olevaan hoitoon tai terapiaan tarvittavaan
maaraan.

» Metafylaksiaa tai profylaksiaa varten maarattavia mikrobiladkkeita voidaan maarata vain rajoitetuksi
kestoajaksi sille ajanjaksolle, jolloin riski on olemassa.

« Elainladkemaaraykset on tunnustettava koko unionissa (kirjoituskieli kannattaa sopia).
« Mikrobilaakkeitd koskevan eldinladkemaarayksen on oltava voimassa viisi paivaa antamispaivasta.

« Muiden elainladkemaaraysten voimassaoloaika kuten nykyaan.
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Elainlaakeméaarayksessa on oltava vahintaan @
Seuraavat tiedot

a) hoidettavan elaimen tai elainryhméan tunnistetiedot

b) elaimen omistajan tai pitajan koko nimi ja yhteystiedot

C) antamispéaiva

d) elainlaakarin koko nimi ja yhteystiedot seka tunnusnumero

e) elainladkarin allekirjoitus tai vastaava elainladkarin sahkoinen tunnistamistapa

f) maaratyn ladkkeen nimi, sen vaikuttavat aineet mukaan lukien

g) ladkemuoto ja vahvuus

h) maaratty ladkemaara tai pakkausten lukuméaara, mukaan lukien pakkauskoko

1) annostusohjelma

]) elintarviketuotantoelainlajeille tarkoitetuista elainladkkeista varoaika, vaikka tallainen aika olisi nolla
K) tarvittavat varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kaytto ja, tarpeen mukaan, mikrobiladkkeiden
hallittu kaytto

) jos ladke on méaaratty 112, 113 ja 114 artiklan (Iadkehierarkian) mukaisesti, maininta asiasta

m) jos ladke on maaratty 107 artiklan 3 (profylaksia) ja 4 (metafylaksia) kohdan mukaisesti, maininta
asiasta.
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Laakerehumaarays @

« Laakerehuasetuksen 16 artikla ja LIITE V

« Laakerenumaarayksen saa antaa vasta, kun elainlaakari on suorittanut
kKliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen kyseisen elaimen tai
elainryhman terveydentilan arvioinnin, ja ainoastaan diagnosoituun tautiin.

* Immunologista elainlaaketta sisaltavaa ladkerehua voidaan maarata myos
silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu.

* Muita loislaakkeita kuin mikrobilaakkeita sisaltavaa ladkerehua voidaan
maarata perustuen tietoon elaimen tai elainryhman loistartunnasta, vaikka
taudin diagnoosia ei ole mahdollista varmistaa.
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Profylaksia-elainlaakemaarays @

« Elainlaakarin on voitava esittaa perustelut mikrobilaaketta koskevan
elainladkemaarayksen antamiselle, erityisesti silloin, kun sitd kaytetaan
profylaksiaan.

« Kun laake on maaratty profylaksiaan, asia pitda mainita elainlagdkemaarayksessa.

 Tarvittavat varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kaytto ja, tarpeen
mukaan, mikrobiladkkeiden hallittu kaytto.

» Profylaksiaa varten maarattavia mikrobilaakkeita voidaan maarata vain
rajoitetuksi kestoajaksi sille ajanjaksolle, jolloin riski on olemassa.

« Mikrobilaakkeita koskevan elainladkemaarayksen on oltava voimassa viisi paivaa
antamispaivasta.
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Metafylaksia-elainlagkemaarays @

« Metafylaksiaan kaytettavaa mikrobiladketta koskevan elainladkemaarayksen saa antaa
vasta sen jalkeen, kun elainlaakari on diagnosoinut infektiotaudin.

« Elainlaékarin on voitava esittaa perustelut mikrobilaaketta koskevan
elainladkemaarayksen antamiselle, erityisesti silloin, kun sitd kaytetaan metafylaksiaan.

« Kun ladke on maaratty metafylaksiaan, asia pitad mainita elainladkemaarayksessa.

 Tarvittavat varoitukset, joilla varmistetaan asianmukainen kaytto ja, tarpeen mukaan,
mikrobilaakkeiden hallittu kaytto.

« Metafylaksiaa varten maarattavia mikrobilaakkeita voidaan méaarata vain rajoitetuksi
kestoajaksi sille ajanjaksolle, jolloin riski on olemassa.

» Mikrobilaakkeita koskevan elainladkemaarayksen on oltava voimassa viisi paivaa
antamispaivasta.
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Elainlaakarin laakekirjanpito @

Elainlaakarin kirjanpitovelvoitteet sailyvat paasaantoisesti nykyiselladn mutta mikrobiladkkeiden
osalta on tulossa lisdvaatimuksia.

Rajoitettuun vahittaismyyntiasemaan liittyvat: 103 artiklaa soveltaen kirjanpito hankituista ja
luovutetuista elainladkemaarayksen edellyttavista elainlaakkeista sekd myaos sellaisista
eldainladkkeista, jotka eivat edellyta elainladkemaaraysta (kuten nykyaankin). Kerran vuodessa
varaston yksityiskohtainen tarkastus ja tasmaytettava kirjatut saapuvat ja lahtevat elainladkkeet
parhaillaan varastossa oleviin elainladkkeisiin. Mahdolliset poikkeavuudet kirjattava.

Elainladkkeiden maaraamisen osalta elainladkemaarayksen sisaltamat tiedot (naissa uusia kohtia)
ja elainlaakkeiden kayton osalta vastaavat tiedot (kuten nykyaankin).

Hormonikieltodirektiivin edellyttamat tiedot eldinladkarin on kirjattava sekd omaansa etta elainten
omistajan/haltijan kirjanpitoon.

Yksityiskohtaisen tarkastuksen tulosten ja kirjanpidon on oltava toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten 123 artiklan mukaisesti viiden vuoden ajan.
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Hevoselaimen laakitseminen @

Valvonta laakitsemislain nojalla, sdannot komission uudessa asetuksessa.

Hoidosta vastaavan elainlaéakarin on noudatettava komission taytantoonpanoasetuksen (EU)
2021/963 38, 39 ja 40 artikloissa sadadettyja vaatimuksia koskien hevoselaimen luokituksen
kirjaamista ihmisravinnoksi teurastettavaksi tai siihen kelpaamattomaksi.

Hevoselaimista vastaavien toimijoiden on noudatettava komission taytantdonpanoasetuksen
(EU) 2021/963 41 artiklassa saadettyja vaatimuksia koskien hevoselaimen luokituksen
kirjaamista ihmisravinnoksi teurastettavaksi tai siihen kelpaamattomaksi.

Hoidosta vastaavan elainlaakarin ja hevoselaimesta vastaavan toimijan on noudatettava
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2021/963 42 artiklassa saadettyja vaatimuksia
koskien hevoseldimen tapauskohtaista tunnistamista laédketieteellisen hoidonaiheen
tapauksessa.

Hoidosta vastaavan elainlaakarin on noudatettava komission taytantdonpanoasetuksen (EU)
2021/963 44 artiklassa saadettyja vaatimuksia koskien laakkeiden kayton kirjaamista elin-
Ikaiseen tunnistusasiakirjaan hormonikieltodirektiivin 4 artiklan mukaisesti.
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Viranomaiset ja niiden tehtavat

MMM — saaddsten ja saanndsten taytantdonpanon ja noudattamisen ohjaus ja
valvonta

Ruokavirasto — laakitsemislain ja sen nojalla annettujen sdannosten

taytantoonpanon ja noudattamisen valtakunnallinen suunnittelu, ohjaus,
kehittdminen ja valvonta

Aluehallintovirasto — laakitsemislain ja sen nojalla annettujen saannosten
taytantodnpano ja noudattamisen valvonta omalla toimialueellaan.

Kunnanelainlaakari — ladkitsemislain ja sen nojalla annettujen saanndsten

noudattamisen valvonta aluehallintoviraston maarayksen mukaisesti elainten
pitopaikoissa.

Fimea — laakitsemislain ja sen nojalla annettujen saanndsten noudattamisen
ohjaus ja valvonta ladketehtaissa, ladketukkukaupoissa ja apteekeissa
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