Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eldinten laakitsemisestéd annetun lain muuttamisesta
seka laiksi elainladk&rinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 8:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

EU on antanut uudet eldinladékkeitd ja la&kerehuja koskevat asetukset ja niiden soveltaminen
kéytantoon alkaa 28 paivéstd tammikuuta 2022. Ehdotetulla lailla annettaisiin tietyt, EU:n eldin-
ladkeasetusta ja EU:n ladkerehuasetusta taydentdvat sdénnokset. Muutettavaksi ehdotetaan
eléinten laakitsemisesta annettua lakia ja eldinld&dkdarinammatin harjoittamisesta annettua lakia.

EU:n eldinladékeasetuksen edellyttdmé mikrobilddkkeiden eldinlajikohtaisten kayttotietojen tie-
donkeruuvelvoite pantaisiin tdytantoon eldinten la&kitsemisesta annetulla lailla. Tiedonkeruu
aloitettaisiin kaikkien kasvatettavien ja pidettdvien eldinten osalta yhtdaikaisesti heti lain tultua
voimaan. Lisaksi maa- ja metsatalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia saéan-
noksid tiedonkeruun osalta. Lakiin lisattéisiin valvontaviranomaisen oikeus tehostaa tiedon-
saantioikeutta uhkasakolla.

Saannos eldinlaékéarin oikeudesta antaa eldinldakemaardys siirrettéisiin eldinlagdk&rinammatin
harjoittamisesta annetusta laista eldinten laakitsemisesta annettuun lakiin. Lisaksi eldinten 14&-
kitsemisestd annettuun lakiin lisattaisiin sd&nndos eldinladkarin oikeudesta antaa ldakerehumaé-
rays. Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdannoksia elain-
ladke- ja laakerehuméaardysten antamisesta ja elainladkemaaraysten voimassaoloajoista.

Elainlaédkareilld tunnustettaisiin olevan EU:n eldinlddkeasetuksen mukainen mutta kansallisesti
rajoitettu vahittdismyyjan rooli, koska se turvaisi eldinlaékareille oikeuden saada ladkkeita tuk-
kukauppiailta keskeytyméattomasti vastaavalla tavalla kuin muutkin vahittaismyyjéat, kuten ap-
teekit. Eldinladkarit eivat kuitenkaan jatkossakaan toimisi ladkkeiden vahittaismyyjina apteek-
kien kaltaisesti vaan eldinldékareiden rajoitetut oikeudet eldinladkkeiden luovuttamisen osalta
pysyisivat nykytilaan verrattuna ennallaan.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 28 péivand tammikuuta 2022 samanaikaisesti kuin EU:n
uutta eldinldédkeasetusta ja ladkerehuasetusta ryhdytéan soveltamaan.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Hallituksen esityksen valmistelun tarve johtuu Euroopan Unionin neuvoston 11. joulukuuta
2018 hyvaksymaésta eldinladkkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetusta Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksesta 2019/6/EU (jaljempéané eldinladkeasetus). Asetus on
osa elédinldékepakettia, johon siséltyy myds laédkerehun valmistuksesta, markkinoille saattami-
sesta ja kaytosta sekda Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muut-
tamisesta ja neuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus 2019/4/EU (jaljempéna ladkerehuasetus). Eldinla&kepakettiin sisaltyy lisaksi
muutoksia ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontame-
nettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004,
lastenlaékkeista annetun asetuksen (EY) N:o 1901/2006 ja ihmisille tarkoitettuja la&kkeita kos-
kevista yhteison saanndisté annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen 2019/5/EU.

Eldinladkepaketin uusilla asetuksilla kumottiin eldinlédékkeitd koskevista yhteison sdénndista
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY seka ladkkeita sisaltavien
rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteisssa an-
nettu neuvoston direktiivi 90/167/ETY..

Euroopan unioni ja jasenvaltiot jakavat toimivallan sisdmarkkinoita koskevan lainsaadannon
sekd la&kkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevan lainsaadannon alalla. Aiempi eléin-
ladkedirektiivi on jasenvaltioissa saatettu osaksi kansallista lainsaddantda eri tavoin ja osittain
virheellisesti, mika on johtanut eroihin kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelun tasossa.
Liséksi se on vaikeuttanut sisémarkkinoiden toimivuutta. Aiemman lainsddddnnon ongelmien
seké ehdotuksen tavoitteiden takia ehdotus annettiin asetuksen muodossa. Asetuksessa on yksi-
tyiskohtaiset sddnnokset, joita on tarkoitus soveltaa yhdenmukaisesti kaikissa jasenvaltiossa.

Eldinladkeasetuksella ehkaistadn mikrobilaakeresistenssin syntymisen riskia ja yhtendistetdan
jasenvaltioiden lainsaadantdd. Asetus edellyttaa tdydentdvad, kansallista séantelya. Liséksi hal-
lituksen esityksessé ehdotetaan kansallisiin syihin perustuvaa saantelya.

Hallituksen esityksessa otetaan huomioon eldinld&keasetuksen ja tarvittavilta osin myos ladke-
rehuasetuksen tavoitteet, Euroopan komission ld&keainestrategia, mikrobiladkeresistenssin tor-
junta ja kansalliset muutostarpeet. Liséksi siind otetaan huomioon yleinen toimintaympaéristén
muutos ja tietoyhteiskunnan palveluiden nopea kehitys seka eldinladkkeiden kayttéjien tarve
saada neuvontaa ladkkeiden kaytosta.

Eldinladkeasetus tuo mukanaan joitakin uusi tehtdvid, kuten vaatimuksen keratd mikrobilaak-
keiden kayttotietoja seké ohjeistaa ja valvoa mikrobiladkkeiden kayttoa koskevia uusia, tarkem-
pia vaatimuksia. Hallituksen esityksessa on otettu huomioon, ettd omaksuttavan ja hallittavan
lainsaadannon maéaran ja siten hallinnollisen taakan tulisi sailyd mahdollisimman pienend. Sa-
malla varmistetaan kuitenkin, ettei elintarvikkeiden, rehujen tai ympariston turvallisuus vaa-
rannu. Kansallisten sdanndsten méaréaa pyritdan vahentamaan, jotta lainsdddannén noudattami-
nen eléinlaakarin tydssd on mahdollisimman sujuvaa.



Eldinladkeasetusta sovelletaan eldinladkkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden valmis-
tuksessa kaytetéén teollista prosessia ja jotka on tarkoitettu markkinoille saatettaviksi. EIainl&a-
keasetusta sovelletaan myos rehun sekaan manuaalisesti sekoitettaviin eldinlaakkeisiin seka
juomaveden ja eldinlddkkeen sekoituksiin. Ladkerehuun siséllytettaviin laékevalmisteisiin so-
velletaan eldinl&ddkeasetusta siihen saakka, kunnes laékevalmisteet sisdllytetadn rehuun. Sen jal-
keen ladkevalmisteisiin sovelletaan ld&kerehuasetusta.

Osa EU-velvoitteista tulee voimaan komission delegoitujen asetusten ja taytantdonpanoasetus-
ten myota voimaan ja toteutettavaksi mydhemmin. Luettelo komission valmistelemista dele-
goiduista asetuksista ja taytantdénpanoasetuksista on esitetty kohdassa 1.2 Valmistelu.

Kansallisiin syihin perustuvia muutostarpeita on voitu huomioida tassa esityksesséd muutamia ja
loput muutostarpeet huomioidaan uudistuksen my6hemmaéssa vaiheessa. Tassé esityksessé huo-
mioituja muutostarpeita ovat tiedonkeruu vaarinkayttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimaa-
ristd, eldinladkarin rajoitetun vahittdismyyntiroolin tunnustaminen seka mahdollisuus poiketa
myyntiluvan ehdoista elintarviketurvallisuuden varmistamiseen ja mikrobil&dékeresistenssin
vastustamiseen liittyvilla perusteilla. El&inla&kérin oikeus antaa eldinlddkemé&ardys ja laakere-
humaardys on siirretty elainlddkarinammatista annetusta laista eldinten laakitsemisesta annet-
tuun lakiin, jotta ladkemaaraysta koskevat séannot annetaan jatkossa yhdessé lailla ja sen nojalla
annetulla asetuksella.

1.2 Valmistelu
EU-saadoksen valmistelu

Komissio antoi 10.9.2014 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eldin-
ladkkeistd (KOM (2014) 558 lopullinen) Ehdotus oli osa elainlaakepakettia, joka sisalsi eldin-
laékeasetuksen lisaksi ladkerehuasetuksen sekd muutoksia voimassa oleviin saantdihin ihmisille
ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan la&keviraston
perustamisesta.

Komission ehdotusta koskeva valtioneuvoston kirjelma (U 42/2014 vp) annettiin eduskunnalle
20.11.2014. Valtioneuvosto kannatti padosin komission ehdotuksia eldinladkeasetukseksi. Se
piti hyvana, ettd ehdotukset on valmisteltu huolellisesti ja ettd l&pindkyvyys on varmistettu vai-
kutusarvioinnilla. Valtioneuvosto katsoi, ettd yhtendinen lainsd&danto ja toimenpiteet jasenval-
tioissa ovat perusteltuja, silla eldinlddkkeiden saatavuus ei ole ollut riittdvaa ja hallinnollinen
taakka on ollut liian suuri.

Komission tavoitteena on antaa EU:n eldinladkeasetuksen nojalla myos useita delegoituja séa-
doksia ja taytantoonpanosaadoksia (luettelo komission asetuksista).

Hallituksen esityksen valmistelu

Maa- ja metsatalousministerio asetti 9.9.2020 hankkeen (VN/20094/2020), jonka tehtavana oli
valmistella hallituksen esitys laiksi eldinten ladkitsemisestd siten, ettd laki tulisi voimaan
28.1.2022. Hankkeen valmistelu on aloitettu 30.3.2020 ja hankkeen toimikausi jatkuu
31.12.2021 asti.

Valmistelu on asettamispéaatdoksen mukaisesti toteutettu virkatyénd. Muutosten valmistelu ja
voimaan saattaminen kestda useamman vuoden ja uudistus on sen vuoksi tehtéva vaiheittain.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52014PC0558
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_42+2014.aspx
https://ec.europa.eu/food/animals/health/veterinary-medicines-and-medicated-feed/imp-regs-2019_en

Kaésilla oleva hallituksen esitys on kokonaisuudistuksen ensimmaéinen vaihe, jolla pannaan tay-
tantoon vélttdmattdmimmat muutokset eldinladkeasetuksen ja sen nojalla annettujen asetusten
soveltamiseksi 28.1.2022 alkaen. Lainvalmistelua on tehty yhteisty0ssa sidosryhmien kanssa
syksylla 2020 Skype-yhteydelld pidetyissé sidosryhmatilaisuuksissa 23.9., 22.10., 11.11. ja
9.12. Sidosryhmatilaisuuksissa eldinléddkeasetuksen artiklat ja ladkitsemislain pykélat kdytiin
kokonaisuudessaan lapi, kartoitettiin timénhetkiset muutostarpeet, laadittiin kokonaisuudistuk-
sen suuntaviivat ja kirjoitettiin muutostarpeet alustaviksi pykaluonnoksiksi.

Hankkeen valmistelumateriaali on saatavilla valtioneuvoston hankesivustolla.

Eldinlaéke- ja ladkerehuasetusten taytantéonpanovaiheessa komissiolla on ollut samaan aikaan
kaynnissé delegoitujen asetusten ja tdytantdonpanoasetusten valmistelu erittain kiireellisess ai-
kataulussa. Tdma on ollut haaste kaikille jasenvaltioille, jotka tekevat samanaikaisesti kansal-
lista eldinladkeasetuksen vaatimusten téytantdonpanoa, kehittavat tiedonkeruujarjestelmia ja
osallistuvat mainittujen delegoitujen asetusten ja taytantdonpanoasetusten valmisteluun. El&in-
ladkeasetuksen kansallista taytantoonpanoa koskevalle syvemmalle yhteisty6lle komission tai
toisten jasenvaltioiden kesken ei ole jadnyt aikaa komissiolle eiké jasenvaltioille lukuun otta-
matta asiantuntijoiden vélisia keskindisia keskusteluita.

Lausuntokierros jarjestettiin ... vilisend aikana.
2 EU-sdadoksen tavoitteet ja paaasiallinen sisalto
2.1 Elainlaakepaketti

Eldinladkepakettiin siséltyy asetukset eldinladkkeista ja ld&kerehun valmistuksesta, markKki-
noille saattamisesta ja kaytosta. Eldinladkepakettiin sisaltyy myds muutoksia voimassa oleviin
s&antoihin ihmisille ja elaimille tarkoitettujen ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyista ja Eu-
roopan laakeviraston perustamisesta.

2.2 Elainlaakeasetus

Eldinlaékeasetuksen tavoitteena on erityisesti ehkaista riskia mikrobilaékeresistenssin syntymi-
seen. Liséksi silld parannetaan eldinldakkeiden saatavuutta seké pyritddn vahentdméaan hallin-
nollisia rasitteita ja edistimaén innovointia. Uudistuksella turvataan kansanterveytta ja eldinten
terveyttd, eldinten hyvinvointia, elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta ja ymparistonsuoje-
lua. Kokonaisuudessaan uudistuksen tarkoituksena on edistdd sekd kansanterveyttd ettd EU:n
laaketeollisuuden kilpailukykya.

Asetus siséltad saannokset elainlddkkeiden valmistuksesta, markkinoille saattamisesta, tuon-
nista ja viennista, toimittamisesta ja jakelusta. Jatkossa eldinladkemaéraykset tunnistetaan koko
unionin alueella. Liséksi siind sdadetéan ladketurvatoiminnasta (eli toiminnasta laakkeisiin liit-
tyvien haittojen ehkéisemiseksi) ja valvonnasta. Asetuksessa sdadetdédn myos eldinldékkeiden
kéytostd ja luovutuksesta. Asetus sisdltdd esimerkiksi sddnnokset ladkkeiden maardédmisestd,
varoajoista seké kirjanpitovelvoitteista. Elainlaakeasetuksen avulla selkeytetaan ja yksinkertais-
tetaan menettelyja uusien ladkkeiden myyntilupien myéntamiseksi, mika keventaa erityisesti
pienten yritysten hallinnollista taakkaa.

Asetuksella rajoitetaan eldimille tarkoitettujen mikrobild&kkeiden kayttoa mikrobildékeresis-
tenssin syntymisen ehkaisemiseksi. Mikrobien muuttuminen resistenteiksi eli vastuskykyisiksi
laékkeille on yksi vakavammista kansanterveyden uhkista koko maailmassa. Mikrobiladkkeilla
hoidetaan muun muassa bakteeri-, virus- ja sieni-infektioita ja niit4 ovat esimerkiksi antibiootit.
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Rajoitusten avulla pyritddn estdaméén puutteellisten eldintenpitokaytantdjen ja hygienian paik-
kaamista ladkinnalla.

Nykytilassa jasenvaltioiden valill4 on suuria eroja mikrobiladkkeiden kulutuksessa. La&kkeiden
kayttoa koskeva séantely on ollut jasenvaltioiden omassa harkinnassa. Nyt mikrobilddkkeiden
kayttoa rajoitetaan entisestaan, erityisesti ennalta ehkaisevan hoidon osalta. Samalla maarataan
tiettyjen, kriittisen mikrobiladkeaineiden varaamisesta ainoastaan ihmisille. Sdannéksilla myds
parannetaan eurooppalaisten kuluttajien suojelua mikrobil&dékeresistenssin leviamiseltd muista
maista tuotujen elainten ja eldinperaisten tuotteiden kautta. Lisaksi lddketurvatoimintaa ja val-
vontaa vahvistetaan. Asetuksessa sdddetddn tiedonkeruusta kaytettyjen mikrobilaékkeiden
osalta. Tiedonkeruu aloitetaan vaiheittain asetuksen soveltamisen alkamisen jélkeen. Esimer-
kiksi mikrobild&kkeiden kéyttomaarista tulee jatkossa kerata eldinlajikohtaista tietoa.

Asetuksessa sallitaan myos kansallisia, tiukempia sd&nnoksid mikrobild&kkeiden hallitun kay-
ton edistdmiseksi.

2.3 Laakerehuasetus

Lé&akerehuasetuksen keskeisend tavoitteena on rehu- ja elintarviketurvallisuuden varmistaminen
sekd ymparistén suojelu, mikrobilaékeresistenssin rajoittaminen, sisamarkkinoiden tehokas toi-
minta ja innovaatioiden mahdollistaminen seka toimintamahdollisuuksien yhdenmukaistami-
nen.

Asetusta sovelletaan ldakerehun valmistukseen (sek& kaupalliset toimijat, mutta myds esimer-
kiksi maatilat, rahtisekoittajat ja kalankasvatuslaitokset), ladkerehun markkinoille saattamiseen,
kuljetukseen, varastointiin ja kayttoon. Ladkerehulla tarkoitetaan yhden tai useamman eléin-
ladkkeen tai valituotteen ja yhden tai useamman rehun seosta, joka on valmista syotettavaksi
suoraan eldimille ilman edelleenkésittelyd. L&akerehun valmistukseen kaytettavat ladkkeet ovat
lddkemuodoltaan esiseoksia.

Eldinten ja ihmisten terveyden sekd ympériston suojelemiseksi komissiolle annetaan valta antaa
sdadoksig, joilla vahvistetaan vaikuttavien aineiden ristikontaminaation enimmaispitoisuudet
muussa kuin kohderehussa. Jasenvaltioiden on varmistuttava asianmukaisesta jarjestelmasta
vanhentuneen ja/tai ylijaaneen ladkerehun kerdilysta pois eldintenpitajalta. Jasenvaltioilla on
my0s oltava kaytdssa lemmikkieldimille tarkoitetun la&kerehun véhittaismyyjiin ja ladkerehua
turkiselaimille antaviin eldintenpitéjiin sovellettavat kansalliset menettelyt, joilla varmistetaan,
ettd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla on asiaankuuluvat tiedot ndiden vahittaismyyjien
ja eldintenpitdjien toiminnasta valttden kuitenkin paallekkéisyytta ja tarpeettomia hallinnollisia
rasitteita.

3 Nykytila ja sen arviointi

3.1 Kansallinen elainladkkeiden kayttda ja maaraamista koskeva saantely

Laki eldinten laékitsemisesta

Ladkkeiden kaytosta elaimille sdddetéan eléinten laakitsemisesta annetussa laissa (387/2014),
jaljempéand laakitsemislaki. Lain tarkoituksena on ehkdisté ja vahentéa eldinten laékitsemisesta
ihmisille, eldimille ja ympdristolle aiheutuvia haittoja seké edistéé tarkoituksenmukaista laak-

keiden kayttoa. Lailla ja sen nojalla annetuilla asetuksilla on saddetty yleisesti ladkkeiden kay-
tosta elaimille, kayton rajoittamisesta tai kieltdmisesta tietyissa tapauksissa, laakittyjen eldinten
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tunnistamisesta, varoajoista, lddkkeiden kayttoon liittyvien tietojen antamisesta, toimijoiden
kirjanpitovelvollisuuksista sek& valvonnasta. Lakia sovelletaan lisaksi ladkkeiden ja muiden
eldinten kasittelyssa kaytettavien aineiden seka elainlaakinnassa kaytettavien laitteiden ja tar-
vikkeiden kayttoon eldimille, sek& ndiden kdyton valvontaan. La&kitsemislailla ja sen nojalla
annetuilla asetuksilla on pantu tdytantoon kohdassa 3.2 luetellut EU:n ladkkeiden kayttoa eldi-
mille ja mikrobildakeresistenssin torjuntaa koskevat sdddokset sekd osa eldimisté saatavien elin-
tarvikkeiden ladkejadmien valvontaa koskevista saddoksista.

Lain mukaisena, valtakunnallisena valvontaviranomaisena toimii Ruokavirasto, alueellisena vi-
ranomaisena aluehallintovirasto seka paikallisesti aluehallintoviraston maaraamat kunnanelain-
laékarit. Ruokavirasto vastaa valtakunnallisena keskusviranomaisena valvonnan suunnittelusta,
ohjaamisesta ja sen toteuttamisen jérjestdmisestd. Vuosittainen laékkeiden kdyton valvonta on
vakiintunut koskemaan eldinlaékarien ladkkeiden hankkimista, kayttéd, luovutusta ja laékekir-
janpitoa. Lisdksi Ruokavirasto valvoo tuotantoeldinten omistajien tai haltijoiden ld&kkeiden
kayttoa ja ladkekirjanpitoa. Valvonnan jarjestdminen on perustunut maa- ja metsatalousminis-
terion ja Ruokaviraston véliseen tulossopimukseen seka toisaalta Ruokaviraston ja aluehallin-
tovirastojen valisiin toiminnallisiin tulossopimuksiin. S&&nnollisen valvonnan liséksi aluehal-
lintovirastot ovat tehneet eldinten pitopaikkoihin tai eldinldakareihin kohdistuvia tarkastuksia
ladkkeiden vaarinkéytto- tai luovutusepdilyissa, kantelutapauksissa tai muista vastaavista syista.
Ruokavirasto jarjestdd myds vuosittain eldimista saatavien elintarvikkeiden vierasainevalvon-
nan, jossa valvotaan eldintuotannossa Kiellettyjen ladkeaineiden kayttda eldimille seka sallittu-
jen ladkeaineiden jadmid eldaimistd saatavissa elintarvikkeissa. Vierasainevalvontaan liittyva,
eldinten pitopaikoissa tapahtuva ndytteenotto on tapahtunut la&kitsemislain nojalla samoin kuin
toimenpiteet havaittaessa tai epéiltaessa ladkkeita kdytetyn tdmén lain vastaisesti.

Laki elainlddkarinammatin harjoittamisesta

Eldinlaédkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000), jaljempéna ammatinharjoit-
tamislaki, saadetédén oikeudesta harjoittaa eldinldédk&rinammattia. Vain eldinlddkérinammattia
harjoittamaan oikeutettu henkil0 saa paattaa eldimen eldinlaéketieteellisesté tutkimuksesta, tau-
dinmaarityksesta ja tahan liittyvasta hoidosta ja ladkityksesta. Eldinladkérinammatin harjoittaja
ei saa suorittaa sellaisia toimenpiteitd, joihin hanen koulutustaan tai kokemustaan on pidettava
riittdmattomana tai toimintamahdollisuuksiaan rajoitettuina.

Ammatinharjoittamislaissa sdddetdan myos eldinlaakarinammatin harjoittajan oikeudesta méaa-
ratd apteekista ladkkeita elainlaakinnallista tai elainléédketieteellistd tarkoitusta varten. EI4inlaa-
ketieteen opiskelija, jolla on véliaikainen oikeus eldinld&kérinammatin harjoittamiseen, on vel-
vollinen merkitsemaan kirjoittamaansa laakemaardykseen sen viran, toimen tai tehtavén, jota
hén hoitaa.

Ammatinharjoittamislain 10 §:n ja kumotun rehulain (86/2008) 13 8:n nojalla annetulla maa- ja
metsatalousministerion asetuksella ladkkeiden ja la&kerehujen maaradmisesté eldinladkinnassa
(7/EEO/2008) annetaan tarkempia séannoksié ladkkeiden méadraamisestd. Asetuksella annetaan
sadannoksia niista perusteista, jotka elainlaakarin on otettava huomioon méaaratessaan laakkeité
tai ladkerehuja elainlaakinnallista tai eldinlaaketieteellisté tarkoitusta varten. Asetuksella anne-
taan sdannoksia myds eldinladkemaarayksen ja ladkerehumaarayksen sisalléstd ja muodosta.

Ammatinharjoittamislain 13 §:ssé séddetdan eldinlaédkarinammatin harjoittajan ammattieetti-
sistd velvollisuuksista. Ammattitoiminnan pddmaarana on eldinten terveyden ja hyvinvoinnin
yllapitdminen ja edistdminen, sairauksien ehkdiseminen, parantaminen ja karsimysten lievitta-
minen seké kansanterveyden sdilyminen ja elintarvikkeiden turvallisuus. Eldinlaakarinammatin
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harjoittajan on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvéksyttyja ja kokemusperaisia pe-
rusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hdnen on pyrittava jatkuvasti tdyden-
tdmaan. Eldinlaakéreita valvotaan eldinldékarinammatin harjoittamisesta annetun lain nojalla.

3.2 Laakitsemislailla taytantoonpantu eléainldakkeitd koskeva Euroopan unionin lainsaa-
danto

Laakitsemislaki koskee eldinldékeasetuksella kumotun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/82/EY (’eldinlddkedirektiivi’) tdytantdonpanoa seki lisdksi seuraavien EU séa-
dosten taytantéonpanoa:

Elainlagkejadmien enimmaismaarét elintarvikkeissa

Eldinladkejaamien enimmaismadristd, valiaikaisista enimmaismaaristd, enimmaismaarien vah-
vistamisen tarpeettomuudesta sekd aineiden antamiskielloista eldimista saataville elintarvik-
keille sdadetaan yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enim-
maismaarien vahvistamiseksi elaimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 2377/90 kumoamisesta seka Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 470/2009 "MRL-asetus’). Sen nojalla
annetussa komission asetuksessa (EU) N:o 37/2010 farmakologisesti vaikuttavista aineista ja
niiden el&inperdisissa elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimméaisméaaria koskevasta luoki-
tuksesta luetellaan ndma enimmaispitoisuudet sekd ne aineet, joilta ei edellytetd enimmaismaa-
réd, jos se ei ole tarpeellista ihmisen terveyden suojelemiseksi. Asetuksessa luetellaan myds
aineet, joiden kaytto elintarviketuotantoeldimille on kielletty, koska niille ei voida vahvistaa
turvallista ja&@mien enimmaismaaraa.

Elainlaékejadmien valvonta

Eldimistd saatavien elintarvikkeiden eldinladkejadmien ja muiden vieraiden aineiden valvon-
nasta seké kiellettyjen ladkeaineiden kayton valvonnasta eldintuotannossa saadettiin 13.12.2019
saakka neuvoston direktiivissa 96/23/EY elavissa eldimissa ja niistd saatavissa tuotteissa ole-
vien tiettyjen aineiden ja niiden jd&dmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteista ja direk-
tiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY seka paatosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta
(’vierasainevalvontadirektiivi’).

Vierasainevalvontadirektiivi on Suomessa pantu taytantodn elintarvikelain (23/2006, kumottu)
ja laédkitsemislain (617/1997, kumottu) nojalla annetulla maa- ja metsédtalousministerion vie-
raista aineista elaimisté saatavissa elintarvikkeissa antamalla asetuksella (1/EEO/2007, muut.
5/EEO/2008 ja 17/EEO/2010) (’vierasaineasetus’).

Laakitsemislain ja vierasaineasetuksen nojalla on tiloilta otettu nédytteita elévista eldimista seka
niiden rehusta ja juomavedesté Kiellettyjen ladkeaineiden kayton valvomiseksi. Lisaksi elintar-
vikelain ja vierasaineasetuksen nojalla on otettu néytteitéd eldinten ruhoista ja elaimista saata-
vista elintarvikkeista muun muassa teurastamoilta, meijereistd, kalanperkaamoilta sekd munan-
ja hunajanpakkaamoilta. N&istd ndytteista on tutkittu Kiellettyjen ladkeaineiden liséksi sallittu-
jen eldinladkkeiden jadmié. Ruokavirasto koordinoi Suomessa eldimistd saatavien elintarvik-
keiden vierasainevalvontaa.

Vierasainevalvontadirektiivi on 14.12.2019 alkaen korvattu Euroopan parlamentin ja neuvoston
antamalla asetuksella (EU) 2017/625 virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista,
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jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulains@adénndn ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien
terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sdéntdjen soveltamisen varmistamiseksi (’virallista
valvontaa koskeva asetus’). Virallista valvontaa koskevalla asetuksella sdéddetdan jatkossa myos
eldimistd saatavien elintarvikkeiden eldinladkejadmien ja muiden vieraiden aineiden valvon-
nasta seka kiellettyjen l&dkeaineiden kayton valvonnasta eldintuotannossa, mink& vuoksi vie-
rasainevalvontadirektiivin tdytantddnpanosaannot on poistettava laékitsemislaista lain seuraa-
vassa muutosvaiheessa.

Tietyt hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavat aineet ja beta-agonistit

Erdiden hormonien ja muiden kasvua edistavien aineiden kayton kieltdmisesta tai rajoittami-
sesta tuotantoelaimille saddetédan neuvoston direktiivissa 96/22/EY tiettyjen hormonaalista tai
tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kdyton kieltamisesta kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta ("hormo-
nikieltodirektiivi’). Direktiivin vaatimuksia on kansallisesti pantu taytantdon eldinten laakitse-
mislain 8 8:n nojalla annetulla valtioneuvoston asetuksella (1054/2014) seké laakitsemislain
kirjanpitoa koskevilla vaatimuksilla.

Virallista valvontaa koskeva asetus

Virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulain-
s&&dannon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytta ja kasvinsuojeluaineita koske-
vien séantdjen soveltamisen varmistamiseksi, sdédetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/625 (’virallista valvontaa koskeva asetus’). Asetuksessa sidddetdin val-
vonnan yleisistd periaatteista, kuten valvontaviranomaisten nimedmisestd, toimintaperusteista
ja patevyydestd, valvonnan suunnitelmallisuudesta, riippumattomuudesta, avoimuudesta, riski-
perusteisuudesta, raportoinnista ja maksullisuudesta, virallisia naytteita analysoivien laborato-
rioiden patevyydestd, analyysi- ja ndytteenottomenetelmisté sekd sddnnosten noudattamatta jat-
tdmista seuraavista toimista ja seuraamuksista. Liséksi siind sdadetddn valvontaviranomaisen
velvollisuudesta varmistua valvonnan laadusta, tuloksellisuudesta ja vaikuttavuudesta.

Virallista valvontaa koskevaa asetusta sovelletaan elintarvike- ja rehulainsdddannon seka eldin-
ten terveyttd ja hyvinvointia koskevien vaatimusten noudattamisen valvontaan mutta ei eldin-
la&kedirektiivin 2001/82/EY vaatimusten noudattamisen valvontaan. Eldinten la&kitsemislailla
on kuitenkin taytantdonpantu myos virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan
kuuluvaa, eldinlddkejadmien valvontaa koskevaa lainsaadéntéa. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 19 artiklassa annetaan saannot elintarvikkeissa ja rehussa olevien aineiden jaamien
valvonnasta tuotannon, jalostuksen ja jakelun kaikissa vaiheissa asiaankuuluvien aineiden
osalta, mukaan lukien vierasaineet, muut kuin sallitut, kielletyt ja haitalliset aineet, joiden kéayttd
tai esiintyminen el&imilla saattaa johtaa kyseisten aineiden jadmiin elintarvikkeissa tai rehussa.
Komissiolle on siirretty valta antaa delegoituja séadoksia virallisen valvonnan suorittamista var-
ten, mukaan lukien naytteidenotto, toimivaltaisten viranomaisten taytantédnpanotoimia koske-
via yleisia velvoitteita seka todettuun saanndsten noudattamatta jattamiseen liittyvia toimia. Vi-
rallista valvontaa koskeva asetus on taytantdonpantu elintarvikelailla ja elainlaakejaamien val-
vontaa koskevien saantojen taytantdonpanoa koskevat saannot on poistettava eldinten laékitse-
mislaista lain seuraavassa muutosvaiheessa.

3.3 Muu eléinldékkeisiin liittyva Euroopan unionin ja kansallinen sdantely

Eldinterveyssaannosto



Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/429 tarttuvista eldintaudeista seka
tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta (’eldinterveyssién-
nostd’) vahvistetaan eldinten valilld tarttuvien ja eldimestd ihmiseen tarttuvien eldintautien eh-
kdisemista ja torjuntaa koskevat s&annot. El&interveyssadnnostossa sdadetddn mm. toimijoiden
ja elainlaakéareiden vastuista koskien eléinten terveytta ja eldinladkkeiden maltillista kayttoa.

Elaintautilaki

Eldintautilaissa (76/2021) saadetdan tiettyjen eldintautien vastustamista koskevien Euroopan
unionin sédaddsten ja niiden nojalla annettujen sdaddsten taytantddnpanosta silta osin kuin niiden
taytantéonpanosta ei sdddetd muun lain nojalla. Eldintautilaissa sd&detddn myds pakollisesta
zoonoosivalvonnasta, vapaaehtoisesta terveysvalvonnasta seké pitopaikkojen terveysluokituk-
sesta. Maa- ja metsatalousministerion asetuksella sdé&detdan, mitd pitopaikkoja ja minka eldin-
tautien valvontaa pakollinen zoonoosivalvonta koskee, sekd annetaan tarkemmat sadannokset
valvontaan sisaltyvisté velvoitteista.

El&insuojelulaki

Eldinsuojelulain (247/1996) tarkoituksena on suojella eldimia karsimykseltd, kivulta ja tuskalta
sekd edistaa eldinten hyvinvointia ja hyvaa kohtelua. Eldimen sairastuessa sen on saatava asi-
anmukaista hoitoa. Lain mukaan eldimelle saa suorittaa kipua aiheuttavia toimenpiteitd ainoas-
taan, jos se on tarpeen eldimen sairauden tai muuhun siihen verrattavan syyn vuoksi. Muun kuin
lievén ja hetkellisen kivun aiheuttavan toimenpiteen saa suorittaa vain eldinladkari. El&imen
suoritus- ja tuotantokykyyn vaikuttaminen ladkkeilld tai muilla vastaavilla aineilla on kielletty.
Tarpeetonta Kipua tai tuskaa tuottavien valineiden, laitteiden ja aineiden valmistus, maahan-
tuonti, myynti, luovutus ja kayttd eldimen hoitoon, késittelyyn, kiinniottamiseen, kuljettami-
seen, tainnuttamiseen tai lopettamiseen on kielletty. Eldinsuojelulaissa tarkoitetun tuotantoelai-
men omistajan tai haltijan on pidettdva kirjaa eldimelle annetuista ladkinnéllisista hoidoista.
Eldinsuojelulaissa sdédetéan eldinten suojelusta lopetuksen yhteydessa annetun neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1099/2009 (’lopetusasetus’), valvonnasta ja muusta asetuksessa edellytetysté
taytantdonpanosta. Liséksi eldinsuojelulaissa sdadetaan eldimen hoitoon, kasittelyyn, kiinniot-
tamiseen, kuljettamiseen, tainnuttamiseen tai lopettamiseen tarkoitettujen vélineiden, laitteiden
ja aineiden, joiden kéytto ilmeisesti aiheuttaa eldimelle tarpeetonta Kipua tai tuskaa, valmistuk-
sen, maahantuonnin, myynnin, luovutuksen ja kayton kieltdmisesté.

Eldintunnistusjarjestelmastd annettu laki

Elaintunnistusjarjestelmdsté annetussa laissa (238/2010) séd&detdén eldimistd vastuussa olevien
toimijoiden, eldinten pitopaikkojen ja eldinten tunnistamisesta, rekisterdimisesta ja jaljittami-
sestd (eldintunnistusjarjestelmd). Eléinlajeista, jotka kuuluvat lain soveltamisalaan, sdédetaan
maa- ja metsatalousministerion asetuksella siten kuin eldinten tunnistamista, terveyttd, hyvin-
vointia, eldinperdisia sivutuotteita, kansanterveytta tai elintarviketurvallisuutta koskeva Euroo-
pan unionin lainsaadantd taikka eldintauteja, eldinten ja ihmisten valilld tarttuvia tauteja tai maa-
taloustukia koskeva kansallinen lains&adantd edellyttavét. Lailla on pantu tdytdntoon EU:n
eldinten tunnistamista koskevat sdddokset. Eldinten tunnistaminen on tarpeen eldinten tervey-
den ja hyvinvoinnin, elintarviketurvallisuuden, eldintautien ja eléinten ja ihmisten valilla tarttu-
vien tautien torjumiseksi sekd maataloustukien vuoksi.

Zoonoosit ja niiden seuranta

10



Eldinten ja ihmisten valilla tarttuvien elintarvikeperaisten taudinaiheuttajien valvonnasta sééde-
tdan salmonellan ja muiden tiettyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien ai-
heuttajien valvonnasta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
2160/2003. Asetuksen tavoitteena on véhent&a zoonoosien aiheuttajien esiintyvyyttd ja pienen-
t&é niiden kansanterveydelle aiheuttamaa riskid. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:0 2160/2003 on yhdenmukaistettu salmonellan valvontaa Euroopan unionissa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 nojalla on annettu siipikar-
jan salmonellavalvontaa koskevia yksityiskohtaisia sdadoksia. Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 Gallus gallus -lajin taysikasvuisissa siitosparvissa esiin-
tyvien Salmonellan serotyyppien véhentdmista koskevan unionin tavoitteen osalta annetussa
komission asetuksessa (EU) N:o0 200/2010, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 2160/2003 taytantodnpanosta lajin Gallus gallus munivissa kanoissa esiintyvien tiettyjen
salmonellan serotyyppien véhentdmista koskevan unionin tavoitteen osalta seka asetuksen (EY)
N:0 2160/2003 ja komission asetuksen (EU) N:o 200/2010 muuttamisesta annetussa komission
asetuksessa (EU) N:o 517/2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
2160/2003 saéadetysté broileriparvissa esiintyvan Salmonella Enteritidisin ja Salmonella Typhi-
muriumin vahentamista koskevasta unionin tavoitteesta annetussa komission asetuksessa (EU)
200/2012 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2160/2003 saadetysta
kalkkunaparvissa esiintyvien Salmonella Enteritidis- ja Salmonella Typhimurium -tartuntojen
vahentamistd koskevasta unionin tavoitteesta annetussa komission asetuksessa (EU) 1190/2012
séadetadn siitd, kuinka siipikarjan salmonellavalvonta tulee jasenvaltioissa kansallisin valvon-
taohjelmin toteuttaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 nojalla on annettu myds
komission asetus (EY) N:o 1177/2006 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
2160/2003 taytantdonpanosta siltd osin kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat erityisten
valvontamenetelmien kayttoa siipikarjassa esiintyvan salmonellan kansallisissa valvontaohjel-
missa. Komission asetuksessa (EY) N:o 1177/2006 sd&detdaén mikrobildakkeiden ja rokotteiden
kaytosta salmonellan torjunnassa kansallisissa siipikarjan salmonellavalvontaohjelmissa. Sal-
monella on merkittdva zoonoosibakteeri. Mikrobilddkeresistenssin kehittyminen, valikoitumi-
nen ja levidminen eldintuotannon kautta voi olla kansanterveydellinen riski. Mikrobildakeresis-
tenssin kehittymisen vélttamiseksi komission asetuksella (EY) N:o 1177/2006 on kielletty mik-
robiladkkeiden kayttd salmonellan torjunnassa joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta.

Tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston péatdksen 90/424/ETY
muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2003/99/EY nojalla sd&detddn mikrobil&d&keresistenssin seuran-
nasta. Yhdenmukaiset saannot mikrobilaakeresistenssin seurantaan ja raportointiin on annettu
zoonoottisten bakteerien ja indikaattoribakteerien mikrobildékeresistenssin seurannasta ja ra-
portoinnista seka taytantoonpanopadtoksen 2013/652/EU kumoamisesta annetulla komission
taytantéonpanopéatokselld (EU) 2020/1729. Suomessa Ruokavirasto toteuttaa mikrobilddke-
resistenssin seurannan ja raportoinnin.

Elintarvikehygienia
EU:n elintarvikelainsdadannolld annetaan toimijoille yleiset sdannokset elintarvikkeiden hy-
gieenisesta tuotannosta seké yksityiskohtaiset sddnnokset eldimista saatavien elintarvikkeiden

tuotannosta seka niitd koskevasta virallisesta valvonnasta. EU:n ns. hygieniapaketti késittaa seu-
raavat kolme asetusta: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus elintarvikehygieniasta (EY)
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N:o 852/2004, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus eldinperéisia elintarvikkeita koske-
vista erityisista hygieniasaannoista (EY) N:o 853/2004, jaljempéana eldimista saatavien elintar-
vikkeiden hygienia-asetus ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ihmisravinnoksi tarkoi-
tettujen eldinperdisten tuotteiden virallisen valvonnan jarjestamistd koskevista erityissadnnoistéd
(EY) N:o 854/2004. Eldimista saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetus edellyttaa teuraaksi
lahetettdvien eldinten 14a&kityksid koskevien tietojen toimittamista (ketjuinformaatio) teurasta-
molle silloin, kun teurastettaville eldimille on ladkkeiden ké&ytén johdosta asetettu teurasvaro-
aika.

Elintarvikelaki

Elintarvikelakia sovelletaan elintarvikkeisiin, elintarviketuotantoon kéytettaviin eldimiin, elin-
tarvikekontaktimateriaaleihin, elintarvike- ja kontaktimateriaalitoimintaan, elintarvikealan ja
kontaktimateriaalialan toimijoihin seka elintarvikevalvontaan kaikissa elintarvikkeiden ja elin-
tarvikekontaktimateriaalien tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa. Elintarvikelain ja laakitse-
mislain nojalla on saadetty eldinldakejaamien ja kiellettyjen ladkeaineiden tutkimisesta eldi-
misté saatavissa elintarvikkeissa ja elévissa eldimissa seké toimista 16ydettdessd jadmié naista.
Elintarviketurvallisuusvirasto vastaa kansallisen vierasainevalvonnan suunnittelusta ja toteu-
tuksesta. Uusi elintarvikelaki (297/2021) tuli voimaan 21 pdivand huhtikuuta 2021.

Rehulaki

Rehulaki (1263/2020) koskee rehuja ja niiden késittelyd, rehualan toimijoita seka valvontaa kai-
kissa rehujen tuotanto-, valmistus- ja jakeluvaiheissa. L&&kerehu on eldinldékkeen ja rehun se-
koitus, joka on valmistettu markkinoille saattamista varten ja jota syotetaan eldimelle sen laak-
keellisten ominaisuuksien vuoksi. Laissa saddetdan laakerehujen valmistuksen, myynnin, va-
rastoinnin, pakkaamisen ja kuljetuksen edellytyksista. Ladkerehun valmistaja ja jalleenmyyja
saavat luovuttaa ladkerehua eldimen omistajalle tai haltijalle ainoastaan eldinladkarin laakere-
humé&aréyksen perusteella. Rehulain nojalla annetussa maa- ja metsatalousministerion asetuk-
sessa annetaan tarkempia sdénnoksid ladkerehujen valmistusta koskevista vaatimuksista, val-
mistusta ja luovutusta koskevasta Kirjanpidosta, toiminnan jarjestamisestd, ladkerehun maaraa-
misesté ja luovutuksesta seka tuonnista. Rehulailla ja sen nojalla annetulla maa- ja metsatalous-
ministerion asetuksella on pantu taytantdon ladkkeita siséltavien rehujen valmistuksesta, mark-
kinoille saattamisesta ja kayttda koskevista vaatimuksista yhteisdssa annettu neuvoston direk-
tiivi 90/167/EY, Eldinladkarin oikeudesta antaa ladkerehumaardys ei sdédeté rehulaissa, vaan
sen katsotaan sisdltyvan ammatinharjoittamislain 10 §:44n.

Elainlaakintahuoltolaki

Elainladkintdhuoltolakia (765/2009) sovelletaan eldinlddkaripalveluihin, eldimistd saatavien
elintarvikkeiden alkutuotannon terveydelliseen valvontaan, muuhun elintarvikkeiden turvalli-
suuden valvontaan, eldintenpidon terveydelliseen valvontaan, elaintautien vastustamiseen ja en-
nalta ehkaisemiseen seké eldinsuojeluun. Lain tarkoituksena on varmistaa kuntien jarjestamien
elainladkaripalveluiden saatavuus ja laatu sekd muiden eldinlaakéripalveluiden valvonta. Li-
séksi lain tarkoituksena on varmistaa elintarvikkeiden turvallisuuden seké eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin valvonta. Eldinladkintdhuoltolaissa s&adetdan eldinldékaripalveluilta edellyte-
tyistd toimintaedellytyksistd, kuten toimitiloista, tydvalineista ja henkilokunnasta. Eldinlaakin-
tahuoltolain 28 §:n mukaan eldinladkaripalveluiden on oltava eléinlaéketieteellisesti asianmu-
kaisia.

12



Ruokavirastolle on annettu velvoite laatia valtakunnallinen valvontaohjelma eldinléd&karipalve-
luiden saatavuuden ja laadun seka eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvonnasta. Ohjelma on
osa parlamentin ja neuvoston virallista valvontaa koskevan asetuksen (EU) 2017/625 mukaista
kansallista monivuotista valvontasuunnitelmaa. El&inlaakintahuoltolain nojalla aluehallintovi-
rasto huolehtii myds EU:n tiettyjen maataloustukien ehtojen noudattamisen valvonnasta muun
muassa silta osin kuin se koskee tiettyjen lddkeaineiden kayttod, joiden kdyttd on kielletty tai
joiden kéyttdd on rajoitettu, ja tuotantoeldimen omistajan tai haltijan ladkekirjanpidon tarkas-
tusta.

Laki tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettavien eldinten suojelusta
Koe-eldimet, joita ei kdytetd elintarvikkeena tai rehuna

Laissa tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kaytettavien eldinten suojelusta (497/2013) saddetdédn
eldinten pidosta eldinkokeita varten ja eldinten kayttamisesta eldinkokeisiin. Koe-elaintoiminta
on luvanvaraista. Elainkokeilla voidaan testata esimerkiksi ihmisille tai eldimille tarkoitettujen
laakkeiden laatua, tehokkuutta ja turvallisuutta niiden kehittdmiseen tai tuotantoon liittyen. Li-
séksi ladkkeiden anto koe-eldimille voi olla tarpeen eldinkokeen suorittamiseksi esimerkiksi
eldimen nukuttamista tai kivunlievitysta varten. Koe-eldimille annetaan liséksi ladkkeita niiden
sairauden tai terveyden hoitoa varten. Paasaantoisesti eldinkokeet suoritetaan erillisissé, niihin
tarkoitetuissa tiloissa. Koe-elaimié ei voida teurastaa elintarvikkeeksi tai rehuksi, jos ei voida
varmistua siitd, ettd koe-eldimesta ei aiheudu riskid ihmisten tai eldinten terveydelle. Laakitse-
mislakia ei sovelleta sellaisiin koe-eldimiin, joita ei kayteta elintarvikkeena tai rehuna.

Koe-elaimet, joita kdytetéan elintarvikkeena tai rehuna

Eldinkokeeksi katsotaan myds esimerkiksi ruokintakokeet tai eldinten kayttaytymiseen tai hy-
vinvointiin liittyvét kokeet, joissa eldimié ei ole itse kokeen vuoksi tarve 1aakit4. EI&imia voi
kuitenkin olla tarve ladkitd normaaleista terveyden- tai sairaanhoidollisista syista. Lisaksi elin-
tarviketuotantoeldimilla voidaan tutkia niille tarkoitettujen laakkeiden vaikutuksia kenttéolo-
suhteissa. Tallaiset elintarviketuotantoeldimilla suoritettavat kokeet voidaan tehdé tavanomai-
sissa eldinten pitopaikoissa ja elintarviketuotantoeldimet voidaan teurastaa normaalisti elintar-
vikkeeksi tai niistd saatavat tuotteet kuten liha, maito tai munat voidaan luovuttaa elintarvik-
keena kaytettavaksi. Laakitsemislakia sovelletaan tallaisiin koe-eldimiin.

Elainlaakkeiden myyntilupa-asetus

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeita koskevista unionin lupa-, valvonta- ja ladketurva-
toimintamenettelyjen vahvistamisesta ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta sdadetaan Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 ("'myyntilupa asetus’). Myyn-
tilupa-asetus koskee eldinladkevalmisteita, joille haetaan keskitettyd myyntilupaa koko EU:n
alueelle. Myyntilupa-asetus on pantu taytantoon laékelailla (395/1987) ja sen nojalla annetuilla
sédannoksilla.

Laakelaki

Laakelaki (395/1987) koskee ladkkeitd, mukaan lukien eldinladkkeet, niiden valmistusta, maa-
hantuontia, jakelua, vélittamisté ja myyntia sekd muuta kulutukseen luovutusta, edella mainittua
toimintaa harjoittavia ladketehtaita, ladketukkukauppoja, ladkkeiden vélittdjia ja apteekkeja,
laékkeiden turvallisuustutkimuksia tekevié laboratorioita seka ladkkeiden valmistusta ja jakelua
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sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. Ladkelain sadnnoksié ei sovelleta valmisteisiin, joita kédyte-
tdan ainoastaan akvaariokalojen lois-, sieni- tai bakteeritautien hoitoon eiké vain lemmikkeina
pidettavien hékkilintujen, terraarioeléinten tai pikkujyrsijéiden vitamiinivalmisteisiin.

Ladkelain nojalla La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea toimii kansallisena 1aak-
keiden myynti- ja muita kulutukseen luovuttamista koskevia lupia my6ntévéané viranomaisena
sekd valvoo ladkealan toimijoita. El&inladkareitd koskevien ladkelain sédnndsten valvonnasta
vastaavat Ruokavirasto ja aluehallintovirastot. Valvonta on osa eléinten laékitsemisen valvon-
taa. Ladkelaissa on my0s annettu maa- ja metsatalousministerille valtuudet kieltdd immunolo-
gisten eldinladkkeiden k&ytto, jos niiden kayttd aiheuttaisi haittaa kansalliselle tautivastustuk-
selle tai jos tautia ei esiinny Suomessa. Lailla ja sen nojalla annetuilla séannoksilla on pantu
taytantoon EU:n ladkkeiden myyntilupien arviointia, myontamista ja valvontaa koskevat séan-
nokset sekd ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen la&kkeiden osalta. Laé&kelakia muutetaan par-
haillaan eldinladkeasetuksen taytantdonpanemiseksi sosiaali- ja terveysministerion hallinnon-
alan osalta.

Huumausainelaki

Huumausainelaissa (373/2008) mééritelladn huumausaineiksi luokiteltavat aineet. Lain mukaan
eldinlaékarilld on oikeus kasitelld huumausaineeksi luokiteltavia laékkeita eldinlagkinnallisessa
tarkoituksessa. Elainladkarin on varastoitava ja sdilytettdva huumausaineet siten, etteivét sivul-
liset paése niihin késiksi. Huumausaineiden késittely edellyttaa eldinlaékérilta erillistd huu-
mausainekirjanpitoa, jota on séilytettdvd kuusi vuotta. Elainldékéreiden osalta lain mukaisia
valvontaviranomaisia ovat Ruokavirasto ja aluehallintovirastot.

Kemikaalilaki

Kemikaalilaki (744/1989) koskee kemikaaleja seka niiden valmistusta, maahantuontia, markki-
noille luovuttamista, jakelua, pakkaamista, myyntid ja muuta luovuttamista, varastointia, hal-
lussapitoa ja sailyttdmistd, kayttod, maastavientid, testaamista, mainostamista sekd muuta néihin
rinnastettavaa kemikaalien kasittelya. Lakia sovelletaan myds biosidi-valmisteisiin. Biosidien
desinfiointiaineryhmaén kuuluvat muun muassa eldinten hygienian hoitoon kéytettavat biosidi-
valmisteet seka elintarvike- ja rehutilojen ja juomaveden desinfiointiaineet. Tuholaistorjunta
aineiden ryhméaan kuuluvat muun muassa haittaeldinmyrkyt seké karkotteet ja houkutteet, joita
voidaan kayttaa elintarvike- ja eldintiloissa tai suoraan eldimiin. Muita biosidi-valmisteita ovat
esimerkiksi elintarvike-ja rehuvarastojen sailytysaineet. Kemikaalilailla on pantu taytantoon
biosidi-tuotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 98/8/EY sadnnokset. Vuoden 2013 syyskuun alusta Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetus (EU) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja nii-
den kaytostd korvaa direktiivin ja vastaavasti kemikaalilaki uusitaan vastaamaan muutosta.
1.1.1 Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetulla lailla (629/2010) on pantu taytantéon EU:n
ladkinnallisia laitteita koskeva lainsdadantd. Laki koskee muun muassa terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden ja niiden lisélaitteiden suunnittelua, valmistusta, markkinoille saattamista,
ammattimaista kaytt6a, markkinointia ja jakelua. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ovat
esimerkiksi instrumentit, laitteet, valineet, ohjelmistot ja materiaalit, joita k&ytetddn ihmisen
sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen, elintoimintojen tut-
kimiseen tai saatelyyn tai hedelmoittymisen saatelyyn. Eldinladkinnassa kaytettavat laitteet ja
tarvikkeet ovat pitkalti samoja kuin ihmisten terveydenhuollossa eiké niista ole erikseen sda-
detty EU-lainsdadanndssa eiké kansallisessa lainsaadanndssa.
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Laki elainten seka erdiden tavaroiden tuontivalvonnasta

Eldinten seki erdiden tavaroiden tuontivalvonnasta annetussa laissa (1277/2019) (’tuontilaki’)
annetaan taydentavat sdannokset virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka
suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddannon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien ter-
veyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sééantdjen soveltamisen varmistamiseksi. Eldinl&éake-
asetuksen 118 artiklan mukaisesta unioniin tuotavien eléinten tai eldinperdisten tuotteiden val-
vonnasta sdadetadn virallista valvontaa koskevalla asetuksella ja tuontilailla.

Jételaki, ymparistonsuojelulaki ja terveydensuojelulaki

Jatteeseen, jatehuoltoon ja roskaantumiseen seka tuotteisiin ja toimintaan, joista syntyy jatetta,
sovelletaan jatelakia (646/2011). Jatteesta aiheutuvan ymparistén pilaantumisen ehkaisemisesta
séadetaan lisaksi ymparisténsuojelulaissa (527/2014) ja jatteesta aiheutuvien terveyshaittojen
ehkaisemisesta liséksi terveydensuojelulaissa (763/1994). Edelld mainittuja lakeja sovelletaan
my0s eldinlaékejatteeseen. Eldinladakeasetuksen 117 artiklan mukaisesta eldinladkejatteen ke-
rédmisestd ja havittdmisesta sdadetaan jatelailla.

3.4 Mikrobilaédkeresistenssin torjunta

Mikrobiladkkeiden k&yton vahentamiseksi ja mikrobil&akeresistenssin torjumiseksi on kehitetty
kansainvélisid, eurooppalaisia ja kansallisia strategioita ja toimintasuunnitelmia. Strategioiden
taytantéonpano kattaa sekd vapaaehtoisia toimia ettd pakollisia, lainsaadannolla sdadettavia toi-
mia. Toimissa on korostettu muun muassa eldinlaakérin vastuuta, laboratoriotutkimuksiin pe-
rustuvaa diagnoosia, rajoituksia tiettyjen mikrobiladkkeiden kaytdssa seka yleisesti ladkkeiden
kayttotarpeiden vahentdmista parantamalla eldinten terveytté ja hyvinvointia seka infektioiden
torjuntaa.

WHO:n yleiskokouksen paatds 67.25 on edellyttanyt jasenmailta kiireellisid toimia mikrobil&a-
keresistenssin torjumiseksi. WHO on julkaissut toimintaohjelman ja ohjeet kansallisten toimin-
taohjelmien laatimiseen. My6s Global Health Security Agenda nostaa mikrobildakeresistenssin
esiin. Maailman eldintautijarjestd (OIE) on tehnyt omat suosituksensa ja Euroopan unioni edel-
Iyttdéd jasenmailtaan toimia mikrobil&akeresistenssin torjumiseksi. Komissio julkaisi vuonna
2011 ensimmadisen ja vuonna 2017 toisen viisivuotisen toimintasuunnitelmansa (A European
One Health Action Plan against Antimicrobial Resistance (AMR)) mikrobilddkeresistenssin tor-
jumiseksi jasenvaltioissa. Neuvosto hyvéksyi kesakuussa 2012 ja kesdkuussa 2020 paatelmat
resistenssin vastustamistoimista. Sek& komission ettd neuvoston linjauksissa korostetaan hallit-
tua mikrobiladkkeiden kayttoa, kayton perustumista laboratoriotutkimuksiin, koulutuksen ja tie-
dotuksen roolia seké kansallisia strategioita ja toimintasuunnitelmia. Komission taytantéonpa-
notoimet ovat siséltdneet muun muassa eldinladkkeitd, l1a&kerehuja ja mikrobilaékeresistenssin
seurantaa koskevan lainsaddannon uudistamisen, mikrobild&kekulutustietojen keruun vakiin-
nuttamisen sekd maltillisen mikrobilda&kek&yton ohjeistuksen laatimisen.

Suomessa julkaistiin ensimmaéinen poikkihallinnollinen (STM ja MMM) suositus bakteerien
la8keresistenssin torjumiseksi ja mikrobild&kepolitiikan kehittdmiseksi kevaalla 2000. Mikro-
biladkeresistenssin torjunnan nykyinen kansallinen (STM, MMM ja YM) toimintaohjelma on
laadittu vuosille 2017-2021 ja toimintaohjelma pdivitetddn seuraavalle viisivuotiskaudelle.
Mikrobiladkeresistenssin torjunta vaatii laaja-alaista, koko yhteiskunnan kattavaa toimintaa,
misséd otetaan yhteinen terveys (One Health) -lahestymistavan mukaisesti huomioon ihmiset,
elaimet, kasvit, elintarvikkeet ja ymparistd. Toimintaohjelmassa mikrobilddkeresistenssin tor-
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juntaa késitellddn erikseen ja yhdesséa ihmisten terveydenhuollon, eldinten ja elintarviketurval-
lisuuden sekd ympariston kannalta. Toimintaohjelma koostuu kuudesta mikrobil&dékeresistens-
sin torjunnan kannalta keskeisesta toiminta-alueesta: 1. koulutus ja kansalaisvalistus, 2. kansal-
lisesti koordinoitu One Health -seuranta sisaltden mikrobil&ékeresistenssiseurannan ja mikrobi-
la&kekadytdn seurannan, 3. infektioiden ehkéisy ja moniresistenttien bakteerien leviamisen esté-
minen, 4. mikrobilddkek&yton ohjaus, 5. tutkimustoiminta ja 6. hallinnolliset rakenteet. Lain-
s&adannon uudistaminen on osa hallinnollisten rakenteiden varmistamista.

Mikrobildakeresistenssi on valtioiden rajat ylittava terveysuhka, joka vaatii jatkuvaa valmiutta
ja torjunnan hyvan tason séilyttdmista. Uusiin uhkiin on kyettava reagoimaan nopeasti. Mikro-
bil&ékeresistenssin seurannalla mitataan torjuntatoimien tehokkuutta ja todetaan uudet uhat.
EU:n resistenssiseuranta perustuu zoonoosilainsédadantoon ja sitd koskeva komission taytan-
téonpanopaatds (EU) 2020/1729 antaa uudet ajantasaistetut sadnnot mikrobiladkeresistenssin
seurannasta ja raportoinnista. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) kokoaa ja
vuosittain jasenvaltioiden lahettdmat resistenssitiedot elintarvikkeissa. Euroopan tautieneh-
kdisy- ja -valvontakeskus (ECDC) kerad ihmisten, eléinten ja elintarvikkeiden mikrobild&ke-
resistenssin yhteenvetotietoja EU:ssa. EFSA ja ECDC tuottavat vuosittain yhteenvetoraportin
kaikkien mikrobilddkeresistenssin seurantaan osallistuvien Euroopan maiden seurannan tulok-
sista koskien ihmisia ja elintarvikeketjua. Suomessa eldimilld ja elintarvikkeissa esiintyvien
bakteereiden mikrobiladkeherkkyyttd seurataan FINRES-Vet-ohjelmassa.

Mikrobildakkeiden kulutustietoja on alettu kerétd EU:ssa kerédta vuonna 2009 alkaneessa Euro-
pean Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC) hankkeessa komission
toimesta ja sen vetovastuu on Euroopan laékevirastolla (EMA). Hankkeen tuloksista on jul-
kaistu vuosittain kulutustietoja kerdanneiden maiden tiedot. Vuoden 2018 tiedot on saatu 31 val-
tiolta. Jasenvaltiot ovat olleet mukana tiedonkeruussa vapaaehtoisesti mutta uusi eléinlaakease-
tus edellyttad, ettd jasenvaltiot keraavét vertailukelpoista tietoa eldimille kdytettyjen myynti- ja
kayttoméaarien tiedoista, jotta voidaan arvioida niiden k&yttoa erityisesti elintarviketuotan-
toel&imille.

3.5 Nykytilan arviointi

Eldinladkedirektiivissa annetut, eldinladkkeiden kayttod seka laakekirjanpitoja koskevat lain-
séadantoohjeet on pantu taytantoon ladkitsemislailla ja sen nojalla annetuilla asetuksilla. El&in-
ladke- ja ladkerehumadraysten antamista koskevat lainsdadantéohjeet on puolestaan pantu tay-
tdntdon ammatinharjoittamislailla sekd ammatinharjoittamislain nojalla annetulla asetuksella.
Eldinten ja eldinperaisten tuotteiden tuontivaatimukset on pantu taytantoon tuontilailla ja eldin-
ladkejatteen kerddmistd ja hdvittdmistad koskevat vaatimukset jatelailla. Hormonikieltodirektii-
vissé annetut, erdiden hormonien ja muiden kasvua edistavien aineiden kayton kieltamisesté tai
rajoittamisesta tuotantoeldimille koskevat lainsaddantdohjeet on pantu taytantoon laakitsemis-
lain nojalla annetulla asetuksella. Vierasainevalvontadirektiivissé annetut, eldimista saatavien
elintarvikkeiden eldinlaakejadmien ja muiden vieraiden aineiden valvonnasta sekd kiellettyjen
lddkeaineiden kayton valvonnasta annetut lainsdédantohjeet on pantu taytantoon elintarvike-
lailla ja l&&kitsemislailla. EU-séadosten kansallista taytdntoonpanoa on jatkossa tarpeen yksin-
kertaistaa ja selkeyttéa, jotta kansallisten saédnndsten paivittdminen EU-lainsdadannén muuttu-
essa on jatkossa yksinkertaisempaa.

Elainladkedirektiivi on korvattu eldinldékeasetuksella, jota aletaan soveltaa 28.1.2022 alkaen.
Muutoksen johdosta eldinld&kedirektiivin lainsd&ddantoohjeet muuttuvat kaikissa jasenvaltioissa
suoraan eléinlaakeasetuksen perusteella voimassa oleviksi sdénndiksi. Kansallisesti saddetta-
viksi jaavat vain ne sdannot, jotka ovat tarpeen eldinladkeasetuksen taytantdonpanemiseksi tai
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joiden kansallinen sadtdminen on eldinld&keasetuksen perusteella mahdollista ja todettu kansal-
lisesti tarpeelliseksi. Muilta osin kansalliset sdédnnokset on poistettava ladkitsemislaista ja am-
matinharjoittamislaista seké niiden nojalla annetuista asetuksista. Samalla on kuitenkin varmis-
tettava, ettd laékitsemislailla taytdntdon pannut, muiden EU-saaddsten sdannokset jadvat tarvit-
tavilta osin ennalleen. Laakitsemislakia ja sen nojalla annettuja asetuksia on kaytettava ja so-
vellettava yhdessa eldinldékeasetuksen ja muiden EU-sadddsten kanssa, mink& vuoksi laékitse-
mislain osalta on varmistettava, ettd se muodostaa johdonmukaisen ja toimivan kokonaisuuden
kaikkien niiden EU s&&ddsten kanssa, joita silla pannaan taytantoon.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Laakitsemislakiin esitetyissd muutoksissa on padosin kyse eldinlddkeasetuksen kansallisesta
taytantéonpanosta. Kansallisesta tarpeesta johtuvia muutoksia on muutamia. Laakitsemislaissa
séadettaisiin niistd asioista, joista on tarpeen saataa kansallisesti eléinladkeasetuksen taytantoon
panemiseksi. Siind sd&dettaisiin my0s eldinladkeasetukseen siséltyvén liikkumavaran kaytosta
koskien muun muassa tiedonkeruun aloitusaikataulua, eldinladkéarin kansallisesti rajoitettua va-
hittdismyyntiroolia sekd kirjanpitovaatimuksia sellaisista eldinlédékkeitd koskevista tapahtu-
mista, jotka eivét edellytd eldinladkemaardysta. Lisaksi, jotta mikrobild&kkeiden hallitun kdyton
kannalta hyva kansallinen tilanne sdilyisi, siind sdadettaisiin maa- ja metsatalousministerion oi-
keudesta rajoittaa entisestaan tiettyjen mikrobilddkkeiden kayttoéa tai kieltad se eldinladkinnassa
alueellaan, jos ndiden mikrobiladkkeiden antaminen eldimille on vastoin mikrobilédékkeiden hal-
littua kayttod koskevan kansallisen politiikan tdytantdonpanoa. Liikkumavaran kayton avulla
kansallinen sééntely pyritdan sailyttamaén pitkalti voimassa olevaa lakia vastaavana.

Tarkoitus on, ettd kansallisesta asetustasoisesta sadntelysta poistetaan kohdat, jotka ovat paal-
lekkaisié tai ristiriidassa eléinladkeasetuksen sadnnosten kanssa. Voimaan jatettaisiin ne séan-
nokset, joiden katsotaan olevan edelleen tarpeen eldinladkeasetusta tdydentavind saannoksina
tai jonkin muun EU-sd&doksen, kuten hormonikieltodirektiivin taytantoon panemiseksi.

Tietojen keruu elaimille kaytetyista mikrobilagkkeista

Eldinlaékeasetuksen 57 artiklassa sdadetaan jasenvaltioille velvollisuus keraté tietoa eldimille
kaytetyista mikrobildékkeista. Jasenvaltioiden on kerattava asiaan liittyvaa ja vertailukelpoista
tietoa eléimille kaytettyjen mikrobiladkkeiden myyntimaérista ja kéytostd, etenkin jotta voidaan
suoraan tai valillisesti arvioida niiden kéyttoa elintarviketuotantoel&imille tuotantotiloilla. Ar-
tiklassa séadetddn maaraajoista tiedonkeruulle. Sen mukaan jasenvaltioiden on voitava soveltaa
tiedonkeruun osalta vaiheittaista l&hestymistapaa. Kahden vuoden kuluessa 28 paivasta tammi-
kuuta 2022 on kerattava tiedot ainakin lajeista ja tuotantomuodoista, jotka siséaltyvat komission
taytantéonpanopéatdkseen 2013/652/EU sellaisena kuin se oli 11 paivéna joulukuuta 2018 ja
viiden vuoden kuluessa 28 pdivastd tammikuuta 2022 on kerattava tiedot kaikista elintarvike-
tuotantoeldinten lajeista. Lisdksi kahdeksan vuoden kuluessa 28 péivasta tammikuuta 2022 on
kerattava tiedot kaikista muista kasvatettavista tai pidettavista eldimista. Sdannokset eivat vel-
voita kerddmaan tietoja luonnollisilta henkildiltd, jotka pitdvat seuraeldimié.

Eldinlaékeasetus jattaa siis tiedonkeruun osalta jasenvaltioille lilkkumavaraa. Suomi kéyttaisi
lilkkumavaraa niin, ettd kaikkien mikrobilddketietojen keruu aloitettaisiin heti ja yhtdaikaisesti
samaan aikaan la&kitsemislain tultua voimaan tiedon luotettavuuden parantamiseksi ja kaytto-
tiedon validoimiseksi.
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Luotettavan tiedon kerddminen vie aikaa. Kun tiedonkeruujérjestelma luodaan, Ruokaviraston
arvion mukaan kestaa 3-5 vuotta, ennen kuin tieto on luotettavaa. Jos tiedonkeruu aloitettaisiin
asteittain siind aikataulussa kuin eldinlaékeasetus mahdollistaa, Suomen mikrobilddkkeiden ko-
konaiskéytosta olisi luotettavaa tietoa vasta 2030-luvun puolivélissd, koska vasta kahdeksan
vuoden kuluessa 28 péivastd tammikuuta 2022 olisi asetuksen mukaan viimeistadan kerattava
tiedot kaikista muista kasvatettavista tai pidettavista eldimista. Kayttotiedon validointiin kayte-
taan ladketukuista saatavaa tietoa mikrobilddkkeiden myynnisté. Jos tiedon kerddminen aloitet-
taisiin asteittain, voitaisiin validointia tehda vasta viimeisessa vaiheessa, kun tietoa kerattaisiin
my0s kissoista ja koirista seka turkiselaimistd. Eldinladkeasetus edellyttad, ettd jasenmailla on
kaytossdan menetelmét, joilla tiedon luotettavuus voidaan varmistaa. Eldinlaékéreiden tallenta-
man tiedon luotettavuutta ei voitaisi varmentaa, jos tiedon keruuta ei aloitettaisi kaikista lajeista
yhtéaikaisesti.

Lisdksi perusteena on tarve seurata mikrobiladkkeiden kayttoa turkiseldaimilld. Turkiseldinsek-
tori on merkittava mikrobiladkkeiden kayttaja. Mikrobiladkeresistenssin hillitsemiseksi sektorin
mikrobiladkkeiden kéayttda on pystyttdvé seuraamaan mahdollisimman pikaisesti. Lisaksi 1a4-
kerehuasetuksen 13 artiklan 5 kohdassa saadetéén, ettd jasenvaltiolla on oltava kaytossdén me-
nettelyt, joilla varmistetaan, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on asiaankuuluvat tiedot turkis-
elédimille 14&kerehua antavista eldintenpitdjista mutta kuitenkin niin, ettd valtetdan pééallekkai-
syytta ja tarpeettomia hallinnollisia rasitteita. Turkiseldimille kdytettdvien mikrobiladkkeiden
seurannan aikaistettu aloittaminen hyddyttaa siten myos ladkerehuasetuksen tavoitteita.

Eldinla&keasetuksen 57 artiklan tarkoittamien mikrobilaéketietojen liséksi kansallisesti sdédet-
téaisiin keruuvelvoite myos véaarinkdyttoon soveltuvien eldinladkkeiden myyntimaarille. Tiedon
keradmiselld pyritddn ehkdiseméén ladkemaardysten vaarentamista sekd kyseisten ladkkeiden
vaérinkayttoa.

Laakitsemislain 33 8:n mukaan maa- ja metsatalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tar-
kempia sdé&nndksia mikrobildékkeiden kéayttoa koskevien tietojen seké vaarinkayttéon soveltu-
vien ladkkeiden myyntimaarid koskevien tietojen toimittamisesta. Tiedonkeruun toteutumisen
varmistamiseksi 42 8:4an lisattéisiin valvontaviranomaisen oikeus tehostaa 33 §:ssé tarkoitettua
tiedonsaantioikeutta uhkasakolla. Mahdollisuudella maarétd uhkasakko pyritdén varmistamaan,
ettd valvontaviranomainen saa pyytdmansa tiedot. Valvontaviranomaisen tiedonsaannissa on
voimassa olevan lain aikana havaittu puutteita, ja muutoksella pyritaddn korjaamaan tilannetta ja
samalla varmistamaan, ettd erityisesti eldinladkeasetuksen 57 artiklassa tarkoitettu mikrobil&a-
ketietojen kerddminen saadaan toteutettua ja tiedot toimitettua Euroopan ladkevirastolle.

Elainlaakarin oikeus hankkia ja luovuttaa ladkkeita

Eldinlaékeasetuksen 101 artiklassa séadetaan, ettd tukkukauppias saa toimittaa eléinladkkeita
ainoastaan henkildille, joilla on lupa harjoittaa vahittdismyyntié jasenvaltiossa 103 artiklan 1
kohdan mukaisesti, muille tukkukauppiaille taikka muille henkil6ille tai yhteisoille kansallisen
lainsd&dannon mukaisesti. Liséksi 101 artiklassa sdddetdan, ettd tukkukauppiaan on varmistet-
tava vastuunsa rajoissa eldinladkkeen asianmukainen ja keskeytyméton toimittaminen henki-
I6ille, joilla on sitd koskeva vahittaismyyntilupa 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, asianomai-
sen jasenvaltion eldinten terveyttd koskevien tarpeiden tayttdmiseksi. El&inl&ddkeasetuksen 103
artiklan 1 kohdan mukaan eldinld&kkeiden véhittdismyyntia koskevat s4dnnot maéritetaén kan-
sallisesti, jollei eldinldékeasetuksessa toisin saadeté.

Eldinlaékeasetuksen johdanto-osan 47 kappaleen mukaan on tunnustettava, ettd elainlaakarit
harjoittavat ladkkeiden laillista vahittdismyyntitoimintaa kansallisen lainsaadannén mukaisesti.
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Suomessa eldinladékareilld on oikeus 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti rajoitetusti myyda tai
luovuttaa eldinldékkeitd ja sen perusteella tunnustettaisiin, ettd eldinlaakérilla on kansallisesti
rajoitettu vahittaismyyjan rooli. Eldinladkeasetuksen 101 artikla katsottaisiin siten tarkoittavan
tukkukauppiaille velvollisuutta varmistaa elainladkkeiden asianmukainen ja keskeytyméton toi-
mittaminen myds eldinl&akareille. Vahittadismyyjén rooli olisi eléinléakareille tarked, koska se
turvaisi ldakkeiden saatavuutta elainladkareille vastaavalla tavalla kuin muillekin vahittaismyy-
jille. Tama oikeus vahvistettaisiin kansallisesti lainsd&ddannéllisesti niin, ettd ladkkeiden myynti
sisallytettéisiin ld&kkeiden luovuttamisen maaritelmaan. Kéaytannossa nykytila sailyisi ennal-
laan ja eldinladkari voisi jatkossa harjoittaa laillista véahittadismyyntitoimintaa samoin kansallisin
oikeuksin ja rajoituksin kuten tdhénkin saakka.

Eldinla&keasetuksen 103 artiklassa séadetddn lisdksi, ettd eldinladkkeiden véhittdismyyjien on
hankittava eldinlddkkeita vain tukkukauppaluvan haltijoilta sen estdmattd, mita 99 artiklan 4
kohdassa saddetaan. 99 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat paattaa, etta pienten eldin-
ladkemadarien toimittamiseen véhittdismyyjalté toiselle samassa jasenvaltiossa ei edellyteta tuk-
kukauppalupaa. Suomessa kyseinen poikkeamismahdollisuus otettaisiin kaytt6on niin, etta
eldinlaékarit voisivat hankkia pienid eldinlddkemaaria toiselta eldinlaékariltd tai apteekista.
Saantely vastaisi kansallista nykytilaa. Elainladkéarin oikeudesta hankkia ladkkeitd saadettaisiin
la&kitsemislain 14 §:ssé.

Eldinlaédke- ja ladkerehumaarayksen antamisoikeus

Kansallisen taytantdonpanolainsdéddadnnén johdonmukaisuuden lisddmiseksi ja hallinnollisen
taakan vahentdmiseksi eldinlaékérin oikeus antaa eléinladkemaérdys ehdotetaan siirrettavaksi
ammatinharjoittamislaista laakitsemislakiin. Samalla l&&kitsemislakiin ehdotetaan lisattavaksi
vastaava nimenomainen saannos koskien eldinlédékarin oikeutta antaa l&&dkerehumaérays. Ehdo-
tuksen myota eldinlaake- ja ladkerehumaardysten antamisoikeutta koskevat saannokset tulisivat
yhteen lakiin ja tarkemmat sd&nnokset annettaisiin tarvittaessa ladkitsemislain nojalla annetta-
valla maa- ja metsatalousministerion asetuksella.

Elaimen terveydentilan arvioinnin ja elainladkemaarayksen antamisen vélinen yhteys

Yksittdisen potilastapauksen tydvaiheprosessi voi edeta kaytannossa karkeasti yleistettyna esi-
merkiksi seuraavalla tavalla: Elainlaakarin on ensin tehtava potilaalleen kliininen tutkimus tai
muu asianmukainen terveydentilan arviointi. Sen jéalkeen eléinléékéri voi perustellusti tehda
hoitopéatdksen. Hoitopaatds sisaltdd muun muassa paatoksen siitd, onko eldimelle tarpeen antaa
hoitoa lainkaan ja jos on, niin millaista hoitoa. Jos on tarvetta lddkehoidolle, eldinla&karin on
tehtdva vield paatos siitd, onko tarvetta sellaiselle 1adkehoidolle, johon ei tarvita eldinlaake- tai
ladkerehumaaraysta vai onko tarvetta elainladkemaarayksen tai ladkerehumaarayksen edellytta-
malle, ns. reseptiladkkeelle.

Eldinla&keasetus ei aseta rajoituksia tai velvoitteita sille, milla tavalla kliininen tutkimus tai asi-
anmukainen terveydentilan arviointi on tehtéva vaan niitd koskevat kriteerit annetaan eldinlaa-
k&rinammatin harjoittamista koskevassa lainsaddanndssa. Eldinlaédkarinammatin harjoittajan on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyja ja kokemusperdisia perusteltuja me-
nettelytapoja koulutuksensa mukaisesti ja lisdksi hanen on pyrittava jatkuvasti tdydentamaan ja
yllapitdméan koulutustaan ja osaamistaan. Eldinl&ddkeasetus ei ota mitdén kantaa esimerkiksi
siihen, millaista todistusaineistoa tai nykyteknologiaa eldinldakari voi kayttaa kliinisessa tyods-
sdan tai arviointiensa perustana. Hallinnon tarkoitussidonnaisuuden periaatteen mukaan viran-
omainen ei saa ryhtya edistdmaan muita tarkoitusperia kuin niitd, jotka kuuluvat sen tehtavapii-
riin ja sisaltyvat tapaukseen sovellettavan lain tavoitteisiin. Eldinladkarinammatin harjoittamista
ei siten saa rajoittaa, ellei lainsdadanto ei sita edellyta.
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Termid etdlddkintd” ei tulisi kdyttdd lainsddddnnon yhteydessd, koska se ei ole yksiselitteinen
termi ja koska se ei tarkoita mitédén tasmallisesti méériteltyd asiaa vaan aiheuttaa korkeintaan
harhaanjohtavia mielikuvia ja niista aiheutuvaa sekaannusta. Elainlaéakéri voi perustellusti suo-
rittaa joitain toimenpiteitd tai tehda joitain paatoksia todistusaineiston perusteella ilman, etta
eldinlaékari on fyysisesti eldimen vieressd. Eldinladke- tai l&dkerehumaérdys voidaan puoles-
taan antaa talla hetkella paperimuodossa, puhelimitse tai faksilla, ja tulevaisuudessa toivotta-
vasti séhkoisen eldinlddkemaaraysjarjestelmén avulla. El&inladke- tai 1adkerehuméardyksen an-
taminen ei ole “14dkintd4” sen enempéd 14snd kuin etdndkddn. Sen sijaan, eldinladkaripalveluita
voitaneen ehké tulevaisuudessa antaa joiltain osin “etdna”, kuten ihmisladkaripalveluitakin, kun
teknologia kehittyy. Ihmispuolelta esimerkkiné téllaisesta teknologiasta kdy esimerkiksi ihosai-
rauksien tutkimiseen kehitetty sovellus.

Elainladkemaarayksen ja ladkerehuméarayksen antamista koskevat sdannot

Elainladkemaardys on madritelty elainladkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdassa ja silla tarkoitetaan
eldinlaékéarin antamaa asiakirjaa, joka koskee eldinlaéketta tai ihmisille tarkoitettua, eldimille
kaytettavaksi maarattya ladkettd. Eldinladkemaaraystd edellyttavat eldinldékkeet on luokiteltu
eldinladkeasetuksen 34 artiklassa. Eldinlddkemaérdayksen antamisoikeudesta ja eldinladkemaa-
rayksen antamista koskevista sdédnndistd saadetdan eldinladkeasetuksen 105 artiklassa. Artik-
lassa on lisdksi saadetty jasenvaltioille mahdollisuus vahvistaa eldinladkareiden noudatettavaksi
sdantoja elainladkemaarayksia koskevasta kirjanpidosta.

Ladkerenumé&arays on méaritelty ladkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa ja silla
tarkoitetaan eldinlaakarin antamaa asiakirjaa, joka koskee ladkerehua. La&kerehulla puolestaan
tarkoitetaan 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan rehua, joka on sellaisenaan valmista syo-
tettdvaksi suoraan eldimille ja joka on tasalaatuinen seos yhta tai useampaa eldinlééketta tai
valituotetta ja rehuainetta tai rehuseosta. Ladkerehumaarayksen antamista koskevista saannoista
séadetaén ladkerehuasetuksen 16 artiklassa seké la&kerehuasetuksen liitteessa V.

Mikrobilddkkeiden kayton hallinnan parantamiseksi eldinladkeasetuksessa on otettu kéyttoon
késitteet metafylaksia ja profylaksia. Metafylaksialla tarkoitetaan osassa eldinryhmaa diagno-
soidun kliinisen (potilaan oireiden perusteella madritetyn) taudin jalkeen eldinryhmalle annet-
tavaa ladkehoitoa, jonka tarkoituksena on hoitaa kliinisesti sairaat eldimet ja estaa taudin levia-
minen laheisessd kontaktissa oleviin ja tartunnalle alttiisiin eldimiin, joilla saattaa jo olla sub-
Kliininen (vahdoireinen, piilevd) infektio. Profylaksialla tarkoitetaan elédimen tai eldinryhmén
la&kehoitoa ennen sairauden kliinisid merkkeja taudin tai infektion puhkeamisen ehkaise-
miseksi.

Eldinladkeasetuksen mukaan eldinladkemaardyksen saa antaa vasta sen jalkeen, kun elainléékari
on suorittanut eldimen tai elainryhman kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen tervey-
dentilan arvioinnin. Metafylaksiaan kaytettavaa mikrobilaaketta koskevan eldinlddkemaarayk-
sen saa antaa vasta sen jalkeen, kun eldinla&kéri on diagnosoinut infektiotaudin. Eldinla&karin
on lisdksi voitava esittdd perustelut mikrobilddketta koskevan eldinladkemaarayksen antami-
selle, erityisesti silloin, kun sitd kaytetddn metafylaksiaan ja profylaksiaan. El&inlaakari voi hen-
kilokohtaisesti ja ilman eldinladkemadraystd antaa (annostella) eldimelle ladkettd, joka on luo-
kiteltu eldinladkemadraysta edellyttavéksi.

Ladkerehuasetuksen mukaan ladkerehuméaarayksen saa antaa vasta, kun eldinlaakari on suorit-

tanut Kkliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen kyseisen eldimen tai eldinryhman tervey-
dentilan arvioinnin, ja ainoastaan diagnosoituun tautiin. Immunologista eldinladketta sisaltavaa

20



ladkerehua voidaan kuitenkin méérata mydos silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu. Muita lois-
ladkkeitd, kuin mikrobildakkeitd, sisaltavaa ladkerehua voidaan méaarata perustuen tietoon eléi-
men tai eldinryhman loistartunnasta, vaikka taudin diagnoosia ei ole mahdollista varmistaa.

Eldinla&keasetuksen mukainen eldinladkeméaardys on tunnustettava koko unionissa. Elaimen
omistaja tai haltija voi noutaa eldinladkemadréyksen apteekista myds muussa jésenvaltiossa
kuin siind, missa eldinladkemadrdys on annettu. Elainlddkemadraysten vastavuoroisen tunnus-
tamisen periaatteesta huolimatta ne toimitetaan sen jasenvaltion kansallisen lainsé&ddannén mu-
kaisesti, jossa eldinlddkemadrays toimitetaan.

Elainladkemaarayksen ja ladkerehuméaréyksen antamista koskevien sdanngsten osalta ladkitse-
mislaissa viitattaisiin eldinlddkeasetuksen ja laakerehuasetuksen artikloihin. Eldinlaakeasetus
antaa lisaksi mahdollisuuden saataa kansallisesti eldinlddkemaarayksia koskevasta tietojen Kir-
jaamisesta. L&akitsemislakiin ehdotetaan lisattavaksi valtuutussdénnds, jonka perusteella maa-
ja metsatalousministerion asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sadnnoksia eléinlaa-
keméaarayksia koskevasta tietojen kirjaamisesta sekd muiden kuin mikrobilddkeméaéardysten ja
laékerehumadraysten voimassaoloajoista.

Eldinladkeasetuksen mukaan jasenvaltiot voivat vahvistaa eldinlddkareiden noudatettavaksi
saantoja tietojen kirjaamisesta koskien elainlaakemaarayksia ja ilman ladkemaaraysta annettuja
ladkkeitd. Jasenvaltiot voivat kansallisilla s&annoksilla estdé ladkkeen antamisen ilman laéke-
ma&&raysta.

Elainla&keasetuksen johdanto-osassa on toteamuksia, jotka koskevat eldinldékéareiden ammatti-
toimintaa. Mikrobiléd&kkeitd koskevassa johdanto-osan 47 kappaleessa todetaan, ettd eldinl&a-
kéreiden on méaéarattavd mikrobiladkkeitd mikrobilddkeresistenssid koskevan tietdmyksensd,
epidemiologisen ja kliinisen tietdmyksenséa seka yksittaiseen eldimeen tai eldinryhmaan liittyvia
riskitekijoita koskevan ymmartamyksensa perusteella. Lisaksi kappaleessa todetaan, etta eléin-
laékareiden on noudatettava ammattialansa menettelytapaséantdjd. Johdanto-osan 83 kappa-
leessa todetaan, etté jasenvaltioiden on voitava lisata elainlddkemaérayksiin lisatietoja edellyt-
téen, ettd tdmaé ei estd muissa jasenvaltioissa annettujen eldinlddkemaarayksien tunnustamista.

Eldinladkemaardystd koskeva artikla ei koske jasenvaltioiden oikeutta saannella eldinlaakarei-
den ammattitoimintaa, kuten esimerkiksi eldimen tai eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai
muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin tekotapaa. Eldinlaékarinammatti on useimmissa
EU-maissa séénnelty ammatti, johon paasya ja jossa toimimisen edellytyksid koskee ammatti-
pétevyyden tunnustamista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/36/EY.
Direktiivin johdanto-osan 11 kappaleessa todetaan kuitenkin jasenvaltioiden oikeus asettaa kai-
kille alueellaan ammattia harjoittaville erityisvaatimuksia, joihin kuuluvat erityisesti ammatti-
toiminnan organisointia koskevat sdannot, ammatilliset sdédnnét mukaan lukien ammattieettiset
s&annot seka valvonta- ja vastuusadnnot. Kansallisesti ndma s&anndt on pantu taytantdon eldin-
laédkarinammatin harjoittamisesta annetulla lailla (29/2000).

Suomessa eldinlaakarin oikeudesta maarata ladkkeitd saddetaan talla hetkella ammatinharjoitta-
mislain 10 8:ssd. Ammatinharjoittamislain 10 §:n ja kumotun rehulain 4 §:n nojalla annetulla
maa- ja metsatalousministerion asetuksella (7/EEO/2008) ladkkeiden ja ladkerehujen maaraa-
misestd eldinladkinnassa saddetdan perusteista, jotka elainldékérin on otettava huomioon méé-
ratesséan ladkkeita tai ladkerehuja eldinladkinnallista tai eldinladketieteellisté tarkoitusta varten.
Asetuksella sd&detdan myds eldinladkarin ladkeméaardayksen ja ladkerehumadrdyksen siséallosta
ja muodosta. Asetuksen mukaan eldinléd&kari saa maarata ladkkeitd apteekista eldimen sairauden
hoitoon tai ehkaisyyn, elainladkarinammatin harjoittamisen yhteydessa kéaytettavaksi taikka laa-
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kerehun valmistusta varten ld&kerehun valmistajalle seka liséksi injektiona annettavia puudut-
teita alkionsiirtoseminologille. Asetuksen mukaan eldinl&d&kari saa maarata laakkeita ja ladke-
rehuja elaimen omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan itse eldimen tai eldimet tai varmistuttu-
aan muulla luotettavalla tavalla laékityksen tarpeesta. Jollei elainl&ékéri ole itse tutkinut eldinté
tai eldimid, han voi maérata ladkkeen tai laékerehun eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen
hoitoa varten vain, jos hén tuntee hyvin eldimen terveydentilan, kyseisen eldintenpitoyksikon
tai ndista tehtyjen tutkimusten tulokset. Vaatimuksesta voidaan poiketa silloin, kun el&inlaakari
tuntee hyvin eldimen terveydentilan tai sitd koskevien tutkimusten tulokset tai jos kyseessa on
eldinten vaikea joukkosairastuminen. Ladkkeiden ja ladkerehujen maardamisen tulee olla eléin-
laaketieteellisesti tai eldinten hyvinvoinnin kannalta perusteltua. Liséksi alemman asteisilla
sédannoksilla on sdédetty rajoituksia esimerkiksi huumausaineiden ja hormonaalisesti vaikutta-
vien aineiden kaytolle.

Ammatinharjoittamislain mukaan eldinld&karin on noudatettava ammattieettisia velvollisuuksi-
aan, toimittava ammattitoiminnan paamadarien ja tavoitteiden mukaisesti seka sovellettava ylei-
sesti hyvaksyttyjé ja perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti. Elainlaakintdhuol-
tolain mukaan eléinlaékéripalveluiden on puolestaan oltava eldinladketieteellisesti asianmukai-
sia mukaan lukien toimitilat ja tyovélineet.

Elainlaake- ja 1adkerehumaaraysten voimassaoloajat

Mikrobildakkeitd koskevien eldinladke- ja ladkerehumaérdysten voimassaoloajoista (5 paivaa)
séadetadn eldinladke- ja ladkerehuasetuksissa ja muiden kuin mikrobilddkerehuméaéraysten voi-
massaoloajoista saddetédan laékerehuasetuksessa. Muiden eldinldékemadraysten kuin mikrobi-
ladkemé&ardysten voimassaoloajoista sdddetaan jatkossakin kansallisesti maa- ja metsatalousmi-
nisterion asetuksella.

Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto ja varoaika

Eldinla&keasetuksen 106 artiklan mukaan eldinlaédkettd on kaytettdva myyntiluvan ehtojen mu-
kaisesti. Myyntiluvan ehdoilla tarkoitetaan eldinladkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti
elainladkkeen markkinoille saattamiseen liittyvia edellytyksia sekd valmisteyhteenvetoa. Artik-
loissa 112-114 annetaan saannét ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomasta kaytosta ja
artiklassa 115 myyntiluvan ehtoihin sisaltymatonta kayttod koskevista varoajoista. Jasenvaltiot
voivat saatad menettelyistd, joita ne pitévét aiheellisina 112-114 ja 116 artiklan taytantdon pa-
nemiseksi. Liséksi jasenvaltiot voivat asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa paattaa, etta
eldinladkettd voi antaa tai annostella eldimelle vain eldinldékari. 112-114 artikloissa sd&detéan
ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltyméattdmasta kaytosta elintarviketuotantolajeilla seké
muilla lajeilla. Laékitsemislain 13 §:44n ehdotetaan myyntiluvan ehtoihin sisaltymattoman kay-
ton osalta informatiivista viittausta 112—114 artikloihin sek& edellytysta siit4, ettd eldinlaékarin
tulee ottaa huomioon mikrobilaékeresistenssin torjunta. Vaatimuksella pyritadn varmistamaan,
ettd Suomessa saavutettu mikrobiladkkeiden hallittu kayttd jatkuisi. Lisaksi maa- ja metsata-
lousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdannoksia myyntiluvan ehtoihin sisélty-
mattdmasta kaytosta ja varoajoista elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi ja mikrobilaake-
resistenssin estamiseksi.

Mikrobildakkeiden kayton kieltdminen ja rajoittaminen

Eldinladkeasetuksessa korostetaan mikrobildékeresistenssin kehittymisen ehkaisemista. Eldin-
ladkeasetuksen 107 artiklassa saadetdan mikrobiladkkeiden kaytosta. Artiklan mukaan jasen-
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valtio voi rajoittaa entisestaan tiettyjen mikrobilddkkeiden kéayttoa tai kieltaa tiettyjen mikrobi-
ladkkeiden kayton eldinlddkinnéssa alueellaan, jos ndiden mikrobiladkkeiden antaminen eldi-
mille on vastoin mikrobiladakkeiden hallittua kaytt6d koskevan kansallisen politiikan taytan-
téonpanoa. Jasenvaltioiden hyvaksymien toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia ja perustel-
tuja, ja jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikista kyseisista toimenpiteistd. Suomi kéyt-
taisi 107 artiklan tarjoamaa liikkumavaraa. Mikrobilédakkeiden kaytto voitaisiin ehdotetun 9 8:n
2 momentin mukaan kieltdd maa- ja metsatalousministerion asetuksella. Sama koskisi niiden
kéyton rajoittamista. Voimassa olevassa laissa asetuksenantovaltuus on annettu valtioneuvoston
asetukselle ja se sijaitsee 8 §8:n 1 momentissa. Kyseisté sadnnosta ei ole tarkoitus muuttaa, sill&
valtuutusta tarvitaan edelleen hormonikieltodirektiivin tdytdntdonpanoon. Valtioneuvoston ase-
tusta tullaan kuitenkin muuttamaan osittain, jottei se olisi p&allekkdinen el&inladkeasetuksen
sééntelyn kanssa.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Tamén esityksen arvioidaan aiheuttavan maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan osalta
tiedonkeruusta aiheutuvia lisékustannuksia viranomaisille, eldinladékéreiden potilasohjelmisto-
jen toimittajille ja eldinladkkeiden kayttdjille. Elainladkkeiden kayttdjia ovat eldinladkarit seké
eldinten omistajat ja haltijat. Lisdakustannukset johtuvat padasiassa eldinladkeasetuksen vaati-
muksesta kerdtd mikrobiladkkeiden eldinlajikohtaisia kéyttotietoja, joka jotka pantaisiin taytan-
téon eldinten laakitsemislailla. Liséksi kustannuksia aiheutuu kansallisista tarpeista johtuvista
vaatimuksista keréatd tietoja vaarinkayttoéon soveltuvien ladkkeiden kaytosta.

Tiedonkeruuvaatimukset lisddvat kustannuksia mutta toisaalta lainsddddnndn mahdollistaman
joustavuuden myota kustannukset eldinladkareille seka eldinten omistajille ja haltijoille voivat
osittain laskeakin. Yksittéiselle eldinlaédkérille tai asiakkaalle kustannusten mahdollisen nousun
ja laskun yhteisvaikutuksen arvioidaan jadvan kokonaisuutena kohtuullisen pieneksi. Kotita-
louksien asemaan kohdistuvia taloudellisia vaikutuksia voi johtua mahdollisuudesta informaa-
tioteknologian ké&yttéon osana niitéd elainladkarin tekemid tutkimuksia ja arviointeja, joiden pe-
rusteella eldinldékéri voi antaa eldinladkemaérayksen. Informaatioteknologian kaytén taloudel-
listen vaikutusten suuruutta ja suuntaa on vaikea arvioida ennakolta, koska asiasta ei ole aiem-
paa, koottua tietoa ja koska palveluista maksettavat kustannukset perustuvat viime kédessa
eldinlaakaripalveluiden hinnoitteluun. Niissa tapauksissa, joissa asiakkaan ei tarvitse matkustaa
eldinladkarin vastaanotolle, tai eldinldédkérin ei tarvitse matkustaa potilaskaynnille, kustannuk-
sia sdastyy ainakin matkaan kaytettdvan ajan ja kustannusten osalta. Muita kustannusvaikutuk-
sia aiheuttavat mikrobilddkkeiden maardamiseen liittyvat uudet lainsdddannon vaatimukset,
joilla rajoitetaan mikrobilaakkeiden kayttoa ja joista voi sen vuoksi aiheutua epasuoria kustan-
nusvaikutuksia esimerkiksi tuotantotapojen kehittamistarpeen kautta.

Talla esitykselld taytantdon pantavat tiedonkeruuvaatimukset johtuvat eldimille kaytettyjen
mikrobilddkkeiden osalta uuden eldinladkeasetuksen vaatimuksista, vaarinkayttoon soveltuvien
ladkkeiden osalta kansallisista tiedonkeruutarpeista ja turkiseldinten osalta laédkerehuasetuksen
vaatimuksista. Tiedonkeruu koskee kaikkia eldinlaakareita ja on tarkoitettu pysyvéksi. Ruoka-
viraston toteuttama Eldinlaékkeiden kayttotiedon keruu (ELKE) -projektin it-jarjestelmén ke-
hittdmisvaiheen kustannukset 1 262 000 euroa on rahoitettu VM:n tuottavuusrahoituksella
mutta it-jarjestelman yllapidon on arvioitu edellyttdvén yhden henkiltydvuoden tyépanoksen
ja vuosittain paivityksia tietojarjestelmiin. Néiden kustannusten yhteisvaikutuksen arvioidaan
olevan Ruokavirastolle noin 150 000 euroa vuodessa. Tiedonkeruu edellyttad tietoteknisia muu-
toksia myos eldinladkareiden kayttamiin potilasohjelmistoihin, joiden toimittajat perivat kus-
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tannukset eldinlaakéreilta. Elainladkarit puolestaan perivat kustannukset eldinlaakaripalvelui-
den kayttajiltd. Kustannukset jakautuvat kuitenkin kaikkien asiakkaiden kesken ja yksittaiselle
asiakkaalle kustannusten nousun arvioidaan jadvan kohtuullisen pieneksi. Tarkempaa tietoa
kustannuksista saadaan jarjestelméan kayttokokemuksen myot4. Ruokavirastolle aiheutuvat lisa-
kustannukset katetaan Ruokaviraston toimintamenomomentin 30.20.01 olemassa olevan méaa-
rérahan puitteissa.

Eldinladkeasetus sallisi mikrobildadkkeiden kayttotietojen kerda@misen vaiheittaisesti. Kansalli-
sesti on kuitenkin katsottu tarkoituksenmukaiseksi aloittaa kaikkien tietojen keruu heti yhtéai-
kaisesti, mik& osaltaan aikaistaa tiedonkeruuvaatimuksista johtuvien kustannusten syntymista.
Aikaistettuun aikatauluun ovat syyna synergia- ja kustannushyotyjen lisaksi eldinldékeasetuk-
sen vaatimus tietojen laadun ja vertailukelpoisuuden varmistamisesta ja ladkerehuasetuksen
vaatimus tiettyjen tietojen yllapitamisestd. Hallitusohjelman tuottavuustoimilla on myés ollut
tarkoitus tukea tiedolla ohjaamisen mahdollistavien tietojérjestelmien kehittdmista. Jos tiedon-
keruun kaynnistaminen olisi jaettu eri vaiheisiin, hankkeen eri vaiheiden taytantéénpanoa var-
ten olisi tullut hakea uutta rahoitusta, jolloin kustannus- ja synergiahyddyt olisivat jaaneet pie-
nemmiksi. Tiedonkeruu aiheuttaa siten jonkin verran lisdkustannuksia elainl&akareille ja heidén
asiakkailleen aikaistetun aikataulunsa vuoksi.

Jatkossa on tavoitteena kehittdé eldinlaakesektorin ja apteekkien kdyttoon séhkdinen elainléa-
kemaaraysjarjestelmé, josta on tarkoitus saatad erikseen. Humaanipuolen sahkoisen ladkemaa-
rayksen kustannuksia peritddn asiakkailta (laki sahkoisesté ladkemaardyksesta (2007/61), 25 §).
Terveydenhuollosta lahes kaikki ladkkeet maarataan apteekkiin, jolloin yhté asiakasta kohden
maksu pysyy kohtuullisena. Elainladkintahuolto eroaa terveydenhuollosta ennen kaikkea maa-
rattyjen ladkemadrdysten lukuméaran osalta, mika tarkoittaa korkeampia kustannuksia yhta
eldinladkeméaaraysta kohti. El&inladkemaéraysten osalta osa kustannuksista kerattaisiin eléin-
ladkareiltd, jotka puolestaan laskuttavat asiakasta.

4.2.2 Vaikutukset maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten toimintaan

Eldinten l&&kitsemisen alalla on jatkossa kaytettdva eldinlddkeasetuksen artikloja lainsaadéanto-
ohjeina ja sdddettavé vain vélttamattomat tarkennukset kansallisesti. Maa- ja metsatalousminis-
terion hallinnonalalla eldinladkeasetuksen myéta tulevilla uusilla tehtavilla arvioidaan olevan
jonkin verran vaikutuksia viranomaisten tehtaviin, menettelytapoihin ja kustannuksiin mutta ei
olennaisia vaikutuksia viranomaisten keskindisiin suhteisiin eika organisaatioon tai henkilds-
toon. Ahvenanmaan maakunnan alueellisen ja paikallisen valvonnan lainsdadanndllinen taytan-
toonpano edellyttdd yhteisty6té ja tarkempaa sopimista valtakunnan ja Ahvenanmaan vélilld ja
se on mahdollista toteuttaa vasta lain seuraavan muutoksen yhteydessa.

Eldinlaékeasetuksella ja ladkitsemislailla pyritddn sujuvoittamaan sadntelya ja vahentdmaén
séadosten kokonaismaarad siten, ettd lainsaadannon kayttd osana arjen tyota olisi kokonaisuu-
distuksen valmistuttua yksinkertaisempaa seké toimijoille ettd viranomaisille. Tarvittavat s&én-
nokset ja niihin siséltyva joustovara seké elintarviketurvallisuuden varmistaminen sisaltyvat
péaéosin eldinldékeasetukseen ja sen nojalla annettuihin asetuksiin. Kansallinen sadtdminen on
tehtdva vaiheittain, koska eldinladkeasetuksen nojalla annettavat asetukset ovat vield kesken-
eréisid. Kansallisesti sadettéisiin laki- ja asetustasoisesti vain eldinladkeasetuksen taytantoon-
panon kannalta valttdméattomisté yksityiskohdista seké kansallisten tarpeiden kannalta valtta-
mattomista asioista. Johdonmukaisesti jasennelty kokonaisuus helpottaisi vaatimusten 10yté-
mistd suoraan lainsaadanndsta. Ohjeistustarve ei poistune mutta sité voitaisiin mahdollisuuksien
mukaan vahentda. Lainsdadanndn ja ohjeistuksen kokonaismaaran vahentdminen véhentaisi vi-
ranomaisilla ja toimijoille aiheutuvaa hallinnollista taakkaa.
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Viranomaisty06ta ja sen resursointitarvetta tulevat lisadmaan muun muassa mikrobil&dékkeiden
eléinlajikohtaisten kayttotietojen keruu ja raportointi komissioon seké uusien vaatimusten kou-
luttaminen ja taytdntédnpano. Eldinladkedirektiivin korvautuminen eléinlédékeasetuksella ja sen
nojalla annettavilla EU-asetuksilla tulee lis&dmdaén viranomaisten ty6té seuraavan viiden vuo-
den ajan myds siksi, ettd kansallinen ladkitsemislainsdédéantt on uudistettava asetuksia myoten
ja vaatimusten muuttumisesta koituu viranomaisille kuormitusta ohjaus-, neuvonta- ja valvon-
tatehtdvissa. Valtionhallinnon ja Ahvenanmaan maakunnan on sovittava tarkemmin, esimer-
kiksi sopimusasetuksella, alueellisen ja paikallisen valvonnan toimeenpanosta. Viranomaisten
itsensd on myos kouluttauduttava. Jasenvaltioiden on lisaksi aktiivisesti tuettava sellaisten oh-
jeiden kehittamista ja soveltamista, jotka edistdvat metafylaksiaan liittyvien riskitekijéiden ym-
martdmista ja joissa esitetddn perusteita metafylaksian aloittamiselle.

Laakitsemislailla taytantoonpannaan eldinladkeasetuksen liséksi muitakin EU-s&&doksia. Eldin-
la&keasetuksen vaatimusten noudattamisen valvonnassa sovelletaan eldinlddkeasetuksen saan-
noksid, mutta muiden EU-sd&ddsten valvonnassa sovelletaan virallista valvontaa koskevan ase-
tuksen saannoksid. Naissa EU-sédadoksissa on joitakin keskindisia eroavaisuuksia mutta valvon-
nan kaytannon suorittamiseen téll& ei ole olennaisia kdytdnnon vaikutuksia, koska valvontaa
koskevien séantdjen yhdenmukaisuudesta ja hallinnollisten periaatteiden toteutumisesta huo-
lehditaan kansallisesti substanssilakien liséksi myds ja hallintolailla (434/2003).

4.2.3 Yleiset vaikutukset eldinlaakedirektiivin korvautuessa elainladkeasetuksella

Elainladkedirektiivin korvautuminen eldinlédakeasetuksella yhdenmukaistaa vaatimuksia ja nii-
den taytantdonpanoa jasenvaltioiden valilla, kun eldinld&keasetuksen vaatimukset ovat jatkossa
sellaisenaan suoraan voimassa kaikissa jasenvaltioissa. Eldinladkeasetuksen saannoksilld va-
hennetédan hallinnollista taakkaa, edistetdan eldainladkkeiden saatavuutta, estetddn mikrobilaake-
resistenssin leviamisté seka edistetaan kilpailukykya ja innovointia. Hallinnollinen taakka va-
henee, kun tarve saataa yksityiskohtaisista vaatimuksista kansallisesti védhenee ja kun vaatimuk-
sia helpotetaan silta osin kuin helpotuksista ei aiheudu elintarviketurvallisuus- tai muita riskeja.

Eldinladkeasetuksen taytantdonpano jakautuu Suomessa sosiaali- ja terveysministerién, maa- ja
metsatalousministerion sekd ymparistoministerion hallinnonaloille. Maa- ja metsatalousminis-
terid vastaa elainladkkeiden kayttoon liittyvan lainsaadannon eli ladkitsemislainsdadannon tay-
tdntoonpanosta. Komissiossa on lisdksi valmisteltavana useita eléinlddkeasetuksen nojalla an-
nettavia delegoituja asetuksia ja taytdntdonpanoasetuksia, joista osa kuuluu maa- ja metsata-
lousministerion taytantoonpantavaksi.

4.2.4 Vaikutukset eléinten la&kitsemiseen ja mikrobilddkeresistenssin torjuntaan

Suomi on ollut EU:ssa edellakévija eldinten mikrobildadkkeiden hallitun kéyton kehittdjana, ja
vaeston terveytta suojelevaa, hallittua mikrobiladkepolitiikkaa on harjoitettu systemaattisesti.
Mikrobilddkkeiden kayttda on rajoitettu tai kielletty kansallisin s&&doksin, jottei ihmisten hoi-
dossa tarkeiden mikrobil&d&kkeiden teho vaarantuisi. Sdannoksilla ja ohjeistuksella on myds oh-
jattu eldinten l1aakint&a niin, etté eldinten taudinaiheuttajien mikrobilaakeresistenssin kehittymi-
nen olisi hallinnassa. Erot mikrobiladkkeiden kéaytossa eldimille jasenmaiden vélilla ovat suuria.
Suomelle on edelleenkin tarkeédd pitdd mikrobiladkkeiden kaytto eldimilld hallittuna ja kohtuul-
lisena.

Eldinladkeasetuksen saannoksilld rajoitetaan mikrobildékkeiden ennaltachkéisevaa kayttod,

mika auttaa vahentdmaan mikrobilddkeresistenssin leviamistd jatkossakin. Mikrobiladkeméaé-
raysten voimassaoloaika on lyhennetty viiteen paivaan ja vaatimuksia hallitummalle mikrobi-
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ladkkeiden kéytolle on lisétty. Jatkossa eldinlddkarin on voitava myds esittaa perustelut mikro-
bild&kettd koskevan eldinlddkemaarayksen antamiselle erityisesti silloin, kun mikrobilaaketta
kéytetddn metafylaksiaan tai profylaksiaan.

Eldinladkemaaraysten ja ladkerehuméérdysten antamista koskevien kansallisten sadnndsten si-
joittaminen laakitsemislakiin selkeyttéda elainladke- ja laakerehumaérdysten antamista koske-
vien yksityiskohtaisten vaatimusten kansallista taytdnt6onpanoa ja valvontaa seka niihin liitty-
vid hallinnollisia menettelyita.

Eldinlaéke- ja ladkerehumadraysten antamista koskevat edellytykset on maéritelty eldinlaéke-
ja laékerehuasetuksissa. Eldinladke- ja ladkerehumadaréyksen antamisen edellytyksend on, etta
eldinlaékari on ennen sen antamista suorittanut elaimen tai elainryhmén kliinisen tutkimuksen
tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin. Eldinladkeasetuksessa ei saadeta eldimen tai
eldinryhman kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin suoritta-
mistavasta eika esimerkiksi informaatioteknologian kaytdstd edella mainittujen osana. Taman
joustavuuden avulla voidaan joissain tapauksissa mahdollisesti vahentaa eldinldékkeiden méaéa-
réamiseen liittyvaa tyotaakkaa, tydaikaa ja eldinladkaripalveluiden kustannuksia, joita aiheutuu
esimerkiksi matkustamisesta, eldimen kuljettamisesta, matkakustannuksista sek& matkustami-
seen kéytettdvastd tydajasta. Joissain tapauksissa tdmén joustavuuden avulla voidaan vahent&é
myads turvallisuusriskejd, kuten autolla ajamista yolla tai liukkaalla kelilla. Elainla&karipalve-
luiden kustannukset voivat joissain tilanteissa olla ratkaisevia, kun eldimen omistajan tai halti-
jan on arvioitava laakitsemisen kannattavuutta. Kannattavuuden parantuminen voi lisatd myos
mahdollisuuksia eldinsuojelullisten ndkdkohtien parempaan huomioimiseen eldinten laakitse-
misen kaikilla osa-alueilla.

Lainsdadannon sujuvoittamisesta ja joustavuuden lisadntymisestd on saatu kokemusta elintar-
vikealalta ja sen on todettu lisdavan sdanndsten tulkinnanvaraisuutta. Edella selostettujen jous-
tavuudesta johtuvien oikeuksien ja vastuiden sekd lainsaddannéllisten ja valvonnallisten tarpei-
den kartoittamiseen ja kehittdmiseen eldinldékinnén alalla tarvitaan kokemusta, jotta saatujen
kokemusten pohjalta voidaan kdydé elainladkareiden ammattikunnan, koulutuslaitosten, sidos-
ryhmien, valvontaviranomaisten ja lainsaatéjien yhteisia neuvotteluita sen arvioimiseksi, onko
tarvetta yksityiskohtaisemmalle s&antelylle tai ohjeistukselle.

Mikrobi- ja muiden la&kkeiden kayttotietojen keruu lisdd jonkin verran tyotaakkaa niille ta-
hoille, joilta tieto kerataan. Tiedonkeruu on kuitenkin tarkead, jotta ladkkeiden kaytdsta saadaan
vertailukelpoista tietoa, jonka perusteella ohjaustoimenpiteitd voidaan kohdistaa riskiperustei-
sesti. Tiedonkeruu toimii myds tydkaluna kansallisen valvonnan suunnittelussa ja ohjaa kaikkia
eldinladkinnan alan toimijoita kohti hallitumpaa ja tarkoituksenmukaisempaa ladkkeiden kayt-
toa.

Eldinlaékeasetuksen mukainen eldinladkemaardys on tunnustettava koko unionissa. Elaimen
omistaja tai haltija voi noutaa eldinladkemadréyksen apteekista myds muussa jasenvaltiossa
kuin siind, jossa eldinlddkemaardys on annettu. El&inladkemaardys on toimitettava sen jasenval-
tion kansallisen lainsd&ddannon mukaisesti, jossa se toimitetaan. Kyseessa on kaikille jasenval-
tioille uusi mahdollisuus, jonka vaikutuksia ei tunneta ennalta. Siksi vaikutuksia voidaan arvi-
oida tarkemmin vasta sen jalkeen, kun asiasta on ensin saatu kokemusta Suomesta ja muista
jasenvaltioista. Vaikutukset ja niiden merkitys voivat olla moninaisia ja niita tultaneen tarkkai-
lemaan jasenvaltioissa.

Eldinladkeasetuksen erdédna tavoitteena on eldinlddkkeiden saatavuuden parantaminen myds
pienilld markkinoilla. Kun jasenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta eldinlaéaketta tiettyyn
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kéyttdaiheeseen, hoidosta vastaava eldinlaékari voi hoitaa eldintd myyntiluvan ehdoista poike-
ten myds muilla laékkeilla tietyssa hierarkkisessa perakkaisyysjarjestyksessa (ns. kaskadisaan-
not), mika liséa eldimille kaytettavien ladkevalmisteiden maaraa. Ladkkeen myyntiluvan eh-
doista poikkeamisen mahdollisuus on tarke&& esimerkiksi siksi, etta tdysin sopivia ldakkeita ei
aina ole saatavilla, mutta el&imid on hoidettava eléinsuojelullisistakin syista. Mikrobil&dakkeiden
tehon séilymisen varmistamiseksi ja mikrobilaékeresistenssin levidmisen estamiseksi on liséksi
voitava kayttdd mahdollisimman kapeakirjoisia, vain yhteen tai muutamaan mikrobiin tehoavia
mikrobilddkkeitd mikrobilddkeresistenssin vahentamisen nakokulmasta tarkoituksenmukaisilla
annostuksilla, antotavoilla ja reiteilla seké varotoimilla. Samalla on varmistettava elintarvikkei-
den turvallisuus riittavan pitkilla varoajoilla.

Myyntiluvan ehtoihin siséltymé&ton k&ytto on eldinladkeasetuksessa sdédetty elainladkarin valit-
tomélle henkilokohtaiselle vastuulle. Eldinladkarilla tulee sen vuoksi olla mahdollisuus tehda
omaan harkintaansa perustuvia tietoisia paatoksia laédkkeiden myyntiluvan ehtoihin siséltymét-
toman kayton ja elintarviketurvallisuuden varmistamisen osalta. Eldinlaakarilla on velvollisuus
informoida elaimen omistajaa tai haltijaa myyntiluvan ehtoihin sisaltymattémasta kaytosta, jotta
laékejaamien paasy elintarvikeketjuun on estetty myds silloin, kun laaketta kaytetadn myynti-
luvan ehdoista poikkeavalla tavalla.

4.2.5 Ympéristovaikutukset

Eldinla&keasetuksen 117 artiklassa on séédetty jasenvaltioille velvollisuus varmistaa, etta eldin-
laakejatteen kerddmisté ja havittdmista varten on olemassa asianmukaiset jarjestelmat. Naméa
vaatimukset pannaan taytantoon jatelailla, eika laékitsemislakiin ole télta osin tulossa eldinléa-
keasetuksesta johtuvia muutoksia. Elainl&d&karin on huolehdittava hankkimiensa ldékkeiden asi-
anmukaisesta havittdmisestd, eiké esityksessa ehdoteta muutoksia nykytilaan.

4.2.6 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Informaatioteknologian kaytto terveydenhuolto- ja eldinladkintdpalveluiden sééntelyalueella on
suhteellisen uusi mutta nopeasti kehittyva alue. Elektroniset prosessit ja viestinta soveltuvat
kéytannossa moniin toimintoihin. Naihin liittyy myds haasteita seké oikeus- ja tietoturvakysy-
myksia. Kokemus innovatiivisten informaatiotekniikoiden kayttotarpeista, tavoitteista ja mah-
dollisuuksista lisdantyy ja vaikutukset kohdistuvat kaikkiin alan toimijoihin muun muassa osaa-
misen, palveluiden tarjoamisen, vastuiden ja kilpailuasetelmienkin ndkokulmista. Vaikutusten
kohteina ovat toimijat eldinl&aketeollisuudesta eldinlaakkeiden kayttéjiin, tietojérjestelmien tar-
joajat, koulutuslaitokset, kuluttajat, ammattilaiset ja viranomaiset. Kehityksessa mukana pysy-
minen edellyttdd uusien mahdollisuuksien tunnistamista, uusien toimintatapojen kayttdédnottoa
hyvissa ajoin seké aktiivista osallistumista alan kehittdmiseen yhteistyéssd muiden toimijoiden
kanssa kotimaassa ja kansainvalisesti.

Eldaimen terveydentilan arvioinnin ja elainladkemaarayksen antamisen valinen yhteys

Eldinladkeasetus ei aseta rajoituksia tai velvoitteita sille, milla tavalla kliininen tutkimus tai asi-
anmukainen terveydentilan arviointi on tehtava vaan niitd koskevat kriteerit annetaan eldinlaa-
karinammatin harjoittamista koskevassa lainsaddanndssa. Elainlaédkarinammatin harjoittajan on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvaksyttyja ja kokemusperaisia perusteltuja me-
nettelytapoja koulutuksensa mukaisesti ja lisdksi hdnen on pyrittava jatkuvasti tdydentdméaan ja
yllépitdmaan koulutustaan ja osaamistaan. Eldinladkeasetus ei ota mitddn kantaa esimerkiksi
siihen, millaista todistusaineistoa tai nykyteknologiaa elainlaakari voi kayttaa kliinisessa tyos-
séan tai arviointiensa perustana. Hallinnon tarkoitussidonnaisuuden periaatteen mukaan viran-
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omainen ei saa ryhtya edistdmaan muita tarkoitusperia kuin niitd, jotka kuuluvat sen tehtavapii-
riin ja sisaltyvat tapaukseen sovellettavan lain tavoitteisiin. El&ainlaédkarinammatin harjoittamista
ei siten saa rajoittaa, ellei lainsédadanto ei sité edellyta.

Elainlaékari voi perustellusti suorittaa joitain toimenpiteita tai tehda joitain paatoksia todistus-
aineiston perusteella ilman, etté eldinladkari on fyysisesti eldimen vieressa. Eldinlaake- tai 1aa-
kerehumaéardys voidaan puolestaan antaa tall& hetkella paperimuodossa, puhelimitse tai faksilla,
ja tulevaisuudessa séhkdisen eldinlddkemaaraysjarjestelman avulla. Elainlaake- tai l1adkerehu-
madrdyksen antaminen ei ole “l14dkintd4” sen enempdd ldsné kuin etindkddn. Etdeldinladkari-
palvelujen kdyttdminen saattaa lisdantyé tulevaisuudessa teknologian kehittyessé. Ihmisten ter-
veydenhuollon puolelta esimerkkind uudemmasta teknologiasta kdy esimerkiksi ihosairauksien
tutkimiseen kehitetty sovellus. Lain kokonaisuudistuksen valmistelun yhteydessa on tarkoitus,
ettd MMM, Ruokavirasto, Suomen El&inlaakariliitto ja Helsingin yliopiston eldinlaéketieteelli-
nen tiedekunta yhdess& muiden sidosryhmien kanssa linjaavat yhdessd, mita mahdollisia reuna-
ehtoja etdnd annettaville eldinladékaripalveluille ja 1&8kemaarayksille tulisi asettaa.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Ehdotetut lakimuutokset johtuvat paéosin siita, ettd eldinladkeasetus korvaa elainlaakedirektii-
vin. Kansallisessa ladkitsemislainsaadannossé on EU-lainsdéddannén muutosten lisaksi yleisista
toimintaympériston muutoksista sekd kansallisista tarpeista johtuvia muutostarpeita. Kaikkien
muutostarpeiden huomioimiseksi ldakitsemislakia on uudistettava kokonaisvaltaisesti. Muutos-
ten valmistelu ja voimaan saattaminen kestavat useamman vuoden ja vaihtoehtojen seka niiden
vaikutusten selvittdminen tulee ajankohtaiseksi kokonaisuudistuksen yhteydessa. Kasill& oleva
laékitsemislain muutosehdotus on kokonaisuudistuksen ensimmainen vaihe, jolla pannaan tay-
tantoon valttamattdmimmat muutokset eldinladkeasetuksen ja sen nojalla annettujen asetusten
soveltamiseksi 28.1.2022 alkaen.

5.2 Muiden jasenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot

Tiedonkeruun jarjestamisvaihtoehtoja eri maissa on selvitetty eldimille kdytettdvien mikrobi-
ladkkeiden tiedonkeruu (ELKE) -projektissa. Muilta osin muiden j&senvaltioiden suunnittele-
mien tai toteuttamien keinojen seka niiden vaikutusten selvittdminen tulee ajankohtaiseksi seu-
raavien muutosesitysten yhteydessa. Eldinlaékéreilla on joissain jasenvaltioissa laillinen oikeus
toimia el&imille kéytettavien la&kkeiden vahittaismyyjana.

6 Lausuntopalaute

7 Saannoéskohtaiset perustelut
7.1 Laki elainten ladkitsemisestd annetun lain muuttamisesta

2 8. Soveltamisala. Lain soveltamisalaa laajennettaisiin koskemaan myds eldinlaékérin oikeutta
antaa eldinladke- ja ladkerehumaarayksia. Pykéalaan lisattaisiin vastaava muotoilu koskien eléin-
ladkérin oikeutta madritd lddkkeitd niiden luovuttamisen lisdksi. Lisdksi muotoilu ’luovuttaa
la&kkeitd eldinladkintdd varten’ muutettaisiin muotoon ’luovuttaa ladkkeitd eldinladakinnallista
tai eldinlddketieteellistd tarkoitusta varten’, koska termi eldinldakinta tarkoittaa myds muita
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eldinladkintapalveluita kuin ld&kkeiden kayttoa eldimille, kuten laitteiden ja tarvikkeiden kayt-
toa.

4 8. Euroopan unionin lainsdadantd. Pykalan ensimmaisen momentin johdantokappaletta muu-
tettaisiin niin, ettd lakia sovellettaisiin momentin kohdiksi listattujen Euroopan unionin sdados-
ten taytantdonpanoon liséksi myds niiden nojalla annettujen saaddsten taytantdonpanoon seka
molempien valvontaan. Pykéalan ensimmaiseksi kohdaksi lisattéisiin eldinladkeasetus, silla lain-
muutoksen péaasiallinen tarkoitus on kyseisen asetuksen kansallinen taytantdénpano ja asetuk-
sen taytantoonpanevat sadnnokset ovat tarked osa eldinten ladkitsemistd koskevaa sééntelya.
Pykélan toinen kohta sdilyisi entisellaan.

Pykalan kolmanteen kohtaan muutettaisiin hevoslaékelista-asetuksen nimi. Kyseisen asetuksen
nimed on muutettu komission asetuksella (EU) N:o 122/2013 ja nimi muutettaisiin vastaavasti.
Lisdksi muutettaisiin neljas kohta, sill& neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja 90/427/ETY tay-
tdntdonpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annettu komission asetus (EY) N:o
504/2008 on kumottu. Hevoseldinten tunnistusmenetelmistd sdédetadn nykyisin neuvoston di-
rektiivien 90/427/ETY ja 2009/156/EY mukaisten séanttjen vahvistamisesta hevoseldinten tun-
nistusmenetelmien osalta annetussa komission taytantdonpanoasetuksessa (EU) 2015/262 eli
hevospassiasetuksessa. Samoin muutettaisiin viides kohta, silla rehu- ja elintarvikelainsaadan-
non seka eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sdantdjen mukaisuuden varmistamiseksi
suoritetusta virallisesta valvonnasta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:0 882/2004 on kumottu. Virallisesta valvonnasta sdédetdan Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksella (EU) 2017/625. Kuudes ja seitsemas kohta séilyisivat ennallaan.

Lisdksi pykaldan lisattaisiin kahdeksanneksi kohdaksi hormonikieltodirektiivi. Hormonikielto-
direktiivin sdantelyd on taytantoon pantu eldinldékintélain 21 ja 22 8:114. Pykélaan liséttéisiin
yhdeksanneksi kohdaksi ladkerehuasetus, silla elainlaakintalaissa saadetddn myos ladkerehuja
koskevasta tiedonkeruusta.

6 §. Maaritelméat. Pykal&dn ensimmaistd kohtaa muutettaisiin niin, etta lagkitsemisen maéritel-
maésta poistettaisiin ladkkeen antamisessa kaytettavan laitteen tai tarvikkeen kaytto ja laakitse-
minen tarkoittaisi vain ladkkeen tai muun eldimen kasittelyssa kaytettdvan aineen kéyttoa.
Elainladkinnassa kaytettava laite ja tarvike seka niiden kayttd maéaritellaén erikseen kohdassa
kuusi. Toiseen kohtaan muutettaisiin méaariteltdvéaksi kasitteeksi ladkkeen sijasta elainlaake,
jolla tarkoitettaisiin eldinlaakeasetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta tai aineiden
yhdistelmda. Kohdan kolme la&ke on maéritelty ladkelain 3 §:ss& (853/2005). Neljas, viides,
kuudes ja seitsemds kohta sdilyisivét entisellaan, silla ladkevalmisteen, lddkeaineen, muun
eléinten kasittelyssa kaytettavan aineen seka eldinlaakinnéssa kaytettavan laitteen ja tarvikkeen
maéaaritelméaa ei olisi tarpeen muuttaa.

Kahdeksatta kohtaa muutettaisiin lisadmalla ladkkeen luovutuksen méaaritelméaan myynti. Luo-
vutuksella tarkoitetaan tapahtumaa, jossa eldinlaakari myy tai antaa laékkeita eldimen omista-
jalle tai haltijalle, toiselle eldinlaékérille tai 1adkerehun valmistajalle. Siihen sisaltyisi siis seké
vastikkeellinen etté vastikkeeton toimittaminen. Muutos ei vaikuttaisi nykytilaan, silla luovut-
taminen on tahankin asti kasittanyt myynnin, miké kay ilmi hallituksen esityksesta 98/2013 vp.
Muutoksella halutaan kuitenkin selkeyttad luovutuksen kasitettd, jotta varmistetaan eldinlaaka-
rille yhtaldiset ladkkeiden saatavuuden varmistamiseen liittyvat oikeudet, jotka eldinldékeasetus
takaa vahittaismyyjille. Yhdeksattd kohtaa muutettaisiin niin, ettd tuotantoeldimilla tarkoitettai-
siin jatkossa MRL-asetuksen 2 artiklan b kohdan tarkoittamia eldimié sek& hormonikieltodirek-
tiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan tarkoittamia eldimid. MRL-asetuksen ja hormonikielto-
direktiivin kasitteet ovat kdytannossa toisiaan vastaavat, mutta uudella méaaritelmalla pyritaan
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varmistamaan, ettei epéselvyyksia ilmene. Méaaritelmé vastaa nykytilaa eli silla tarkoitettaisiin
edelleen elintarviketuotantoeldimia.

Kymmenettd kohtaa muutettaisiin niin, ettéd jatkossa varoaika méaariteltaisiin viittaamalla eldin-
ladkeasetuksen kasitteeseen. Yhdestoista kohta muutettaisiin vastaamaan nykytilaa niin, etta
Elintarviketurvallisuusviraston sijasta valvontaviranomaisena toimisi Ruokavirasto aluehallin-
toviraston, kunnaneldinld&karin sekd Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen liséksi.
Ruokavirasto perustettiin vuonna 2019. Eldinl&d&karin maaritelma eli kahdestoista kohta séilyisi
entisell&an.

Kohtaa 13 muutettaisiin vastaamaan muuttunutta EU-saédntelya niin, ettd hevoseldimen tunnis-
tusasiakirjalla tarkoitettaisiin neuvoston direktiivien 90/427/ETY ja 2009/156/EY mukaisten
sdantdjen vahvistamisesta hevoseléinten tunnistusmenetelmien osalta annetussa komission tay-
tantdonpanoasetuksessa (EU) 2015/262 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa. Valtakunnallisen el&in-
ten terveydenhuoltojarjestelmén, terveydenhuollon seurantajarjestelmén seké eldinten pitopai-
kan méaaritelmat eli kohdat 14-16 sdilyisivét entiselldan.

Uudeksi 17 kohdaksi lisattéisiin eldimen haltijan maaritelma. Haltijalla tarkoitettaisiin luonnol-
lista henkil64, joka on pysyvésti tai tilapdisesti vastuussa eldimista. Haltija olisi siis muu eldi-
men pitdja kuin omistaja. Uudeksi 18 kohdaksi lisattaisiin eldinlddkemaardyksen méaaritelma.
Eldinladkemaarayksella tarkoitettaisiin eldinladkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdan mukaista
eldinlaékemadraystd. Uudeksi 19 kohdaksi liséttaisiin l&dkerehumaérayksen maéritelmé. L&a-
kerehuméaarayksella tarkoitettaisiin ladkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdan mu-
kaista ladkerenumadraysta. Uudeksi 20 kohdaksi liséttaisiin ladkerehun maéaritelmé. L&ékere-
hulla tarkoitettaisiin ladkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua rehua.
Uudeksi 21 kohdaksi lisattéisiin tilarehustamon mééritelma. Tilarehustamolla tarkoitettaisiin
elaimisté saatavista sivutuotteista annetun lain (517/2015) 3 &:n 7 kohdassa tarkoitettua tilare-
hustamoa, jonka kunnaneldinladkari on rekisterdinyt ja joka valmistaa ladkerehuja sekoituslait-
teistolla turkiseldimille samassa eldintenpitopaikassa kaytettavaksi.

6 a 8. Eldinladke- ja ladkerehumaarayksen antaminen. Lakiin lisattdisiin aiemmin eldinladka-
rinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 8:ssa sdadetty oikeutus, jonka mukaan Suomessa
vain elainladkarinammatin harjoittajalla on oikeus antaa eldinladkemaarays eldinladkinnallista
tai eldinlaéketieteellista tarkoitusta varten. Pykal&an listtdisiin samalla oikeutus, jonka mukaan
Suomessa vain eldinlaakarinammatin harjoittajalla olisi oikeus antaa ladkerehumaarays ladke-
rehujen valmistusta varten. Pyké&lan toiseksi momentiksi liséttéisiin asetuksenantovaltuus, jonka
mukaan maa- ja metsatalousministerion asetuksella voitaisiin saatdd tarkemmin 1 momentissa
tarkoitetusta eldinlddkemaardayksen ja ladkerehumadrdyksen antamisesta seka elainladkeméaa-
raysten voimassaoloajoista. Mikrobilaéakkeita koskevan eldinlaakemaardayksen voimassaoloaika
on séédetty eldinladkeasetuksessa ja se on viisi péivad. Ladkerehumadardysten voimassaolo-
ajoista on saadetty laakerehuasetuksessa. Eldinladkemaarayksia ja ladkerehumaarayksia koske-
vista yksityiskohtaisista saanngistd seka niista tiedoista, jotka eldinlddkemaérdyksessa on vé-
hintdan oltava, on saadetty elainladke- ja ladkerehuasetuksissa. Kansallisesti jadvat siten sdadet-
tavaksi muiden kuin mikrobiladdkkeitd koskevien eldinlddkeméaardysten voimassaoloajat seké
eldinladkeméaaraykseen kansallisesti mahdollisesti edellytettavat lisatiedot.

9 8. LaAkkeiden kayton kieltdminen ja laékkeiden kaytdn rajoittaminen tietyissa tapauksissa.
Pykalan ensimméinen momentti sdilyisi entiselladn. Pyké&lan toiseksi momentiksi liséttdisiin
mikrobilddkkeiden kéytt ja rajoittamista koskeva asetuksenantovaltuus. Maa- ja metsétalous-
ministerion asetuksella voitaisiin eldinlaékeasetuksen 107 artiklan 7 ja 8 kohtien nojalla kielt&a
mikrobiladkkeiden kaytto tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsdtalousministerion olisi ilmoitettava toi-
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menpiteistd komissiolle eldinldékeasetuksen 107 artiklan 9 kohdan mukaisesti. Lisdys ei muut-
taisi kansallista nykytilaa, silla nyky&ankin voidaan kieltdd mikrobilddkkeiden kéytto tai rajoit-
taa sitd. Aiemmin ladkkeiden kayttd on kuitenkin kielletty valtioneuvoston asetuksella. Koska
eldinla&keasetus antaa jasenvaltioille mahdollisuuden sé&tad k&yton kieltdmisesta ja rajoittami-
sesta, voitaisiin niistd jatkossa sdétad maa- ja metsatalousministerion asetuksella valtioneuvos-
ton asetuksen sijaan. Samassa yhteydessé olisi tarpeen viitata elainlddkeasetuksen saannoksiin.

Pykalan viimeisen momentin asetuksenantovaltuutta muutettaisiin siten, ettd maa- ja metsata-
lousministerion asetuksella voidaan kieltdd immunologisen eldinladkevalmisteen kéaytto, jos jo-
kin eldinladkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan ehdoista tayttyy. Edelleen immunologisten eldin-
laékevalmisteiden kéayttd voitaisiin siis Kieltdd esimerkiksi silloin, kun valmisteen antaminen
héairitsisi eldintaudin toteamista. Eldinladkeasetuksen 110 artiklan 4 kohdan mukainen ilmoitus-
velvollisuus komissiolle 1 kohdan soveltamisesta ja kyseisten kohtien tytantdénpanolle asete-
tuista edellytyksisté olisi maa- ja metsatalousministeriolld. Mikrobilddkkeiden kéaytén kieltami-
sestd tai rajoittamisesta seuraava ilmoitusvelvollisuus olisi maa- ja metsatalousministeriolla,
sill& kyseinen mahdollisuus on eldinlédékeasetuksessa saadetty jasenvaltiolle ja mikrobil&ékkei-
den kayttd kuuluu maa- ja metsatalousministerion vastuulle.

12 8. Varoaikojen noudattaminen. Pykalan ensimmainen ja toinen momentti séilyisivat ennal-
laan. Pykélén kolmatta momenttia muutettaisiin niin, ettd Elintarviketurvallisuusviraston tilalle
tulisi Ruokavirasto. Muuten momentti sailyisi entisellaan. Eldin tai eldimesté saatu tuote voitai-
siin siis luovuttaa elintarvikkeena kaytettavéksi ladkkeen varoaikana vain, jos Ruokaviraston
hyvaksymalla menetelmélla voitaisiin luotettavasti todistaa, ettei eldin tai tuote sisalla ladkejaa-
mid yli lainsdéddénnossa sallitun enimméaismaaran. Pykalén neljas ja viides momentti sdilyisivat
ennallaan.

13 8. Myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto ja varoaika. Pykalan ensimmaiseen momenttiin
lisattaisiin informatiivinen viittaus eldinladkeasetuksen 112-114 artikloihin, joissa saddetaan
myyntiluvan ehtoihin siséltymattomastd kaytostd. Myyntiluvan ehtoihin siséltymattomén kay-
tén mahdollisuudella pyritadan parantamaan ladkkeiden saatavuutta ja kdytettavissa olevien l1adk-
keiden valikoimaa elaimille myos niissé tilanteissa, kun jasenvaltiossa ei ole myyntiluvan saa-
nutta eldinlaaketta tiettyyn kayttéaiheeseen. Hoidosta vastaava eldinldédkéri voi valittdmalla
henkiltkohtaisella vastuullaan ja erityisesti valttddkseen aiheuttamasta eldimelle kohtuutonta
karsimysta poikkeuksellisesti hoitaa eldintd 112-114 artikloiden tarkoittamilla muilla la&kkeilla
tietyssa hierarkiajarjestyksessé eli niin sanotussa kaskadijarjestyksessa silloin, kun Suomessa ei
ole myyntiluvan saanutta eldinlaaketta tiettyyn kayttdaiheeseen. El&inlaékérin tulee talléin neu-
voa eldimen omistajaa tai pitdjaé ladkkeen kaytosta sekd varoajasta. Eldinlaakarilld on oikeus
kieltdytyd hoitamasta eldinté ld&dkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomalld tavalla, jos eléin-
laakari arvioi, ettei voi ottaa asiaa vélittomalle henkilékohtaiselle vastuulleen. Lisaksi ensim-
maisessd momentissa viitattaisiin eldinladkeasetuksen 115 artiklaan, jossa saédetéan varoajasta
laékkeille, joita kaytetddn tuotantoeldinlajeilla muussa kuin myyntiluvan ehtojen mukaisessa
kaytossa.

Toisessa momentissa sdédettéisiin eldinladkarin velvollisuudesta ottaa huomioon mikrobilaéke-
resistenssin torjunta sekd mahdollisuuksien mukaan elainldakeasetuksen 36 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut myyntiluvan ehdot. El&inl&akarin tulisi ottaa huomioon se, miten mikrobil&ékeresis-
tenssin levidmistd ehkdistdén parhaiten. El&inladkeasetuksen 36 artiklan mukaan myyntiluvan
ehdot koostuvat eldinldédkkeen markkinoille saattamiseen liittyvistd edellytyksistd sekd valmis-
teyhteenvedosta. Eldinl&ékarin tulisi noudattaa myyntiluvan ehtoja niin pitkalle kuin se olisi
mahdollista. Tilanteita, joissa myyntiluvan ehtoja ei olisi kaikilta osin mahdollista taysin nou-
dattaa esimerkiksi mikrobildakeresistenssin torjumiseksi parhaiten tai ladkkeen antamiseksi
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muulle kuin valmisteyhteenvedon mukaiselle kohde-eléinlajille, saattaisi tulla eteen. Mikrobi-
ladkeresistenssin torjumiseksi on pyrittdva kdyttdmaan ensisijaisesti sellaisia mikrobilédékkeitd,
jotka aiheuttavat mahdollisimman vahan mikrobilaakeresistenssia. Myds esimerkiksi annostel-
taessa ladkettd muulle kuin valmisteyhteenvedon mukaiselle kohde-eldinlajille saattaisi eteen
tulla tilanteita, joissa esimerkiksi laédkkeen antoreittid olisi muutettava eldimen erilaisten omi-
naisuuksien vuoksi kohde-eldinlajiin verrattuna.

Kolmannessa momentissa annettaisiin asetuksenantovaltuus. Sen mukaan maa- ja metsatalous-
ministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia saanndksia myyntiluvan ehtoihin sisaltymat-
tomaésta kaytosta ja varoajoista.

14 §. Elainlagkarin oikeus hankkia lagkkeita seka hankittujen laakkeiden sailytys, varastointi
ja havittdminen. Pykéldn ensimmaisessd momentissa sdddettdisiin eldinlddkarin oikeudesta
hankkia ladkkeitd. Paasaantoisesti eldinladkarien tulisi hankkia eléinladkkeet tukkukauppaluvan
haltijoilta 103 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Lisaksi eldinlaékarit voisivat hankkia pienia eldin-
laédkemadria apteekista tai toiselta elainlaékérilta eldinladkeasetuksen 99 artiklan 4 kohdan mu-
kaisesti. Sééntely vastaisi kansallista nykytilaa. El&inlaékéreilla on eldinldékintalain 15 8:n 1
momentin nojalla ollut oikeus luovuttaa pienid maaria laékkeita toiselle eldinlaékarille elainlaa-
kinnélliseen tai eldinlaéketieteelliseen tarkoitukseen kaytettavaksi, eika tata kdytantda muutet-
taisi.

Pykélén toisessa momentissa séadettaisiin tukkukauppaluvan haltijan velvollisuudesta toimittaa
laékkeitd eldinladkareille. Tukkukauppiaan olisi varmistettava vastuunsa rajoissa eldinladkkeen
asianmukainen ja keskeytymaton toimittaminen eldinlaakarille eldinlddkeasetuksen 101 artiklan
4 kohdan mukaisesti. Velvoite olisi uusi voimassaolevaan lainsdadéntdon nahden. Eldinlaak-
keiden saatavuudessa on havaittu haasteita erityisesti pienillda markkinoilla ja eldinld&keasetuk-
sen eraana tavoitteena on pyrkia parantamaan ladkkeiden saatavuutta sisamarkkinoilla. Kansal-
lisesti tilanteeseen pyritddn vaikuttamaan saatdmélla ladkkeiden toimittamisvelvollisuudesta
elainlaakareille niin, ettd eldinladkareilla olisi Suomessakin eldinladkeasetuksen turvaama tasa-
puolinen oikeus saada ladkkeitd asianmukaisesti ja keskeytymattomasti samalla tavalla kuin
muutkin vahittaismyyjat.

Pykélan kolmannessa momentissa sailyisi voimassaolevan lain mukaisesti elainlaakérin velvol-
lisuus huolehtia hankkimiensa ladkkeiden asianmukaisesta séilytyksestd, varastoinnista ja ha-
vittdmisesta seka siitd, ettei vanhentuneita ladkkeita séilytetd varastossa. Pykalan neljannessa
momentissa sdddettaisiin mahdollisuudesta antaa tarkempia sd&nnoksié maa- ja metsatalousmi-
nisterion asetuksella.

15 §. Elainlaakarin oikeus luovuttaa laakkeita. Ensimmaiseen momenttiin paivitettaisiin uudis-
tetun rehulain saadosnumero seka lisattaisiin saannos elainlaakarin oikeudesta luovuttaa laak-
keitd my0s tilarehustamolle ladkerehun valmistusta varten.

Toinen momentti olisi uusi ja siihen sisallytettdisiin informatiivinen viittaus eldinldékeasetuk-
sen 105 artiklan 1 ja 3 kohtiin. Pykél&ssa saadettaisiin eldinlddkérin oikeudesta luovuttaa 1a8k-
keita eldimen omistajalle tai haltijalle silloin, kun kyseessé on eldinladkemaaraysté edellyttava
laéke. 105 artiklassa sdadetdan eldinladkemaarayksistd. 105 artiklan 1 kohdan mukaan metafy-
laksiaan kaytettdvad mikrobilddkettd koskevan eldinladkemé&aréyksen saa antaa vasta sen jal-
keen, kun eldinlaé&kéri on diagnosoinut infektiotaudin. Vastaavasti eldinlaakari saisi kansallisen
lainsd&ddannon mukaan luovuttaa mikrobilddkkeen vasta taytettydan kyseisen edellytyksen. 105
artiklan 3 kohdan mukaan eldinlddkeméaardyksen saa antaa vasta sen jalkeen, kun elainlaakari
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on suorittanut eldimen tai eldinryhmaén kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen tervey-
dentilan arvioinnin. Vastaavasti eldinladékéari saisi kansallisen lainsd&dddnnon mukaan luovuttaa
eldinladkeméaaraysta edellyttdvan ladkkeen vasta taytettydan kyseisen edellytyksen.

Elainlaékari saisi siis jatkossakin luovuttaa eldinlddkemaéraysté edellyttavan ladkkeen sen si-
jaan, etté tall4 olisi ainoastaan oikeus kirjoittaa elainladkemaarays, eikd kansallinen nykytila
taltd osin muuttuisi. Luovuttaessaan ladkkeen itse eldinlaékarin ei tarvitsisi erikseen Kirjoittaa
eldinladkeméaaraystd, mutta eldinlaakarin tulisi kuitenkin pitad luovutetuista eldinladkkeista Kir-
janpitoa.

Kolmannessa momentissa saadettéisiin elainlaékérin oikeudesta luovuttaa muu kuin eldinlaake-
madraysta edellyttéva ladke. S&&nnds vastaisi padosin voimassa olevaa lakia. Koska el&inlaéka-
rilld ei Suomessa ole oikeutta toimia vahittdismyyjana taysin vahittdismyyntioikeuksin, 1aak-
keen luovuttamisen olisi jatkossakin perustuttava eldinldékérin ennen laékkeen luovuttamista
suorittamaan eldimen tai eldinryhman kliiniseen tutkimukseen, muuhun asianmukaiseen tervey-
dentilan arviointiin tai muulla luotettavalla tavalla hankittuun selvitykseen laakityksen tarpeel-
lisuudesta.

Neljds momentti vastaisi voimassa olevaa sadntelya eli edeltdvissd momenteissa mainitusta vaa-
timuksesta voitaisiin edelleen poiketa eldinten tai ihmisten terveytta uhkaavissa vaikeissa eléin-
ten joukkosairastumisissa. Lisdksi pykalan viidennessd momentissa annettaisiin valtuus antaa
la&kkeiden luovutusta koskevia tarkempia sadnnoksia maa- ja metsatalousministerion asetuk-
sella.

20 8. El&imen omistajan ja haltijan velvollisuus pitaa kirjaa. Pykalan ensimmaistd momenttia
muutettaisiin siten, etta siihen lisattaisiin informatiivinen viittaus eléainlaakeasetuksen 108 ar-
tiklaan, jossa saddetaan eldimen omistajien ja pitdjien kirjanpitovelvollisuudesta. Voimassa ole-
vassa laakitsemislaissa on kéytetty toistuvasti kasitetta haltija, joka kuitenkin vastaa sisélloltaén
eldinla&keasetuksen kasitettd. Pyk&lan toinen momentti séilyisi vastaavana kuin se on voimassa
olevassa laissa. Pykélan kolmas momentti sen sijaan muutettaisiin niin, ettd jatkossa maa- ja
metsatalousministerion asetuksella voitaisiin asettaa tuotantoeldinten Kirjanpitoa koskevia lisé-
vaatimuksia eldinlddkeasetuksen 108 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

21 8. Elainlaékéarin velvollisuus pitaa kirjaa. Pykaldn ensimmdinen momentti sdilyisi entisel-
la&n. Pykalan toisessa momentissa saddettdisiin eldinlaakarin velvollisuudesta pitaa yksityis-
kohtaista kirjanpitoa eldinladkeasetuksen 103 artiklan 3 kohdan a-f alakohtien mukaisesti seké
vuosittaisesta, varaston yksityiskohtaisesta tarkastuksesta eldinldékeasetuksen 103 artiklan 5
kohdan mukaisesti. Pykalan kolmannen momentin asetuksenantovaltuus séilyisi ennallaan, silla
105 artiklan 11 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat asettaa lisdvaatimuksia kirjanpidosta.

27 8. Ruokavirasto. Ensimmainen momentti sailyisi sisalléltadan voimassa olevaa lakia vastaa-
vana, mutta Elintarviketurvallisuusviraston sijasta tehtdvéa hoitaa nyky4&n Ruokavirasto. Toi-
sessa momentissa séédettaisiin Ruokavirastolle kuuluvista tehtdvistd. Momentin ensimmainen
kohta sdilyisi voimassa olevan lain mukaisena. Toisessa kohdassa sdddettdisiin Ruokaviraston
velvollisuudeksi keréata eldinladkeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot mikrobilaakkeiden kay-
tosta ja lahettaa ne ladkevirastolle. Valvontaviranomaisen oikeudesta saada kyseiset tiedot saa-
dettaisiin 33 8:ssd. Toisen momentin kolmannessa kohdassa saadettéisiin velvollisuudesta ke-
rata tiedot vaarinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimaarista. Vaarinkayttoon soveltuvilla
ladkkeill4 tarkoitetaan padasiassa keskushermostoon vaikuttavia laékkeitd (ns. PKV-l&ékkeita,
esimerkiksi rauhoittavia ladkkeitd), huumausaineita seké etanolia. Neljas kohta vastaisi voi-
massa olevan lain toista kohtaa, Ruokavirastolla olisi sen mukaan edelleen velvollisuus kehittaa
mikrobiladkkeiden kaytdn seurantaa eri eléinlajeilla.
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Voimassa olevan lain kolmas kohta poistettaisiin tarpeettomana ja osin mahdottomana. Kohdan
mukaan Ruokaviraston tehtavana olisi yllapitad tdman lain tdytantdonpanon edellyttdmié tietoja
tuotantoeldimille Suomessa kéytettaviksi hyvéksytyista ladkkeisté ja niiden varoajoista. Tama
kohta on poistettava, koska eldinldgkeasetuksen 112-114 artiklojen sallimien ladkkeiden vali-
koima on laajentunut niin, ettei Ruokaviraston ole endd mahdollista yllapitaa kyseista listaa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internet-sivuilla on kaytdssé hakukone, jonka
avulla on mahdollista hakea niita laakevalmisteita, joita on k&ytanndssa mahdollista kéayttaa.

Viides kohta olisi sama kuin voimassa olevan lain neljas kohta.

31 8. Valvonnan yleiset vaatimukset. Pykald muutettaisiin kokonaan. Eldinten omistajien, halti-
joiden, elainladkareiden ja muiden tassé laissa tarkoitettujen toimijoiden valvonnassa noudatet-
taisiin eldinlddkeasetuksen 123 artiklaa sek& soveltuvin osin valvonta-asetusta. VValvonta-ase-
tuksen mukaan tarkastuksista on laadittava raportti. Pykalaéan lisattéisiin vastaava velvollisuus
my0s eldinladkeasetuksen osalta. Eldinlddkeasetuksen 123 artiklan 7 kohdan mukaan toimival-
taisten viranomaisten edustajien on pidettava kirjaa jokaisesta suorittamastaan tarkastuksesta ja
tarvittaessa laadittava raportti. Kansallisesti raportointivelvollisuuden halutaan olevan sama
rilppumatta siitd, tapahtuuko valvonta valvonta-asetuksen vai eldinladkintdasetuksen nojalla, ja
siksi pykaldssa sdadetaan raportointivelvollisuudesta.

32 8. Valtakunnallinen valvontaohjelma. Pyk&lan ensimmaisessd momentissa saédettaisiin, etté
Ruokavirasto laatii l&dkkeiden ja muiden eldinten kasittelyssé kdytettévien aineiden seké el&in-
laékinnédssd kéytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kdyton ja luovutuksen valvonnan ohjaa-
miseksi ja yhteensovittamiseksi monivuotisen valtakunnallisen valvontaohjelman. Ohjelma on
osa valvonta-asetuksen 109 artiklassa tarkoitettua monivuotista kansallista valvontasuunnitel-
maa. Ohjelman on katettava myds eldinladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:n
mukainen ladkkeiden méarddmisen valvonta sekd eldinlaékeasetuksen 123 artiklan mukainen
valvonta. Pykalaé siis muutettaisiin niin, ett siind tasmennettéisiin viittaus valvonta-asetukseen
seké viitattaisiin jatkossa my0s eldinladkeasetukseen. VVoimassa olevaa lakia vastaavasti mo-
mentissa saddettaisiin edelleen, ettd ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, mutta vahintaan neljan
vuoden vélein. Ohjelman tulisi edelleen siséltd4 samat tiedot kuin voimassa olevassa laissakin
séadetaan.

Toinen momentti sailyisi aiempaa vastaavana, siihen muutettaisiin ainoastaan viranomaiseksi
Ruokavirasto Elintarviketurvallisuusviraston tilalle. Kolmas momentti sdilyisi samana kuin voi-
massa olevassa laissa eli jatkossakin maa- ja metsatalousministerion asetuksella voitaisiin antaa
tarkempia sd&nnoksia valvontaohjelman siséllosta.

33 8. Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja. Pykéalan ensimmaisessa momentissa saddet-
téisiin valvontaviranomaisen oikeudesta saada pyytamallaan tavalla salassapitosdanndsten es-
tdmattd maksutta ne tiedot, jotka ovat valttdméattomia lain tai Euroopan unionin lainsdadanndssa
séédettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Momentti sdilyisi padosin voimassa olevaa lakia vastaa-
vana, mutta siihen liséttdisiin tarkennus valvontaviranomaisen oikeudesta saada tiedot pyytéa-
maéll&én tavalla. Muutos johtuu siitd, ettd valvontakdytanndssé ongelmaksi on noussut, ettei val-
vontaviranomainen ole saanut haluamiaan tietoja tai on saanut ne sellaisessa muodossa, jota se
ei pysty hyddyntdmaan / tarkastelemaan. Valvontaviranomaista on esimerkiksi kehotettu itse
etsimaan pyydetyt tiedot jarjestelmasta. Oikeus saada tiedot koskisi edelleen samoja toimijoita
kuin aiemminkin.

Pykalan toinen momentti sailyisi samana kuin voimassa olevassa laissa. Pykalan kolmanteen
momenttiin lisattdisiin asetuksenantovaltuus, jonka mukaan maa- ja metsatalousministerion
asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdannoksia mikrobildakkeiden kayttoa koskevien tietojen
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sekd vaarinkayttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimaarid koskevien tietojen toimittamisesta.
Asetuksenantovaltuus on tarpeen, silld erityisesti kyseisten tietojen toimittaminen edellyttaa,
etta tietojen toimittamisen yksityiskohdista sdadetaan tarkemmin. Mikrobiladketiedon keraédmi-
nen on keskeinen osa eldinlaékintaasetusta ja on tarkeda, ettd kansallisesti saadaan kerattya ase-
tuksen edellyttdmat tiedot.

34 8. Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajarjestelmasta. Pykaldssa saddet-
taisiin Ruokavirastolle oikeus saada sovitulla tavalla terveydenhuollon seurantajérjestelmista
yhteenvetotietoa laékkeiden kdytosta laissa ja 4 §:ssé tarkoitetuissa Euroopan unionin s&adok-
sissé séddettyjen tehtavien suorittamiseksi. Pyk&la vastaisi pd4osin voimassa olevaa lakia. Jat-
kossa oikeus késittaisi kuitenkin myds 4 §:ssd tarkoitettujen Euroopan unionin saadoksissa ase-
tettujen tehtdvien suorittamisen.

35 8. Tarkastusoikeus. Pykél&ssa séédettdisiin valvontaviranomaisen oikeudesta tehda tarkas-
tuksia laissa ja Euroopan unionin lainsdddanndssé asetettujen vaatimusten tayttamiseksi. Tar-
kastusoikeus koskisi siten 4 §:ssa lueteltuja Euroopan unionin saddoksia seka niiden nojalla
annettuja saddoksia. Vastaava tarkastusoikeus siséltyy voimassa olevaan lakiin. Tarkastus voi-
taisiin siis esimerkiksi suorittaa eldinladkeasetuksen 123 artiklan 6 kohdan nojalla. Toinen mo-
mentti séilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa.

Kolmannessa momentissa saddettéisiin tarkastusoikeudesta sellaisiin valvontakohteisiin, jotka
sijaitsevat pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettavassa tilassa. Niihin tarkastus voitaisiin tehda
eldinladkeasetuksen 123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artiklassa valvonnalle ase-
tettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen on valttdmatonté tarkastuksen
kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi. Tarkastuksen saisi tehdé ainoastaan toimivaltainen
viranomainen. Pyké&lan viimeinen momentti séilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa.

36 §. Oikeus naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen. Pykaldn ensimmaisessa momentissa saadet-
téisiin voimassaolevaa lakia vastaavasti, ettd valvontaviranomaisella on oikeus ottaa naytteitd
korvauksetta. Ndytteité olisi oikeus ottaa eldimistd, niistd saatavista tuotteista, eldinten rehusta
ja juomavedesta seka eldimen omistajan tai haltijan, eldinladkérin tai muun téssa laissa tarkoi-
tetun toimijan hallussa olevasta rehusta, ldakkeestd, muusta eldinten kasittelyssa kéaytettavésta
aineesta tai eldinlaakinnadssa kéaytettdvasta laitteesta tai tarvikkeesta. Lisdksi momentissa saa-
dettdisiin, ettd kansallisen vierasainevalvonnan ndytteet olisi lahetettava tutkittaviksi elintarvi-
kelain nojalla. Elintarvikelaki (23/2006) on kumottu, joten pykaldssa viitattaisiin jatkossa uuden
elintarvikelain (297/2021) 34 §:4an. Ndytteenottajan olisi lahetettévé kansallisen vierasaineval-
vonnan naytteet tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen vertailulabo-
ratorioon, elintarvikelain nojalla hyvaksyttyyn viralliseen laboratorioon tai toisen EU:n jasen-
valtion nimedmaéan viralliseen laboratorioon. Muut naytteet olisi lahetettdva Ruokavirastoon,
sen nimedmadaén viralliseen laboratorioon tai sen osoittamaan patevaan laboratorioon. Tallaisella
laboratoriolla olisi oltava kirjallinen laatujarjestelmé ja sen on oltava teknisesti pateva ja pys-
tyttavé tuottamaan luotettavia tuloksia. Toisen momentin asetuksenantovaltuus sailyisi voi-
massa olevaa lakia vastaavana.

42 8. Uhkasakko ja teettdminen. Pykalan ensimmainen momentti séilyisi samana kuin voimassa
olevassa laissa. Toiseksi momentiksi lisattaisiin 33 §:44 tarkoitettua tiedonsaantioikeutta kos-
keva mahdollisuus méaarata uhkasakko. Mahdollisuus maératd uhkasakko koskisi jatkossa siten
esimerkiksi mikrobila&ketietojen toimittamista. Pyk&ldn viimeisessd& momentissa mainittaisiin
voimassaolevaa lakia vastaavasti, ettd uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettdmisesta sdédetdéan
uhkasakkolaissa.
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7.2 Laki eldinladkarin ammatinharjoittamisesta annetun lain 10 §:n muuttamisesta

10 8. Laékkeiden m&araéminen ja ostaminen. Pykal&ssa ollut sadnnds eldinldaékérinammatin
harjoittajan oikeudesta mééaraté ladkkeita on siirretty ehdotetun eldinten laékitsemista koskevan
lain muutosta koskevan lain 6 a §:4an. Pykélan 1 momenttiin tulisi viittaus, ettd eldinten amma-
tinharjoittajan oikeudesta maaraté laakkeita sdadetéén eléinten laékitsemisestd annetussa laissa.
Momentissa sailyy viittaus siité, ettd ladkkeiden myymisestd ja muusta luovuttamisesta eldin-
la&karille 1adketukkukaupasta saadetaédn laékelaissa.

8 Lakia alemman asteinen sdantely

Maa- ja metsatalousministeridlle séadetty asetuksenantovaltuus siséltyisi ehdotetun eléinten
ladkitsemislain muuttamisesta annetun lain 6 a 8:n 2 momenttiin, 9 8:n 1—4 momenttiin, 14 §:n
3 momenttiin, 15 §:n 5 momenttiin, 16 8:n 4 momenttiin, 17 &:n 2 momenttiin, 18 8:n 3 mo-
menttiin, 20 8:n 3 momenttiin, 21 §:n 1 momenttiin, 20 8:n 3 momenttiin, 21 §:n 3 momenttiin,
32 8§:n 3 momenttiin, 33 §:n 3 momenttiin, 36 8§:n 2 momenttiin ja 47 §:n 4 momenttiin.

Ainoa lakiehdotukseen siséltyvé uusi asetuksenantovaltuus olisi 6 a 8:n 2 momenttiin siséltyva
maa- ja metsatalousministerion oikeus s&ataa tarkemmin eldinlddkemadrdysten ja ladkerehu-
méaéardysten antamisesta ja voimassaoloajoista, joka on siirretty tdhan lakiin eldinld&karinam-
matin harjoittamisesta annetusta laista. Ministerion asetuksella sdadettavét seikat olisivat la-
hinnd teknisluonteisia. Ministerion asetuksella saadettdisiin tarkemmin muun muassa ladkkei-
den maaraédmisestd, ladkkeiden kayton rajoittamisesta, immunologisten l&akkeiden kayton kiel-
tamisestd, myyntiluvan ehtoihin siséltyméttomésta ké&ytosta ja varoajasta, ladkkeiden hankkimi-
sesta, sailyttdmisestd ja hdvittdmisestd, ladkkeiden luovutuksesta, eldinladkérin, eldimen omis-
tajan ja haltijan seké la&kealan toimijan kirjanpitovelvollisuudesta, valvontachjelman sisallosta,
eldinladkkeitd koskevien tietojen toimittamisesta, naytteiden ottamisesta ja tutkimisesta seka
laboratorioiden patevyysvaatimuksista ja maksuista.

9 Voimaantulo

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 28 péivana tammikuuta 2022 samanaikaisesti kuin EU:n
eldinladkeasetusta ja EU:n ladkerehuasetusta ryhdytaan soveltamaan.

10 Toimeenpano ja seuranta

Ehdotettujen sd&nndsten toimivuutta on tarkoitus seurata maa- ja metsatalousministeriéssa vi-
ranomaisten ja muiden sidosryhmien kanssa tehtdvan tavanomaisen yhteistyon kautta.

11 Suhde perustuslakiin ja sdatamisjarjestys

Kotirauha

Jokaisen kotirauha on turvattu perustuslain 10 8:n 1 momentin mukaisella saannoksella yksi-
tyiselaman suojasta. Lailla voidaan perustuslain 10 §:n 3 momentin mukaan kuitenkin saatda
perusoikeuksien turvaamiseksi tai rikosten selvittdmiseksi vélttdmattomista kotirauhan piiriin
ulottuvista toimenpiteisté.

Perustuslaissa suojattu kotirauhan piiri kattaa l&htokohtaisesti kaikenlaiset pysyvaisluonteiseen
asumiseen kaytettavat tilat (PeVL 46/2001 vp). Perustuslakivaliokunta on katsonut kotirauhan
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piiriin ulottuvan toimen olevan hyvéksyttava "rikosten selvittdmiseksi™, jos toimi sidotaan sii-
hen, ettd on olemassa konkreettinen ja yksiloity syy epdilld lakia rikotun tai rikottavan (PeVL
37/2010 vp ja PeVL 32/2010 vp). Perustuslakivaliokunta on myos katsonut, ettd kotirauhan
suojaa rajoittavalla toimenpiteella tulee olla selvé ja riittdvan laheinen yhteys johonkin perus-
tuslaissa turvattuun perusoikeussaannokseen, jotta toimenpiteen voitaisiin katsoa olevan véltta-
maton perusoikeuksien turvaamiseksi (mm. PeVL 6/2019 vp, s. 3). Mm. tarkastusten vahvat
kytkennét omaisuudensuojaan ja henkil6kohtaiseen turvallisuuteen ovat voineet oikeuttaa nii-
den toteuttamisen kotirauhan piirissd (mm. PeVVL 31/1998 vp, s. 2, PeVL 16/2004 vp, s. 5, PeVL
62/2010 vp, s. 5 ja PeVL 18/2010 vp, s. 7-8).

Ehdotetun eldintenlaakitsemislain muuttamisesta annetun lain 43 §:n 2 momentin mukaan val-
vontakohteessa, joka sijaitsee pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa, tarkastus voi-
taisiin tehda eléin-ladkeasetuksen 123 artiklan tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artiklassa vi-
ralliselle valvonnalle asetettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen olisi
valttamatontd tarkastuksen kohteena ole-vien seikkojen selvittdmiseksi. Tarkastuksen saisi
tehdd ainoastaan valvontaviranomainen. Suomea velvoittava EU-lainsaadantd edellyttaa, ettd
toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava kaytdssaan oikeudelliset menettelyt, joilla varmiste-
taan, ett4 valvontaviranomaisella on p&asy toimijan tiloihin ja mahdollisuus tutustua ndiden hal-
lussaan pitdmiin asiakirjoihin, jotta se voi suorittaa tehtdvansé asian mukaisesti.

Eldinladkeasetuksen 123 artiklan 1 kohdassa todetaan ne tahot, muun muassa eldinlaékkeiden
valmistajat ja tuojat, vahittdismyyjat, eldinlaakarit seké elintarviketuotantoeldinten omistajat ja
haltijat, joihin viranomaisten on kohdistettava valvontaa. Lisaksi eldinladkeasetuksen 123 artik-
lan 6 kohdassa todetaan edelleen, ettd valvonnan osana on tehtéva tarkastuksia ja ettd viran-
omaisilla on oltava valtuudet tarkistaa tilat, laitteet, kuljetusvalineet, kirjanpidot, asiakirjat ja
jarjestelmét, jotka liittyvat tarkastuksen tarkoitukseen. Lisaksi valvonta-asetuksen 14 artiklassa
on luettelo niistd menetelmistd, joita virallisen valvonnan menetelmiin on siséllytettavéa tapaus-
kohtaisesti. Luettelossa mainitaan muun muassa laitteiden, kuljetusvélineiden, tilojen ja muiden
toimijan valvonnassa olevien paikkojen ja niiden ympériston tarkastaminen. Valvonta-asetuk-
sen 15 artiklassa séédetddn vastaavasti, ettd toimijoiden on, siind méadrin kuin se on tarpeen,
annettava viranomaiselle tdman pyynnosté virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien
suorittamista varten mahdollisuus tutustua mm. edell& mainittuihin kohteisiin.

Pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettavia tiloja koskevia EU-lainsdadantéon perustuvia tar-
kastusvaltuuksia on viime vuosina kasitelty perustuslakivaliokunnan kaytannossa (ks. PeVL
39/2016 vp, s. 5—6, PeVL 54/2014 vp, s. 3 ja PeVL 6/2019 vp, s. 2-5). Néissd tapauksissa
keskeisend yhteisend piirteend on ollut se, ettei EU lainsd&ddannosta johtuva toimivaltasédéntely
ole mahdollistanut tarkastustoimivaltuuden rajoittamista perustuslain 10 §8:n 3 momentissa edel-
lytetylla tavalla, ja sddntelya on tasta johtuen jouduttu arvioimaan EU:n sekundaarilainsaadan-
non etusijaperiaatteen kautta. Perustuslakivaliokunta on katsonut myds, ettd kotirauhan piiriin
kohdistuvat tarkastusvaltuudet merkitsevat oikeutta puuttua merkittavalla tavalla perustuslaissa
jokaiselle turvattuun kotirauhan suojaan, minka johdosta valtuuksissa on kyse merkittavan jul-
kisen vallan kaytosta.

Tarkastuksen olennainen sisaltd ilmenee lain sdédnndksesta ja se on tdsmallisesti ja tarkkarajai-
sesti méaaritelty. Tarkastukset on séadetty ainoastaan valvontaviranomaisen tehtévéksi ja ne saa
tehdd vain tiettyjen vaatimusten toteuttamiseksi. Tarkastuksen tekemisen on oltava valttama-
tonta tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi. Sadnnos tayttaisi ndin delegoin-
tikiellon, suhteellisuuden ja valttamattomyyden vaatimukset. Valttaméattomyys tayttaisi myos
vaatimuksen siitd, ettei tarkastusta voi toteuttaa vdhemman kotirauhaan puuttuvin keinoin.
Saannoksen voi ndin ollen katsoa tayttavan perustuslain 10 §:n seka perustuslakivaliokunnan
lausuntokéytanndssa edellytetyt vaatimukset.
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Asetuksenantovaltuudet

Lakiehdotukseen sisaltyy useita valtuutussadnnoksia antaa maa- ja metsatalousministerién ase-
tuksella tarkempia sadnnoksia lakiin sisaltyvista sddnnoksista.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvosto ja ministerio voivat antaa asetuksia pe-
rustuslaissa tai muussa laissa séadetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin saddettava yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista sekd asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Valtuutuksen saatdmiseen laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokéytan-
ndssa kohdistettu erityisesti vaatimuksia sdéntelyn tasmaéllisyydestd ja tarkkuudesta (PeVL
19/2002 vp ja PeVL 40/2002 vp). Laista tulee selvasti kdyda ilmi, mistd on tarkoitus sadtaa
asetuksella. Lakiin ehdotetut sadnnokset tayttavat ndma vaatimukset.

Arvioitaessa sité, tuleeko asetuksenantovaltuus laissa osoittaa valtioneuvostolle vai ministeri-
olle, lahtdkohtana on se, etté valtioneuvosto antaa asetukset laajakantoisista ja periaatteellisesti
tarkeista asioista sek& muista asioista, joiden merkitys sita vaatii. Perustuslakivaliokunnan lau-
suntokdytannossa on liséksi tuotu esiin se, ettd ministeridlle voidaan osoittaa asetuksenantoval-
taa l&hinnd teknisluonteisissa sek& yhteiskunnalliselta ja poliittiselta merkitykseltdén vahaiseh-
koissé asioissa (PeVL 33/2004 vp ja PeVL 7/2005 vp).

Esitykseen sisaltyy myds maa- ja metsatalousministeriolle sdadettyja asetuksenantovaltuuksia.
Maa- ja metsdtalousministeritlle séadetty asetuksenantovaltuus siséltyisi ehdotetun eldinten
lagkitsemislain muuttamisesta annetun lain 6 a 8:n 2 momenttiin, 9 8:n 1—4 momenttiin, 14 §:n
3 momenttiin, 15 8&:n 5 momenttiin, 16 8:n 4 momenttiin, 17 §:n 2 momenttiin, 18 &:n 3 mo-
menttiin, 20 8:n 3 momenttiin, 21 8:n 1 momenttiin, 20 §:n 3 momenttiin, 21 8:n 3 momenttiin,
32 §:n 3 momenttiin, 33 §:n 3 momenttiin, 36 §:n 2 momenttiin ja 47 8:n 4 momenttiin. Minis-
terion asetuksella séddettavat seikat olisivat Iahinna teknisluonteisia, joilla ei ole laajaa poliit-
tista tai yhteiskunnallista merkitysta. Ministerion asetuksella sdadettaisiin tarkemmin muun mu-
assa ladkkeiden maaraamisestd, ladkkeiden kayton rajoittamisesta ja kayton kieltdmisest,
myyntiluvan ehtoihin siséltymattémastd kaytosta ja varoajasta, ladkkeiden séilyttdmisestd ja ha-
vittdmisestd, ladkkeiden luovutuksesta, eldinlaakarin, eldimen omistajan ja haltijan seka ladke-
alan toimijan kirjanpitovelvollisuudesta, valvontaohjelman sisallosta, elainlaakkeita koskevien
tietojen toimittamisesta, ndytteiden ottamisesta ja tutkimisesta seka laboratorioiden patevyys-
vaatimuksista ja maksuista. Kun otetaan huomioon asetuksella sdéénneltavien asioiden luonne,
ministerion asetusta on pidettdva asianmukaisena tasona.

Tiedonsaantioikeudet

Ehdotetun elaintenlaékitsemislain muuttamisesta annetun lain 33 §:ssé sdddettéisiin valvonta-
viranomaisen oikeudesta saada salassapitosadnndsten estamatta eldinten l1aakintad koskevissa
séédoksissa saadettyjen tehtévien suorittamiseksi valttamattomat tiedot eldimen omistajalta tai
haltijalta, eldinla&kareiltd, ladketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta, joita mainituissa saadok-
sissa saddetyt velvoitteet koskevat, sekd valtion ja kunnan viranomaisilta.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaiselle sdédettavaa oikeutta saada tietoja salassapi-
tovelvollisuuden estamattd perustuslain 10 §:n 1 momentissa saddetyn yksityiselaman ja henki-
I6tietojen suojan kannalta ja katsonut, ettd jos luovutettavien tietojen tietosiséllot on pyritty lu-
ettelemaan laissa tyhjentdvasti, saantioikeudet ovat voineet liittya jonkin tarkoituksen kannalta
tarpeellisiin tietoihin. Jos taas tieto-siséltdja ei ole samalla tavoin luetteloitu, saantelyyn on pi-
tanyt sisallyttdd vaatimus tietojen valttamattomyydesta jonkin tarkoituksen kannalta (mm.
PeVL 17/2016 vp, s. 5-6). Esityksessa tietojensaantioikeus sidottaisiin valttamattomyyteen.

38



Hallituksen kasityksen mukaan ehdotukset ovat perustuslain mukaisia, ja lakiehdotus voidaan
séataa tavallisen lain sdatamisjarjestyksessa.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvaksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

elainten ladkitsemisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti

kumotaan elainten laakitsemisestd annetun lain (387/2014) 26 §,

muutetaan 2, 4 ja 6 §, 2 luvun otsikko, 8 8:n 1 momentti, 9 §, 12 §:n 3 momentti, 13-15, 20,
21,27, 31-36, 42 ja 47 §, seka

lisatédan 2 lukuun uusi 6 a 8§ seuraavasti:

28
Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan ladkkeiden ja muiden eléinten kasittelyssé kéytettavien aineiden seké
eldinladkinnassd kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kayttoéon eldimille. Lakia sovelletaan
myds néiden aineiden, laitteiden ja tarvikkeiden kdyton valvontaan. Liséksi tassa laissa sédéde-
taan eldinladkarin oikeudesta maarata ja luovuttaa ladkkeité elainlaakinnallista tai elainlaaketie-
teellista tarkoitusta varten seka niiden valvonnasta.

48
Euroopan unionin lainsaadanto

Tata lakia sovelletaan myds seuraavien eldinladkkeiden kayttod, eldinten laakitsemisestd an-
nettavia tietoja ja eldinlaakejadmien valvontaa koskevien Euroopan unionin sdaddsten ja niiden
nojalla annettujen sd&ddsten taytdntddnpanoon ja valvontaan silté osin kuin siité ei sdadetd muu-
alla laissa:

1) elainlaékkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2019/6 (eldinladkeasetus);

2) yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jaédmien enimmaismaarien
vahvistamiseksi eldimista saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009 (MRL-asetus);

3) hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden ja kliinista lisdhyotya tuovien aineiden luette-
lon laatimisesta eldinlaakkeitd koskevista yhteison sadnndista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annettu komission asetus (EY) N:o 1950/2006
(hevoslaakelista-asetus);

4) neuvoston direktiivien 90/427/ETY ja 2009/156/EY mukaisten sadntdjen vahvistamisesta
hevoseléinten tunnistusmenetelmien osalta annettu komission taytantéonpanoasetus (EU)
2015/262 (hevospassiasetus);

5) virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja re-
hulainsaadannon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytta ja kasvinsuojelu-aineita
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koskevien sdantdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekda Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:0 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/20009,
(EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston ase-
tusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY,
1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetusten (EY) N:0 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien
89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neu-
voston péétoksen 92/438/ETY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tus (EU) 2017/625 (valvonta-asetus);

6) eldinperéisia elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnnoista annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004 (eléimista saatavien elintarvikkeiden hy-
gienia-asetus);

7) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimista saatavien sivutuotteiden ja niisté joh-
dettujen tuotteiden terveyssaannoistéd seké asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta (sivu-
tuoteasetus) annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009;

8) tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien
kayton kieltamisestda kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annettu neuvoston direktiivi 96/22/EY (hormonikieltodirektiivi);

9) la&kerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kayttstd sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin
90/167/ETY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2019/4/EU (1aa-
kerehuasetus).

Viitattaessa tésséd laissa Euroopan unionin sédaddkseen tarkoitetaan kyseistd saadosta siihen
myG6hemmin tehtyine muutoksineen.

Mita tassé laissa sdédetd&n Euroopan unionista tai Euroopan unionin jasenvaltioista, koskee
my®&s Euroopan talousaluetta ja siihen kuuluvia valtioita.

68
Maaritelmat

Tass4 laissa tarkoitetaan:

1) laakitsemisella ladkkeen tai muun elédinten kasittelyssé kaytettavéan aineen kayttoa;

2) elainlaakkeella eldinladkeasetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta tai aineiden
yhdistelmaa;

3) ladkkeelld ladkelain 3 §:ssé (853/2005) tarkoitettua ladketta;

4) ladkevalmisteella ladkelain 4 §:ssa tarkoitettua laakett;

5) ladkeaineella ladkelain 5 8:ssd tarkoitettua ainetta;

6) muulla eldinten kasittelyssa kaytettavalla aineella eldimelle annettavaa muuta kuin laa-
kett4 tai eldimen ravitsemukseen kuuluvaa ainetta, jota kdytetaddn eldimen terveyden ja hyvin-
voinnin edistdmiseen tai eldintuotannollisista syista;

7) elainlaakinnassa kaytettavalla laitteella ja tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materiaa-
lia ja vélinettd, jota kéytetdan ladkkeen antamiseen, sairauden diagnosointiin, eldéimen sairauden
tai terveyden hoitoon taikka elintoiminnon tutkimiseen tai saatelyyn;

8) laakkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa eldinlaakari myy tai antaa ladkkeita elaimen
omistajalle tai haltijalle, toiselle eléinladkarille tai l&dkerehun valmistajalle;

9) tuotantoeldimilla MRL-asetuksen 2 artiklan b kohdan tarkoittamia eldimi& ja hormonikiel-
todirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan tarkoittamia eldimia;

10) varoajalla eldinldékeasetuksen 4 artiklan 34 kohdan mukaista varoaikaa;

11) valvontaviranomaisella Ruokavirastoa, aluehallintovirastoa, kunnaneldinlaakaria ja Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskusta;
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12) eldinlaakarilla henkil®g, jolla on eldinlddkarinammatin harjoittamisesta annetun lain mu-
kainen oikeus harjoittaa eldinlaakarinammattia;

13) hevoseldimen tunnistusasiakirjalla neuvoston direktiivien 90/427/ETY ja 2009/156/EY
mukaisten sadnttjen vahvistamisesta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annetussa ko-
mission taytantdonpanoasetuksessa (EU) 2015/262 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa;

14) valtakunnallisella  eldinten  terveydenhuolto-ohjelmalla  eldinl&akintadhuoltolain
(765/2009) 12 §:n mukaista valtakunnallista ohjelmaa;

15) terveydenhuollon seurantajérjestelmalla valtakunnalliseen eléinten terveydenhuolto-oh-
jelmaan kuuluvaa sahkoisté jarjestelméaa, johon Kirjataan eldinten terveydenhuoltoon liittyvié
tietoja;

16) eldinten pitopaikalla eldintunnistusjarjestelmasté annetun lain (238/2010) 5 §:n mukaista
pitopaikkaa;

17) eldaimen haltijalla luonnollista henkildd, joka on pysyvasti tai tilapaisesti vastuussa eldi-
mista;

18) elainladkemadarayksella eldinladkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdan mukaista elainlaake-
maaraysté;

19) laakerehumaarayksella ladkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaista 184-
kerehumé&araysta

20) laékerehulla ladkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua rehua;

21) tilarehustamolla eldimistd saatavista sivutuotteista annetun lain (517/2015) 3 8:n 7 koh-
dassa tarkoitettua tilarehustamoa, jonka kunnaneldinlaakari on rekisterdinyt ja joka valmistaa
la&kerehuja sekoituslaitteistolla turkiselaimille.

2 luku
Elainladke- ja ladkerehumaarayksen antaminen seka ladkkeiden kaytto elaimille ja kay-
ton rajoittaminen
6a8

Eldinladke- ja ladkerehumaardyksen antaminen

Eldinlaakarinammatin harjoittajalla on oikeus antaa elainladkemaardys ja laakerehumadrays
elainlagkinnallisté tai elainlaaketieteellisté tarkoitusta varten.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saadnnoksia 1 momentissa
tarkoitetusta eldinladkemadrayksen ja ladkerehumaardayksen antamisesta seké elainlaakemaa-
raysten voimassaoloajoista.

98
Laakkeiden kayton rajoittaminen ja kayton kieltdminen tietyissa tapauksissa
Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista syistéa

my0s rajoittaa laékeaineiden tai muiden eldinten kasittelyssé kdytettdvien aineiden seka eldin-
ladkinnassé kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kayttoa.
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Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan eldinldékeasetuksen 107 artiklan 7 ja 8
kohtien nojalla kieltdd mikrobildékkeiden kéytto tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsatalousministe-
rion on ilmoitettava edella tarkoitetuista toimenpiteistd komissiolle eldinladkeasetuksen 107 ar-
tiklan 9 kohdan mukaisesti.

Liséksi maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan kieltdd ladkkeen kayttd, jos sen
antaminen eldimelle héiritsee eldinten ja ihmisten valilla tarttuvien tautien toteamista, valvontaa
tai havittamistd Suomessa taikka aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, etta elavét elaimet tai
niista saadut elintarvikkeet tai tuotteet eivat sisalla taudinaiheuttajia. Maa- ja metsatalousminis-
terion asetuksella voidaan myds eldinladkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan nojalla kieltaa im-
munologisen eldinlddkevalmisteen kayttd, jos jokin eldinladkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan
ehdoista tayttyy. Maa- ja metsdtalousministerion on ilmoitettava edella tarkoitetusta toimenpi-
teestd komissiolle elainladkeasetuksen 110 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

12§

Varoaikojen noudattaminen

El&in tai eldimesta saatu tuote saadaan luovuttaa elintarvikkeena kaytettavaksi ladkkeen varo-
aikg:ma \_/ain, jos_ Ruokavira_ston _hyvaksymallé menetelmél_la void_aan Igotettavasti todistaa, ettei
eldin tai tuote sisalla ladkejaamia yli lainsaddanndssa sallitun enimmaismaaran.

13§
Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltyméaton kaytto ja varoaika

Myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomastd kaytostd ja myyntiluvan ehtoihin sisaltyméattomaén
kayttoon liittyvasta eldimen hoidosta vastaavan eldinlaakarin henkilokohtaisesta vastuusta séa-
detdan eldinladkeasetuksen 112, 113 ja 114 artikloissa. Artiklojen 113 ja 114 mukaiseen myyn-
tiluvan ehtoihin siséltymattomaan kayttoon liittyvista varoajoista sdadetaan 115 artiklassa.

Eldinlaakarin tulee liséksi ottaa huomioon mikrobilddkeresistenssin torjunta sekd mahdolli-
suuksien mukaan eldinld&keasetuksen 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan ehdot.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia séannoksid myyntiluvan
ehtoihin sisaltymattomasta kdytosta ja varoajoista.
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14§

Eldinlaakarin oikeus hankkia lagkkeita sekd hankittujen ladkkeiden séilytys, varastointi ja ha-
vittdminen

Elainl&ékérilla on oikeus:

1) hankkia pienid eldinld&dkemaarié apteekista tai toiselta eldinlaakarilta eldinladkeasetuksen
99 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

2) sen estamattd, mita 99 artiklan 4 kohdassa sédadetaan, hankkia eldinlaakkeita tukkukauppa-
luvan haltijoilta eldinladkeasetuksen 103 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tukkukauppiaan on varmistettava vastuunsa rajoissa eldinladkkeen asianmukainen ja keskey-
tymaton toimittaminen eléinlaakarille eldinla&keasetuksen 101 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Eldinlaakéarin on huolehdittava hankkimiensa ladkkeiden asianmukaisesta sailytyksestd, va-
rastoinnista ja havittdmisesta seka siitd, ettei vanhentuneita ladkkeita séilytetd varastossa.

Maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannoksia elainlééakéarin
suorittamasta ladkkeiden hankkimisesta, séilyttdmisestd ja havittamisesta.

158§
Elainlaakarin oikeus luovuttaa laakkeita

El&inl&ékarilla on oikeus luovuttaa ladkkeitd eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoitoa
tai jatkohoitoa varten, toiselle eldinl&ékarille eldinl&dékinnalliseen tai eldinlaaketieteelliseen tar-
koitukseen kéytettavaksi seka rehulain (1263/2020) nojalla hyvaksytylle ladkerehun valmista-
jalle tai tilarehustamolle ladkerehun valmistusta varten.

Elainlaakarilla on oikeus luovuttaa eldinldakemaéraysta edellyttava ladke elaimen omistajalle
tai haltijalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten taytettydan eldinldékeasetuksen 105 artiklan
1 ja 3 kohtien vaatimukset.

Eldinlaakarilla on oikeus luovuttaa muu kuin eldinlddkemadaraysté edellyttava ladke eldimen
omistajalle tai haltijalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten vain suoritettuaan eldimen tai
eldinryhman kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin taikka
hankittuaan muulla luotettavalla tavalla selvityksen ladkityksen tarpeellisuudesta.

Eldinlaakari voi kuitenkin luovuttaa la&kkeita eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaavissa vai-
keissa eldinten joukkosairastumisissa, vaikka ei olisi tutkinut itse kaikkia eldimia ennen laak-
keiden luovutusta. El&inl&&kéarin on tehtdva luovutuksesta tallgin valittdmasti ilmoitus toimialu-
eensa aluehallintovirastolle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat sdannokset ladkkeiden luo-
vutuksesta seka luovutuksen ehdoista, edellytyksista ja rajoituksista, luovutettavien ladkkeiden
madrésta ja valikoimasta seké poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldimet.

20 8§
Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pitéa kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta pitdé kirjaa tuotantoeldimille kayttamistaan
laékkeistd sdadetdan eldinladkeasetuksen 108 artiklassa.

Eldimen omistajan tai haltijan, jolle eldinlaakari luovuttaa laékkeitd 16 §:n mukaisesti, on Kir-
jattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle annetuista ladkkeista terveydenhuollon seurantajarjes-
telméén, jos jarjestelmassé on sellainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan sahkdiseen jar-
jestelmaan, josta tiedot ovat siirrettavissa terveydenhuollon seurantajérjestelmaén.
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Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tuotantoeléinten kirjanpitoa koske-
via lisdvaatimuksia eldinladkeasetuksen 108 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

218§
Eldinlaakarin velvollisuus pitaa kirjaa

Eldinlaakarin on pidettdva kirjaa hankkimistaan, eldimelle antamistaan, annettavaksi maaraa-
mistddn, luovuttamistaan sekd havittdmistéan laékkeista.

Eldinlaakarilla on oltava yksityiskohtainen kirjanpito eléinladkeasetuksen 103 artiklan 3 koh-
dan a-f alakohtien mukaisesti. Liséksi eldinladkarin on vahintdan kerran vuodessa suoritettava
varaston yksityiskohtainen tarkastus ja tasmaytettava kirjatut saapuvat ja lahtevét elainladkkeet
parhaillaan varastossa oleviin eldinldékkeisiin 103 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia tavasta pitaa
Kirjaa, Kirjattavista tiedoista ja tietojen sailyttdmisajasta.

278
Ruokavirasto

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa, kehittaa ja valvoo valtakunnallisesti tdman lain ja sen no-
jalla annettujen saanngsten taytantdénpanoa ja noudattamista.

Sen liséksi, mitd muualla tassé laissa sdddetdan Ruokaviraston tehtavistd, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena niista 4 8:ss4 mainittujen Euroopan unionin sdados-
ten mukaisista tehtavistd, jotka tdmén lain mukaan kuuluvat sen tehtéviin;

2) kerad eldinladkeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot mikrobildékkeiden kéytosta ja lahet-
téé ne Euroopan laakevirastolle;

3) keréé tiedot vaarinkayttoon soveltuvista eldinlaékkeista;

4) kehittad mikrobilaakkeiden kaytdn seurantaa eri eldinlajeilla;

5) jarjestéd ja antaa tarvittavaa, tdman lain taytantdénpanoon liittyvaa koulutusta eldinlaaka-
reille, apteekeille, eldinten omistajille ja haltijoille sek& muille eldinten l&&kitsemiseen osallis-
tuville.

318
Valvonnan yleiset vaatimukset
Eldinten omistajien, haltijoiden, eldinladkéreiden ja muiden tassé laissa tarkoitettujen toimi-
joiden valvonnassa noudatetaan eldinladakeasetuksen 123 artiklaa seka soveltuvin osin valvonta-

asetusta. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava eldinladkeasetuksen 123 artiklan mukai-
sista tarkastuksista raportti.
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328§
Valtakunnallinen valvontaohjelma

Ruokavirasto laatii ladkkeiden ja muiden eldinten késittelyssa kaytettavien aineiden seké
eldinladkinndssa kadytettavien laitteiden ja tarvikkeiden kayton ja luovutuksen valvonnan ohjaa-
miseksi ja yhteensovittamiseksi monivuotisen valtakunnallisen valvontaohjelman. Ohjelma on
osa valvonta-asetuksen 109 artiklassa tarkoitettua monivuotista kansallista valvontasuunnitel-
maa. Ohjelman on katettava myds eldinladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 8:n
mukainen ladkkeiden madradmisen valvonta seka eldinldékeasetuksen 123 artiklan mukainen
valvonta. Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, kuitenkin vahintdén neljan vuoden vélein. Oh-
jelman tulee sisaltdé véhintaan seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alueittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet sekéa
niiden valvontatiheys valitaan;

3) valvonnan sisallon ja menetelmien méarittely;

4) toimenpiteet epdiltdessa tai todettaessa sddnndsten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioinnissa kéytettdvat menetelmét.

Ruokavirasto toteuttaa ohjelmaa valtakunnallisesti ja aluehallintovirastot kukin toimialueel-
laan. Ruokavirasto voi antaa ohjelman toteuttamista koskevia yksittdisia maarayksié aluehallin-
tovirastoille.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksié valvontaoh-
jelman siséllosta.

338
Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada pyytamalldén tavalla salassapitosadnndsten esté-
métt4 maksutta téssa laissa tai Euroopan unionin lainsdadannossa saadettyjen tehtdviensa suo-
rittamiseksi valttamattomat tiedot ja asiakirjat eldimen omistajilta ja haltijoilta, eldinladkareilta,
ladketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta tissa laissa tarkoitetuilta toimijoilta seka valtion ja
kunnan viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee my0s sellaisia valvonnan suorittamiseksi vélttamattomia tietoja,
jotka yksityista liike- tai ammattitoimintaa tai yksityisen taloudellista asemaa tai terveydentilaa
koskevina muuten olisivat salassa pidettavié.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoksia mikrobilaak-
keiden kayttod koskevien tietojen seka vaarinkayttdon soveltuvien ladkkeiden myyntimaaria
koskevien tietojen toimittamisesta.

348
Oikeus saada tietoja elainten terveydenhuollon seurantajarjestelmasta
Ruokavirastolla on oikeus saada sovitulla tavalla terveydenhuollon seurantajérjestelmisté yh-

teenvetotietoa lddkkeiden kéaytosté tassa laissa ja 4 8:ssé tarkoitetuissa Euroopan unionin saa-
doksissé sééadettyjen tehtdvien suorittamiseksi.

46



358
Tarkastusoikeus

Tassa laissa ja 4 §:ssd tarkoitetuissa Euroopan unionin saadoksissa sdédettyjen tehtévien suo-
rittamiseksi valvontaviranomaisella on oikeus tehd& valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja tut-
kimuksia seka sita varten paésté eldinten pitopaikkoihin ja tiloihin, joissa ladkkeitd, muita eldin-
ten késittelyssa kdytettdvid aineita, rehuja, elainladkinnassa kéytettavia laitteita ja tarvikkeita
taikka eldimiin tai niiden laakitsemiseen liittyvia tietoja sdilytetadn.

Valvontaviranomaisella on lisdksi oikeus tehd& valvonnan edellyttdmi& tarkastuksia ja tutki-
muksia seké sité varten paésté tiloihin, joissa harjoitetaan eldinldékarinammattia, eldinten kul-
jetusta, valitysté tai kaupanpitoa taikka 22 §:ssd tarkoitettua toimintaa.

Valvontakohteeseen, joka sijaitsee pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettavéssa tilassa, tar-
kastus voidaan tehda eldinldékeasetuksen 123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 ar-
tiklassa valvonnalle asetettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen on valt-
tdmatonta tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi. Tallaisen tarkastuksen saa
tehdd ainoastaan toimivaltainen valvontaviranomainen.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkastuksen tai tutkimuksen kohteena olevan valvonta-
kohteen omistajalle tai haltijalle tai niissd ammattiaan harjoittavalle eldinl&ékarille tilaisuus olla
lasné tarkastuksen tai tutkimuksen aikana, jos omistaja, haltija tai eldinlaakéri on viivytyksetta
tavoitettavissa. Valvontakohteen omistajan, haltijan tai eldinladkarin poissaolo ei kuitenkaan
estd tarkastuksen tai tutkimuksen suorittamista.

368
Oikeus naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa korvauksetta valvontaa varten tarvittava maara nayt-
teitéd eldimistd, niista saatavista tuotteista, eldinten rehusta ja juomavedesta seka eldimen omis-
tajan tai haltijan, elainlaékarin tai muun téssa laissa tarkoitetun toimijan hallussa olevasta re-
husta, ladkkeestd, muusta eldinten kasittelyssa kéaytettavasta aineesta tai eldinlddkinnédssa kay-
tettdvasta laitteesta tai tarvikkeesta. Ndytteenottajan on ldhetettdva kansallisen vierasaineval-
vonnan néytteet tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen vertailulabo-
ratorioon, elintarvikelain nojalla hyvaksyttyyn viralliseen laboratorioon tai toisen EU:n jasen-
valtion nimeédmaén viralliseen laboratorioon. Muut nédytteet on lahetettdva Ruokavirastoon, sen
nimedmaan viralliseen laboratorioon tai sen osoittamaan patevaan laboratorioon. Téllaisella la-
boratoriolla on oltava kirjallinen laatujarjestelmé ja sen on oltava teknisesti pateva ja pystyttava
tuottamaan luotettavia tuloksia.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella sdédetdan tarkemmin ndytteenotosta ja tutkimi-
sesta sekd laboratorioiden patevyysvaatimuksista.

42 8
Uhkasakko ja teettaminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 8:ssé tarkoitettua maardysta tai kieltoa uhkasakolla tai
uhalla, ettd tekematta jatetty toimenpide teetetddn laiminlydjan kustannuksella.

Lisaksi valvontaviranomainen voi tehostaa 33 §:ssd tarkoitettua tiedonsaantioikeutta uhka-
sakolla.

Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettdmisestd sdadetdén uhkasakkolaissa (1113/1990).
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47 §
Maksut

Jos tuotantoel&imesta tai siitd saadusta tuotteesta otetusta ndytteesta todetaan, etté eldimelle
on annettu sellaista la&keainetta, jonka kayttd kyseiselle eldimelle on tdmén lain nojalla kiel-
letty, tai jos eldimestd saadussa elintarvikkeessa todetaan ladkejaédmia yli sallittujen enimmais-
maarien, eldimen omistajan tai haltijan on maksettava asian selvittdmiseksi tehdyista tutkimuk-
sista ja selvityksisté aiheutuvat kustannukset seka todettua rikkomusta seuraavaan véliaikaisesti
tehostettuun valvontaan liittyvista tutkimuksista aiheutuvat kustannukset.

Jos eldin on méaréatty lopetettavaksi ja havitettdvaksi 41 §:n nojalla, eldéimen omistaja tai hal-
tija vastaa eldimen lopettamisesta ja havittdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, etté ladkkeita tai muita eldinten kasittelyssé kéytettavié aineita on
hankittu, kdytetty tai luovutettu tdmén lain tai sen nojalla annettujen sdééanndsten vastaisesti, voi-
daan rikkomuksesta epéillylta eldimen omistajalta tai haltijalta taikka elainlaakérilta peria asian
selvittdmiseksi tehdyistd lisaselvityksista aiheutuvat kustannukset sekd todettua rikkomusta
seuraavan véliaikaisen tehostetun valvonnan kustannukset.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sadnnoksia valvonta-ase-
tuksen 79-82 artiklan mukaisista kansallisista jarjestelyistd ja maksujen suuruuden maaraémi-
sesté seka kansalliseen vierasaineohjelmaan liittyvistd maksuista.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimi-
sestéd saadetadn verojen ja maksujen taytantdonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Tama laki tulee voimaan 28 péivana tammikuuta 2022.

Eldinlaakeasetuksen 57 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot mikrobiladdkkeiden kaytosta,
sekd tiedot vaarinkayttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimaaristd kerétaan 28 paivasta tammi-
kuuta 2022 alkaen.

Mikrobilddkemaaraysten, jotka on annettu ennen tdman lain voimaantuloa, viimeinen voimas-
saolopdivé on 1 paiva helmikuuta 2022. Muiden eldinladkemaaraysten, jotka on annettu ennen
tdman lain voimaantuloa, viimeinen voimassaolopaivé on ladkemaardyksen viimeinen voimas-
saolopéiva.
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Laki

eldinldadkarinammatin harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta
Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan 10 8:n otsikko, 10 §:n 1 momentti sellaisena kuin se on laissa 301/2006 ja 10 §:n
2 momentti seuraavasti:

108
Elainlaéke- ja ladkerenumadarayksen antaminen
Eldinladkarinammatin harjoittajan oikeudesta antaa eldinldéke- ja ladkerehuméaardys sdade-
taén elainten ladkitsemisesta annetussa laissa (387/2014). Ladkkeiden myymisestd ja muusta

luovuttamisesta eldinladkarille 1adketukkukaupasta saddetéan laékelaissa (395/1987).

Edell 7 §:ssd tarkoitettu henkil on velvollinen merkitsemé&an kirjoittamaansa eldinlaéke- ja
ladkerehumaardykseen sen viran, toimen tai tehtévan, jota han hoitaa.

Tama laki tulee voimaan pdivana kuuta 20 .

Helsingissé x.x.20xx

Paaministeri

Sanna Marin

..ministeri Etunimi Sukunimi
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Rinnakkaistekstit

1.

Liite

Laki

elainten ladkitsemisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péatoksen mukaisesti sdédetaan:

Voimassa oleva laki

28
Soveltamisala

Téaté lakia sovelletaan ladkkeiden ja muiden
eldinten kasittelyssa kaytettavien aineiden
seka elainlaakinnassa kaytettavien laitteiden
ja tarvikkeiden kayttoon eldimille. Lakia so-
velletaan my06s néiden aineiden, laitteiden ja
tarvikkeiden k&yton valvontaan. Liséksi téssa
laissa saddetéan eldinlaékéarin oikeudesta luo-
vuttaa ladkkeita eldinladkintad varten ja sen
valvonnasta.

48
Euroopan unionin lainsdadanto

Tatd lakia sovelletaan myds seuraavien
eldinladkkeiden kayttod, eldinten laakitsemi-
sestd annettavia tietoja ja eldinlddkejaamien
valvontaa koskevien Euroopan unionin séa-
dosten taytdntéonpanoon siltd osin kuin siitd
ei sdadetd muualla laissa:

1) yhteisdn menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaé-
rien vahvistamiseksi el&imisté saatavissa elin-
tarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 470/2009 (MRL-asetus);

Ehdotus

28
Soveltamisala

Téaté lakia sovelletaan ladkkeiden ja muiden
elainten kasittelyssa kaytettdvien aineiden
sekd eldinlaakinndssa kaytettavien laitteiden
ja tarvikkeiden kayttoon eldimille. Lakia so-
velletaan my6s néiden aineiden, laitteiden ja
tarvikkeiden k&yton valvontaan. Liséksi tassa
laissa sdddetdan el&inladkarin  oikeudesta
maarata ja luovuttaa ladkkeitd eldinlaakin-
néllistd tai elainldéketieteellista tarkoitusta
varten sek& niiden valvonnasta.

48
Euroopan unionin lainsaadanto

Tatd lakia sovelletaan myds seuraavien
eldinlaakkeiden kayttod, eldinten laékitsemi-
sestd annettavia tietoja ja eldinldékejaamien
valvontaa koskevien Euroopan unionin sé&-
dosten ja niiden nojalla annettujen sadddsten
taytdntoonpanoon ja valvontaan siltd osin
kuin siité ei saddetd muualla laissa:

1) elainlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY
kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EU) 2019/6 (elainlaake-
asetus);
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Voimassa oleva laki

2) hevoseléinten hoidossa keskeisten ainei-
den luettelon laatimisesta eldinl&dakkeitd kos-
kevista yhteisdn sdénndistd annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/82/EY mukaisesti annettu komission
asetus (EY) N:o 1950/2006 (hevoslaakelista-
asetus);

3) neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja
90/427/ETY taytantdonpanosta hevoseldinten
tunnistusmenetelmien osalta annettu komis-
sion asetus (EY) N:o 504/2008;

4) rehu- ja elintarvikelainsdadannon seké
eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien
séantdjen mukaisuuden varmistamiseksi suo-
ritetusta virallisesta valvonnasta annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:0 882/2004 (valvonta-asetus);

5) elainperéisia elintarvikkeita koskevista
erityisista hygieniasdénndistd annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
853/2004 (eldimistad saatavien elintarvikkei-
den hygienia-asetus);

6) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettu-
jen eldimista saatavien sivutuotteiden ja niista
johdettujen tuotteiden terveyssadnndista seké
asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta

Ehdotus

2) yhteison menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaé-
rien vahvistamiseksi elaimisté saatavissa elin-
tarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o0 726/2004 muuttamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 470/2009 (MRL-asetus);

3) hevoseléinten hoidossa keskeisten ainei-
den ja kliinista lisdhydtya tuovien aineiden lu-
ettelon laatimisesta eldinladkkeitd koskevista
yhteison sddnndistd annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
mukaisesti annettu komission asetus (EY) N:o
1950/2006 (hevosladkelista-asetus);

4) neuvoston direktiivien 90/427/ETY ja
2009/156/EY mukaisten saantdjen vahvista-
misesta hevoseléinten tunnistusmenetelmien
osalta annettu komission taytantéonpanoase-
tus (EU) 2015/262 (hevospassiasetus);

5) virallisesta valvonnasta ja muista viralli-
sista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsdadannon ja eldinten terveytta ja hy-
vinvointia, kasvien terveytta ja kasvinsuojelu-
aineita koskevien sadntdjen soveltamisen var-
mistamiseksi, seka Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY)
N:0 396/2005, (EY) N:0 1069/2009, (EY) N:0
1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o
652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY)
N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien
98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus-
ten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:0 882/2004,
neuvoston direktiivien 89/608/ETY,
89/662/ETY,  90/425/ETY,  91/496/ETY,
96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston
paatoksen 92/438/ETY kumoamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EV) 2017/625 (valvonta-asetus);

6) elainperdisia elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasdannoista annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
853/2004 (eldimista saatavien elintarvikkei-
den hygienia-asetus);
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Voimassa oleva laki

(sivutuoteasetus) annettu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009.

Viitattaessa tdssa laissa Euroopan unionin
saadokseen tarkoitetaan kyseistd sdadosta sii-
hen my&hemmin tehtyine muutoksineen.

Mita téssd laissa séadetadn Euroopan uni-
onista tai Euroopan unionin jasenvaltioista,
koskee myds Euroopan talousaluetta ja siihen
kuuluvia valtioita.

68
Maaritelmat

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) laakitsemiselld ladkkeen tai muun eléin-
ten kasittelyssa kaytettavan aineen sekéa 1aak-
keen antamisessa kaytettdvén laitteen tai tar-
vikkeen kéyttod;

2) ladkkeella ladkelain 3 8:ssd tarkoitettua
valmistetta tai ainetta;

3) ladkevalmisteella ladkelain 4 §:ssé tarkoi-
tettua ladketta;

4) laékeaineella laékelain 5 §:ssé tarkoitet-
tua ainetta;

Ehdotus

7) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettu-
jen eldimista saatavien sivutuotteiden ja niistéa
johdettujen tuotteiden terveyssaanndista seké
asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta
(sivutuoteasetus) annettu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009;

8) tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonis-
tien kayton kieltamisesta kotielaintuotannossa
ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annettu neuvoston
direktiivi 96/22/EY (hormonikieltodirektiivi);

9) laékerehun valmistuksesta, markkinoille
saattamisesta ja kaytosta seka Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direk-
tilvin 90/167/ETY kumoamisesta annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus
2019/4/EU (l&dakerehuasetus).

Viitattaessa téssd laissa Euroopan unionin
séadokseen tarkoitetaan kyseista sdadosta sii-
hen my6hemmin tehtyine muutoksineen.

Mitd téssd laissa séédetddn Euroopan uni-
onista tai Euroopan unionin j&senvaltioista,
koskee myos Euroopan talousaluetta ja siihen
kuuluvia valtioita.

68
Maaritelmat

Téssé laissa tarkoitetaan:
1) ladkitsemiselld ladkkeen tai muun eléin-
ten kasittelyssa kaytettdvan aineen kayttoa;

2) elainlaakkeella eldinladkeasetuksen 4 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta tai ai-
neiden yhdistelmaa;

3) ladkkeella 1a&kelain 3 §:ssa tarkoitettua
laékettd;

4) ladkevalmisteella 1aékelain 4 §:ssd tarkoi-
tettua ladkettd;

5) ladkeaineella laékelain 5 §:ssé tarkoitet-
tua ainetta;
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Voimassa oleva laki

5) muulla eléinten kasittelyssa kéytettavalla
aineella eldimelle annettavaa muuta kuin l4a-
kettd tai eldimen ravitsemukseen kuuluvaa ai-
netta, jota kaytetadn eldimen terveyden ja hy-
vinvoinnin edistdmiseen tai el&intuotannolli-
sista syista;

6) eldinlaakinnassa kaytettavalla laitteella ja
tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materi-
aalia ja valinettd, jota kdytetdan ladkkeen an-
tamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen
sairauden tai terveyden hoitoon taikka elintoi-
minnon tutkimiseen tai saatelyyn;

7) la&kkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa
eldinlaakari antaa laékkeitd eldimen omista-
jalle tai haltijalle, toiselle eldinl&ékarille tai
ladkerehun valmistajalle;

8) tuotantoeldimilld tarkoitetaan el&imié,
joita pidetaén, kasvatetaan, hoidetaan, teuras-
tetaan tai kerdtddn elintarvikkeiden tuotta-
miseksi;

9) varoajalla ladkkeen viimeisestd antoker-
rasta laskettua vahimmadisaikaa, jonka kulu-
essa teurastetun eldimen lihaa tai muita teuras-
tetusta eldimestd saatuja tuotteita taikka
eldinta tai eldimen tuottamaa maitoa, hunajaa
tai munia ei saa luovuttaa elintarvikkeena kay-
tettavaksi;

10) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, aluehallintovirastoa, kun-
naneldinlaékarié ja L&akealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskusta;

11) eldinlaakarilla henkilda, jolla on eldin-
ladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain
mukainen oikeus harjoittaa eldinlaékéarinam-
mattia;

12) hevoseldimen tunnistusasiakirjalla neu-
voston direktiivien 90/426/ETY  ja
90/427/ETY taytantdonpanosta hevoseldinten
tunnistusmenetelmien osalta annetussa Kko-
mission asetuksessa (EY) N:o 504/2008 tar-
koitettua tunnistusasiakirjaa tai hevospassia;

13) valtakunnallisella eldinten terveyden-
huolto-ohjelmalla elainladkintahuoltolain
(765/2009) 12 §:n mukaista valtakunnallista
ohjelmaa;

1
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Ehdotus

6) muulla eldinten kaésittelyssa kaytetta-
valla aineella eldimelle annettavaa muuta kuin
laékettd tai eldimen ravitsemukseen kuuluvaa
ainetta, jota k&ytetadn eldimen terveyden ja
hyvinvoinnin edistamiseen tai eldintuotannol-
lisista syist;

7) elainlaékinndssa kaytettavalla laitteella ja
tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materi-
aalia ja vélinettd, jota kdytetadan ladkkeen an-
tamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen
sairauden tai terveyden hoitoon taikka elintoi-
minnon tutkimiseen tai saatelyyn;

8) luovutuksella tapahtumaa, jossa eléin-
1a&kari myy tai antaa ladkkeitd elaimen omis-
tajalle tai haltijalle, toiselle eldinl&akarille tai
ld&kerehun valmistajalle;

9) tuotantoeldimilla MRL-asetuksen 2 artik-
lan b kohdan tarkoittamia elaimia ja hormo-
nikieltodirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a ala-
kohdan tarkoittamia el&imia;

10) varoajalla elainlagkeasetuksen 4 artik-
lan 34 kohdan mukaista varoaikaa;

11) valvontaviranomaisella Ruokavirastoa,
aluehallintovirastoa, kunnaneldinlaakaria ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kusta;

12) el&inlaakarilla henkilod, jolla on eldin-
laékarinammatin harjoittamisesta annetun lain
mukainen oikeus harjoittaa eldinlaékarinam-
mattia;

13) hevoseldimen tunnistusasiakirjalla neu-
voston direktiivien 90/427/ETY ja
2009/156/EY mukaisten s&antdjen vahvista-
misesta hevoseléinten tunnistusmenetelmien
osalta annetussa komission taytantdénpano-
asetuksessa (EU) 2015/262 tarkoitettua tun-
nistusasiakirjaa;

14) valtakunnallisella eldinten terveyden-
huolto-ohjelmalla elainladkintahuoltolain



Voimassa oleva laki

4) terveydenhuollon seurantajérjestelmélla
valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-
ohjelmaan kuuluvaa sahkoistd jarjestelmaa,
johon kirjataan eléinten terveydenhuoltoon
liittyvié tietoja;

15) eldinten pitopaikalla eldintunnistusjar-
jestelmésta annetun lain (238/2010) 5 §:n mu-
kaista pitopaikkaa.

2 Luku

Laakkeiden kaytto eldimille ja kayton ra-
joittaminen

Ehdotus

(765/2009) 12 §:n mukaista valtakunnallista
ohjelmaa;

15) terveydenhuollon seurantajarjestel-
mélla valtakunnalliseen eldinten terveyden-
huolto-ohjelmaan kuuluvaa séhkoistd jarjes-
telmad, johon Kkirjataan eldinten terveyden-
huoltoon liittyvia tietoja;

16) eldinten pitopaikalla el@intunnistusjéar-
jestelmadsta annetun lain (238/2010) 5 §:n mu-
kaista pitopaikkaa;

17) eléimen haltijalla luonnollista henkil64,
joka on pysyvasti tai tilapdisesti vastuussa
elaimista;

18) eléinlddkemaarayksella eldinlaékease-
tuksen 4 artiklan 33 kohdan mukaista eldin-
ladkemaaraysta.

19) la&kerehumadarayksella ladkerehuase-
tuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdan mu-
kaista ladkerehumaaraysta;

20) laékerehulla ladkerehuasetuksen 3 ar-
tiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua re-
hua;

21) tilarehustamolla el&imista saatavista si-
vutuotteista annetun lain (517/2015) 3 8:n 7
kohdassa tarkoitettua tilarehustamoa, jonka
kunnaneléinlaakari on rekisteréinyt ja joka
valmistaa ladkerehuja sekoituslaitteistolla tur-
kiseldimille

2 Luku

Elainlaake- ja ladkerehumaarayksen anta-
minen seka ladkkeiden kaytto elaimille ja
kayton rajoittaminen

6a8

Eldinlaake- ja ladkerehumaarayksen antami-
nen

Elainladkarinammatin harjoittajalla on oi-
keus antaa eldinladkemaarays tai ladkerehu-
maarays elainlaakinnallista tai elainlaaketie-
teellista tarkoitusta varten.
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98§

L&akkeiden kayton rajoittaminen

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista
syistd myos rajoittaa laékeaineiden tai muiden
eldinten Kkasittelyssd kéytettdvien aineiden
sekd eldinldékinndssa kaytettavien laitteiden
ja tarvikkeiden kayttoa.

Liséksi maa- ja metsatalousministerion ase-
tuksella voidaan kieltda ladkkeen kaytto, jos
sen antaminen eldimelle héiritsee eldinten ja
ihmisten valilla tarttuvien tautien toteamista,
valvontaa tai havittdmistd Suomessa taikka ai-
heuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, etta
elavét eldimet tai niist4 saadut elintarvikkeet
tai tuotteet eivat sisalld taudinaiheuttajia.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan myos kieltdd immunologisen el&in-
ladkevalmisteen kayttd, jos sen antaminen
elaimille hairitsee eldintautien toteamista, val-
vontaa tai hévittamistd Suomessa tai jos tau-
tia, jonka ehkdisemiseen ld&kevalmiste on tar-
koitettu, ei esiinny Suomessa.

12§

Ehdotus

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannoksia 1 mo-
mentissa tarkoitetusta elainladkemaarayksen
tai ladkerehumaarayksen antamisesta seka
elainladkemadraysten voimassaoloajoista.

98§

Laakkeiden kaytdn rajoittaminen ja kayton
Kieltdminen tietyissa tapauksissa

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan 8 8:n 1 ja 2 momentissa luetelluista
syista myds rajoittaa ladkeaineiden tai muiden
eldinten Kkasittelyssd kéytettavien aineiden
sekd eldinlaakinnassa kaytettavien laitteiden
ja tarvikkeiden kayttoa.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan eldinldékeasetuksen 107 artiklan 7 ja
8 kohtien nojalla kieltad mikrobilaékkeiden
kayttd tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsatalous-
ministerion on ilmoitettava edelld tarkoite-
tuista toimenpiteistd komissiolle eldinlaéake-
asetuksen 107 artiklan 9 kohdan mukaisesti.

Liséksi maa- ja metsatalousministerion ase-
tuksella voidaan kieltaa ladkkeen kayttd, jos
sen antaminen eldimelle héiritsee elainten ja
ihmisten valilla tarttuvien tautien toteamista,
valvontaa tai havittdmistd Suomessa taikka ai-
heuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, etta
elavat eldimet tai niist4 saadut elintarvikkeet
tai tuotteet eivat sisalla taudinaiheuttajia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan myos eléinladkeasetuksen 110 artik-
lan 1 kohdan nojalla kieltdé&d immunologisen
elainlaakevalmisteen kayttd, jos jokin elin-
laékeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan eh-
doista tayttyy. Maa- ja metsatalousministe-
rién on ilmoitettava edella tarkoitetusta toi-
menpiteestd komissiolle elainlaakeasetuksen
110 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

12§

Varoaikojen noudattaminen
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Varoaikojen noudattaminen

El&in tai eldimesta saatu tuote saadaan luo-
vuttaa elintarvikkeena kaytettavaksi ladkkeen
varoaikana vain, jos Elintarviketurvallisuus-
viraston hyvaksymaélla menetelmall& voidaan
luotettavasti todistaa, ettei eldin tai tuote si-
sélla ladkejaamia yli lainsdadanndssa sallitun
enimmaismaaran.

13§

Elainladkarin maaraama varoaika

Eldinlaékarin  on  madrattdvd tuotan-
toeldimelle antamalleen tai annettavaksi méaa-
radmalleen ladkevalmisteelle pidempi varo-
aika kuin ladkevalmisteelle on ladkelain tai
myyntilupa-asetuksen nojalla maarétty, jos on
todennadkoistd, ettd ladkevalmisteen antami-
sesta aiheutuu j&dmid tavanomaista pidem-
maksi ajaksi.

Eldinlaékarin on myds tarvittaessa maaréat-
tdva varoaika tuotantoeldimelle antamalleen
tai annettavaksi maaraamalleen apteekissa
valmistetulle laékkeelle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sdannoksid 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitetuista varoajoista ja niiden méaa-
radmisestéa.

14 §

Elainlaakarin oikeus hankkia laakkeita seka
hankittujen 14akkeiden sailytys, varastointi ja
havittaminen

Elainlaakarilla on oikeus hankkia laakkeita
apteekista tai laaketukkukaupasta eldinlaake-
tieteellistd tai elainlaakinnallista tarkoitusta
varten.

Elain tai eldimesté saatu tuote saadaan luo-
vuttaa elintarvikkeena kaytettavaksi ladkkeen
varoaikana vain, jos Ruokaviraston hyvéksy-
malld menetelmdlld voidaan luotettavasti to-
distaa, ettei eldin tai tuote sisalla ladkejadmia
yli lainsaddanndssé sallitun enimmaismaaran.

13§

Laakkeen myyntiluvan ehtoihin siséltyma-
ton kaytto ja varoaika

Myyntiluvan ehtoihin sisaltyméattémasta
kaytosta ja myyntiluvan ehtoihin sisaltymatto-
maan kayttoon liittyvasta eldimen hoidosta
vastaavan eldinlagkérin henkiltkohtaisesta
vastuusta saadetaan elainlaakeasetuksen 112,
113 ja 114 artikloissa. Artiklojen 113 ja 114
mukaiseen myyntiluvan ehtoihin sisaltymatto-
maan kayttoon liittyvista varoajoista saade-
taan 115 artiklassa.

Elainlaakarin tulee lisdksi ottaa huomioon
mikrobila&keresistenssin torjunta sekd mah-
dollisuuksien mukaan eléinlagkeasetuksen 36
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan
ehdot.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sadnnoksia myynti-
luvan ehtoihin sisdltyméattomasta kaytosta ja
varoajoista.

14 §

Elainlaakarin oikeus hankkia lagkkeita seka
hankittujen ladkkeiden sailytys, varastointi ja
havittdminen

Elainlaakarilla on oikeus:

1) hankkia pienia elainladkemaaria aptee-
kista tai toiselta elainladkarilta elainlaake-
asetuksen 99 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

56



Voimassa oleva laki

Elainladkarin on huolehdittava hankki-
miensa ld&kkeiden asianmukaisesta séilytyk-
sestd, varastoinnista ja havittdmisesta sek&
siitd, ettei vanhentuneita ladkkeitd sdilytetd
varastossa.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia elainlaa-
karin l&akkeiden hankkimisesta, sailyttami-
sestd ja havittamisesta.

15§
Elainlaakarin oikeus luovuttaa lagkkeita

Elainlaékarilla on oikeus luovuttaa ladkkeita
eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten, toiselle eldinl&daké-
rille elainldékinnélliseen tai eldinlaéketieteel-
liseen tarkoitukseen kéytettavéksi ja rehulain
(86/2008) nojalla hyvéksytylle ladkerehun
valmistajalle l1a&kerehun valmistusta varten.

Elainlaakari saa luovuttaa laakkeita elaimen
omistajalle tai haltijalle eldimen tai eldinryh-
mén hoitoa tai jatkohoitoa varten vain tutkit-
tuaan eldaimen tai eldimet taikka hankittuaan
muulla luotettavalla tavalla selvityksen laaki-
tyksen tarpeellisuudesta. Eldinladkari voi kui-
tenkin luovuttaa ladkkeita elédinten tai ihmis-
ten terveyttd uhkaavissa vaikeissa eldinten
joukkosairastumisissa, vaikka ei olisi tutkinut
itse kaikkia elaimia ennen laakkeiden luovu-
tusta. Elainlaakarin on tehtava luovutuksesta
talléin valittdmasti ilmoitus toimialueensa
aluehallintovirastolle.

Ehdotus

2) sen estamattd, mitd 99 artiklan 4 koh-
dassa sdadetaan, hankkia eldinlaékkeité tuk-
kukauppaluvan haltijoilta elainladkeasetuk-
sen 103 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tukkukauppiaan on varmistettava vas-
tuunsa rajoissa eldinlaakkeen asianmukainen
ja keskeytymaton toimittaminen el&inl&aaka-
rille eldinlddkeasetuksen 101 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti.

Eldinladkarin on huolehdittava hankki-
miensa ladkkeiden asianmukaisesta séilytyk-
sestd, varastoinnista ja havittdmisesta seké
siitd, ettei vanhentuneita ladkkeita sdilytetd
varastossa.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia eldin-
laékarin suorittamasta laakkeiden hankkimi-
sesta, sdilyttdmisesta ja havittdmisesta.

15§
Elainlaakarin oikeus luovuttaa ladkkeita

Elainladkarilla on oikeus luovuttaa laékkeitad
eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten, toiselle elainlaaké-
rille elainldé&kinnélliseen tai eldinlaéketieteel-
liseen tarkoitukseen kaytettavaksi sekd rehu-
lain (1263/2020) nojalla hyvaksytylle laakere-
hun valmistajalle laakerehun valmistusta var-
ten.

Elainlaakarilla on oikeus luovuttaa eldin-
ladkemaaraystd edellyttdva laéke eldimen
omistajalle tai haltijalle eldimen hoitoa tai
jatkohoitoa varten taytettyaan eléinlaakease-
tuksen 105 artiklan 1 ja 3 kohtien vaatimukset.

Elainlaékarilla on oikeus luovuttaa muu
kuin eldinladkemaaraysta edellyttava ladke
elaimen omistajalle tai haltijalle elaimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten vain suoritettuaan
elaimen tai elainryhman kliinisen tutkimuksen
tai muun asianmukaisen terveydentilan arvi-
oinnin taikka hankittuaan muulla luotetta-
valla tavalla selvityksen l&akityksen tarpeelli-
suudesta.

57



Voimassa oleva laki

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
annetaan tarkemmat s&dnnokset ladkkeiden
luovutuksesta sekd luovutuksen ehdoista,
edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien
ladkkeiden maarastd ja valikoimasta seka
poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldi-
met.

208

El&imen omistajan ja haltijan velvollisuus pi-
taa kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan on pidettava
kirjaa kaikista tuotantoeldimelle annetuista
laékkeista.

Elaimen omistajan tai haltijan, jolle el&in-
laakari luovuttaa laakkeitda 16 §:n mukaisesti,
on kirjattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle
annetuista ladkkeista terveydenhuollon seu-
rantajarjestelmaan, jos jarjestelmassa on sel-
lainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan
séhkoiseen jarjestelméén, josta tiedot ovat
siirrettavissa terveydenhuollon seurantajérjes-
telmaan.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia séddnnoksia tavasta pitaa
kirjaa, kirjanpitoon ja terveydenhuollon seu-
rantajarjestelmaan tai muuhun sahkdiseen jar-
jestelmaén Kirjattavista tiedoista ja tietojen
séilyttamisajasta.

218
Eldinldakarin velvollisuus pitaa kirjaa
Eldinlaékarin on pidettava Kirjaa hankkimis-
taan, elaimelle antamistaan, annettavaksi

mééréémistéénz luovuttamistaan sekéa havitta-
mistdan laakkeista.

Ehdotus

Elainlaakari voi kuitenkin luovuttaa 1aak-
keitd eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaa-
vissa vaikeissa eldinten joukkosairastumi-
sissa, vaikka ei olisi tutkinut itse kaikkia elai-
mia ennen ladkkeiden luovutusta. Eldainlaaka-
rin on tehtava luovutuksesta talloin valitto-
masti ilmoitus toimialueensa aluehallintovi-
rastolle.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
annetaan tarkemmat saannokset laakkeiden
luovutuksesta seka luovutuksen ehdoista,
edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien
ladkkeiden méadréstd ja valikoimasta sekd
poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldi-
met.

208

El&imen omistajan ja haltijan velvollisuus pi-
taa kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan velvollisuu-
desta pitaa kirjaa tuotantoelaimille kayttamis-
taan laakkeista saddetddn elainlaakeasetuk-
sen 108 artiklassa.

Elaimen omistajan tai haltijan, jolle eléin-
laakari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti,
on kirjattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle
annetuista ladkkeista terveydenhuollon seu-
rantajarjestelmaan, jos jarjestelmassa on sel-
lainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan
séhkoiseen jarjestelméén, josta tiedot ovat
siirrettdvissa terveydenhuollon seurantajérjes-
telmaan.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tuotantoeldinten kirjanpitoa
koskevia lisdvaatimuksia eldinlaakeasetuksen
108 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

218
Eldinl&dakarin velvollisuus pitaa kirjaa

Eldinlaékarin on pidettava Kirjaa hankkimis-
taan, eldimelle antamistaan, annettavaksi
maaraamistaan, luovuttamistaan seka havitta-
mistaan laakkeista.
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Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sdénnoksié tavasta pitaa
kirjaa, Kirjattavista tiedoista ja tietojen sailyt-
tdmisajasta.

27 §
Elintarviketurvallisuusvirasto

Elintarviketurvallisuusvirasto suunnittelee,
ohjaa, kehitt&a ja valvoo valtakunnallisesti ta-
man lain ja sen nojalla annettujen s&&nndsten
taytantéonpanoa ja noudattamista.

Sen liséksi, mitd muualla tdssa laissa sdéde-
tdan Elintarviketurvallisuusviraston tehté-
vistd, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena
niistd 4 8:ssa mainittujen Euroopan unionin
sdadosten mukaisista tehtavistd, jotka tdméan
lain mukaan kuuluvat sen tehtéviin;

2) kehittdd mikrobildakkeiden kdyton seu-
rantaa eri eldinlajeilla;

3) yllapitad tdmén lain taytantdonpanon
edellyttdmiad tietoja tuotantoel@imille Suo-
messa kaytettaviksi hyvéksytyista ladkkeista
ja niiden varoajoista;

4) jarjestéa ja antaa tarvittavaa, tdman lain
tdytantoonpanoon liittyvad koulutusta eldin-
laékareille, apteekeille, eldinten omistajille ja
haltijoille sekd muille eldinten ld&kitsemiseen
osallistuville.

318
Valvonnan yleiset vaatimukset

Tamén lain noudattamisen valvonnassa_on
noudatettava valvonta-asetuksen saannoksia.

Ehdotus

Elainlaakarilla on oltava yksityiskohtainen
kirjanpito eléinlaakeasetuksen 103 artiklan 3
kohdan a-f alakohtien mukaisesti. Lis&ksi
eldinldakarin on vahintaan kerran vuodessa
suoritettava varaston yksityiskohtainen tar-
kastus ja tasmaytettéava kirjatut saapuvat ja
lahtevét elédinlaakkeet parhaillaan varastossa
oleviin eléinlaékkeisiin 103 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannoksia tavasta
pitéd kirjaa, Kirjattavista tiedoista ja tietojen
sailyttdmisajasta.

27 8
Ruokavirasto

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa, kehittad ja
valvoo valtakunnallisesti tdman lain ja sen no-
jalla annettujen s&&nndsten tdytantéénpanoa
ja noudattamista.

Sen lisaksi, mitd muualla tassé laissa sadde-
tdan Ruokaviraston tehtdvistd, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena
niistd 4 8§:ssa mainittujen Euroopan unionin
sdadosten mukaisista tehtavistd, jotka tdmén
lain mukaan kuuluvat sen tehtéviin;

2) kerda eléinlagkeasetuksen 57 artiklan
mukaiset tiedot mikrobilagkkeiden kaytosta ja
lahettdd ne Euroopan laékevirastolle;

3) keraa tiedot vaarinkayttoon soveltuvista
elainlaakkeista;

4) kehittdd mikrobildékkeiden kayton seu-
rantaa eri eldinlajeilla;

5) jarjestdd ja antaa tarvittavaa, tdman lain
taytantdonpanoon liittyvaa koulutusta eldin-
ladkareille, apteekeille, eldinten omistajille ja
haltijoille sek& muille eldinten ladkitsemiseen
osallistuville.

318§
Valvonnan yleiset vaatimukset

El&inten omistajien, haltijoiden, elainl&aka-
reiden ja muiden téssa laissa tarkoitettujen
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328§
Valtakunnallinen valvontaohjelma

Sen liséksi, mitd elintarvikelaissa sdadetaan
eldimistd saatavien elintarvikkeiden kansalli-
sen vierasainevalvonnan suunnittelusta ja to-
teutuksesta,  Elintarviketurvallisuusviraston
on laadittava ladkkeiden ja muiden elédinten
késittelyssa kdytettdvien aineiden seka eléin-
ladkinnassa kaytettavien laitteiden ja tarvik-
keiden kayton ja luovutuksen valvontaa var-
ten monivuotinen valtakunnallinen valvonta-
ohjelma. Ohjelman on katettava myds eldin-
ladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain
10 8:n mukainen ladkkeiden ma&raédmisen
valvonta. Ohjelma on osa valvonta-asetuksen
mukaista kansallista valvontasuunnitelmaa.
Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, kuiten-
kin vahintadn neljan vuoden valein. Ohjelman
tulee siséltad vahintdan seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alu-
eittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten
valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet
sek& niiden valvontatiheys valitaan;

3) valvonnan sisallon ja menetelmien maa-
rittely;

4) toimenpiteet epdiltdessa tai todettaessa
sédanndsten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioin-
nissa kdytettdvat menetelmét.

Elintarviketurvallisuusvirasto toteuttaa oh-
jelmaa valtakunnallisesti ja aluehallintoviras-
tot kukin toimialueellaan. Elintarviketurvalli-
suusvirasto voi antaa ohjelman toteuttamista
koskevia yksittdisid madrayksié aluehallinto-
virastoille.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksia valvonta-
ohjelman sisallosta.

338

Ehdotus

toimijoiden valvonnassa noudatetaan el&in-
lagkeasetuksen 123 artiklaa seka soveltuvin
osin valvonta-asetusta. Toimivaltaisten viran-
omaisten on laadittava eldinladkeasetuksen
123 artiklan mukaisista tarkastuksista ra-
portti.

328§
Valtakunnallinen valvontaohjelma

Ruokavirasto laatii 1dakkeiden ja muiden
elainten kasittelyssd kéaytettdvien aineiden
sekd elainlddkinnassa kaytettavien laitteiden
ja tarvikkeiden kayton ja luovutuksen valvon-
nan ohjaamiseksi ja yhteensovittamiseksi mo-
nivuotisen valtakunnallisen valvontaohjel-
man. Ohjelma on osa valvonta-asetuksen 109
artiklassa tarkoitettua monivuotista kansal-
lista valvontasuunnitelmaa. Ohjelman on ka-
tettava myos eldinladkdrinammatin harjoitta-
misesta annetun lain 10 8:n mukainen ladkkei-
den madraddmisen valvonta seka elainlaéke-
asetuksen 123 artiklan mukainen valvonta.
Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, kuiten-
kin vahintaan neljan vuoden vélein. Ohjelman
tulee siséltad vahintdén seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alu-
eittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten
valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet
seka niiden valvontatiheys valitaan;

3) valvonnan siséllon ja menetelmien maa-
rittely;

4) toimenpiteet epdiltdessd tai todettaessa
séannosten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioin-
nissa kaytettavat menetelmat.

Ruokavirasto toteuttaa ohjelmaa valtakun-
nallisesti ja aluehallintovirastot kukin toimi-
alueellaan. Ruokavirasto voi antaa ohjelman
toteuttamista koskevia yksittdisid madrayksia
aluehallintovirastoille.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia valvonta-
ohjelman siséllosta.
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Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada sa-
lassapitosddnndsten estamattd maksutta tassa
laissa tai Euroopan unionin lainsaadannossé
séadettyjen tehtaviensa suorittamiseksi véltta-
mattomat tiedot ja asiakirjat elaimen omista-
jilta ja haltijoilta, eldinl&ékareiltd, ld&dketukku-
kaupoilta, apteekeilta ja muilta tassa laissa tar-
koitetuilta toimijoilta sekd valtion ja kunnan
viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee myds sellaisia
valvonnan suorittamiseksi valttaméattomia tie-
toja, jotka yksityista liike- tai ammattitoimin-
taa tai yksityisen taloudellista asemaa tai ter-
veydentilaa koskevina muuten olisivat salassa
pidettavia.

348

Oikeus saada tietoja eldinten terveyden-
huollon seurantajarjestelmasta

Elintarviketurvallisuusvirastolla on oikeus
sille tassa laissa saadettyjen tehtévien suorit-
tamiseksi, saada sovitulla tavalla terveyden-
huollon seurantajarjestelmistd yhteenvetotie-
toa ladkkeiden kaytosta.

358§
Tarkastusoikeus

Valvontaviranomaisella on oikeus tehda
valvonnan edellyttdmid tarkastuksia ja tutki-
muksia seké sitd varten paasta eldinten pito-
paikkoihin ja tiloihin, joissa ladkkeitd, muita
eldinten késittelyssa kadytettdvia aineita, re-
huja, elainladkinnassa kaytettavia laitteita ja
tarvikkeita taikka eldimiin tai niiden laakitse-
miseen liittyvia tietoja séilytetaan.
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338§
Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada
pyytamallaan tavalla salassapitosadnnosten
estamattd maksutta tassa laissa tai Euroopan
unionin lainsdadanndssa séédettyjen tehta-
viensd suorittamiseksi vélttamattomat tiedot
ja asiakirjat eldimen omistajilta ja haltijoilta,
eldinlaakareiltd, ladketukkukaupoilta, aptee-
keilta ja muilta tdssa laissa tarkoitetuilta toi-
mijoilta sekd valtion ja kunnan viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee myds sellaisia
valvonnan suorittamiseksi valttdméattomia tie-
toja, jotka yksityista liike- tai ammattitoimin-
taa tai yksityisen taloudellista asemaa tai ter-
veydentilaa koskevina muuten olisivat salassa
pidettavia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdannoksia mikrobi-
ladkkeiden kayttoa koskevien tietojen seka
vaarinkayttoon soveltuvien laékkeiden myyn-
tim&aria koskevien tietojen toimittamisesta.

348

Oikeus saada tietoja elainten terveydenhuol-
lon seurantajarjestelméasta

Ruokavirastolla on oikeus saada sovitulla
tavalla terveydenhuollon seurantajarjestel-
mistd yhteenvetotietoa ladkkeiden kaytosta
tassa laissa ja 4 §:ssa tarkoitetuissa Euroo-
pan unionin sdadoksissa saddettyjen tehtavien
suorittamiseksi.

358
Tarkastusoikeus

Téssa laissa ja 4 §:ssa tarkoitetuissa Euroo-
pan unionin sdadoksissa sdadettyjen tehtavien
suorittamiseksi valvontaviranomaisella on oi-
keus tehda valvonnan edellyttdmia tarkastuk-
sia ja tutkimuksia sek& sit4 varten p&asta
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Valvontaviranomaisella on liséksi oikeus
tehda valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja
tutkimuksia seké sitd varten péaasta tiloihin,
joissa harjoitetaan eldinldaédkarinammattia,
eldinten kuljetusta, vélitystd tai kaupanpitoa
taikka 22 8:ssd tarkoitettua toimintaa.

Pysyvdisluonteiseen asumiseen kéaytetta-
véssé tilassa tarkastus saadaan suorittaa vain,
jos on aihetta epdilla tilan omistajan tai halti-
jan syyllistyneen rikokseen, josta voi seurata
vankeusrangaistus ja tarkastus tai tutkimus on
valttdmaton rikoksen selvittdmiseksi.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkas-
tuksen tai tutkimuksen kohteena olevien tilo-
jen omistajalle tai haltijalle tai niissa ammat-
tiaan harjoittavalle eldinlaakarille tilaisuus
olla lasna tarkastuksen tai tutkimuksen aikana,
jos omistaja, haltija tai eldinl&dakari on viivy-
tyksettd tavoitettavissa. Tilojen omistajan,
haltijan tai eldinlaékérin poissaolo ei kuiten-
kaan esté tarkastuksen tai tutkimuksen suorit-
tamista.

368§
Oikeus naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kor-
vauksetta valvontaa varten tarvittava maara
naytteitd eldimistd, niista saatavista tuotteista,
elainten rehusta ja juomavedesté seké eldimen
omistajan tai haltijan, eldinladkarin tai muun
tassa laissa tarkoitetun toimijan hallussa ole-
vasta rehusta, ladkkeestd, muusta eldinten ka-
sittelyssa kdytettdvasta aineesta tai eldinlda-
kinndssd kaytettdvasta laitteesta tai tarvik-
keesta. Ndytteenottajan on lahetettdva kansal-
lisen vierasainevalvonnan naytteet tutkitta-
viksi elintarvikelain 37 &:n nojalla nimettyyn
kansalliseen vertailulaboratorioon, elintarvi-
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eldinten pitopaikkoihin ja tiloihin, joissa l&ak-
keitd, muita eldinten kasittelyssa kéytettavia
aineita, rehuja, eldinldékinndssa kaytettavia
laitteita ja tarvikkeita taikka eldimiin tai nii-
den laakitsemiseen liittyvid tietoja sailytetaan.

Valvontaviranomaisella on liséksi oikeus
tehda valvonnan edellyttdmid tarkastuksia ja
tutkimuksia sek& sitd varten péasta tiloihin,
joissa harjoitetaan eldinladk&rinammattia,
eldinten kuljetusta, vélitysta tai kaupanpitoa
taikka 22 8:ssé tarkoitettua toimintaa.

Valvontakohteeseen, joka sijaitsee pysyvais-
luonteiseen asumiseen kaytettdvassa tilassa,
tarkastus voidaan tehda eldinlaékeasetuksen
123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja
14 artiklassa valvonnalle asetettujen vaati-
musten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen teke-
minen on valttdmatonta tarkastuksen koh-
teena olevien seikkojen selvittdmiseksi. Tal-
laisen tarkastuksen saa tehdd ainoastaan toi-
mivaltainen valvontaviranomainen.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkas-
tuksen tai tutkimuksen kohteena olevan val-
vontakohteen omistajalle tai haltijalle tai
niissa ammattiaan harjoittavalle eldinladka-
rille tilaisuus olla 1&snd tarkastuksen tai tutki-
muksen aikana, jos omistaja, haltija tai eldin-
laékari on viivytyksetta tavoitettavissa. Val-
vontakohteen omistajan, haltijan tai eldinlaa-
karin poissaolo ei kuitenkaan esté tarkastuk-
sen tai tutkimuksen suorittamista.

36 8
Oikeus naytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kor-
vauksetta valvontaa varten tarvittava maara
naytteita eldimistd, niista saatavista tuotteista,
elainten rehusta ja juomavedesta seka eldimen
omistajan tai haltijan, eldinladkarin tai muun
tAssa laissa tarkoitetun toimijan hallussa ole-
vasta rehusta, ladkkeestd, muusta eldinten ké-
sittelyssa kaytettdvasta aineesta tai eldinlaa-
kinnassd kaytettdvasta laitteesta tai tarvik-
keesta. Naytteenottajan on lahetettava kansal-
lisen vierasainevalvonnan néaytteet tutkitta-
viksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn
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kelain nojalla hyvéksyttyyn viralliseen labora-
torioon tai toisen EU:n j&senvaltion nime&-
maéaaén viralliseen laboratorioon. Muut ndytteet
on lahetettdvd Elintarviketurvallisuusviras-
toon tai sen osoittamaan patevaan laboratori-
oon. Téllaisella laboratoriolla on oltava kirjal-
linen laatujarjestelma ja sen on oltava tekni-
sesti patevé ja pystyttava tuottamaan luotetta-
via tuloksia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
sdadetaan tarkemmin ndytteenotosta ja tutki-
misesta sekd laboratorioiden pétevyysvaati-
muksista.

42°8
Uhkasakko ja teettdminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 §:ssd
tarkoitettua madraysta tai kieltoa uhkasakolla
tai uhalla, ettd tekemattd jatetty toimenpide
teetetddn laiminlydjan kustannuksella.

Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettami-
sestd sédadetddn uhkasakkolaissa (1113/1990).

47 §
Maksut

Jos tuotantoeldimesté tai siitd saadusta tuot-
teesta otetusta ndytteestd todetaan, ettd eldi-
melle on annettu sellaista la&keainetta, jonka
kayttod kyseiselle eldimelle on tdmén lain no-
jalla kielletty, tai jos eldimesta saadussa elin-
tarvikkeessa todetaan ladkejaamia yli sallittu-
jen enimmaismaarien, elaimen omistajan tai
haltijan on maksettava asian selvittdmiseksi
tehdyisté tutkimuksista ja selvityksista aiheu-
tuvat kustannukset seka todettua rikkomusta
seuraavaan véliaikaisesti tehostettuun valvon-
taan liittyvista tutkimuksista aiheutuvat kus-
tannukset.

Jos eldin on maarétty lopetettavaksi ja héavi-
tettdvéksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai
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kansalliseen vertailulaboratorioon, elintarvi-
kelain nojalla hyvéksyttyyn viralliseen labora-
torioon tai toisen EU:n jdsenvaltion nimea-
maéan viralliseen laboratorioon. Muut néytteet
on lahetettdvd Ruokavirastoon, sen nimea-
maéan viralliseen laboratorioon tai sen 0soit-
tamaan pétevéan laboratorioon. Téllaisella la-
boratoriolla on oltava kirjallinen laatujarjes-
telmad ja sen on oltava teknisesti pateva ja pys-
tyttdva tuottamaan luotettavia tuloksia.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
saddetédan tarkemmin ndytteenotosta ja tutki-
misesta sekd laboratorioiden pétevyysvaati-
muksista.

42 §
Uhkasakko ja teettdminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 8§:ssé
tarkoitettua madraysta tai kieltoa uhkasakolla
tai uhalla, ettd tekemattd jatetty toimenpide
teetetddn laiminlygjan kustannuksella.

Lisaksi valvontaviranomainen voi tehostaa
33 §:ssa tarkoitettua tiedonsaantioikeutta uh-
kasakolla.

Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettami-
sestd sdadetddn uhkasakkolaissa (1113/1990).

47 §
Maksut

Jos tuotantoeldimesta tai siitd saadusta tuot-
teesta otetusta ndytteestd todetaan, ettd eléi-
melle on annettu sellaista la&keainetta, jonka
kayttd kyseiselle eldimelle on tdmén lain no-
jalla kielletty, tai jos eldimestd saadussa elin-
tarvikkeessa todetaan ladkejadmia yli sallittu-
jen enimméisméadrien, eldimen omistajan tai
haltijan on maksettava asian selvittdmiseksi
tehdyisté tutkimuksista ja selvityksista aiheu-
tuvat kustannukset seka todettua rikkomusta
seuraavaan valiaikaisesti tehostettuun valvon-
taan liittyvista tutkimuksista aiheutuvat kus-
tannukset.
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haltija vastaa eldimen lopettamisesta ja havit-
tamisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, etta laakkeita tai
muita eldinten késittelyssa kaytettavia aineita
on hankittu, kaytetty tai luovutettu tdman lain
tai sen nojalla annettujen sd&nndsten vastai-
sesti, voidaan rikkomuksesta epaillylta el&i-
men omistajalta tai haltijalta taikka eldinl&a-
kériltéd perid asian selvittdmiseksi tehdyista li-
saselvityksista aiheutuvat kustannukset seka
todettua rikkomusta seuraavan véliaikaisen te-
hostetun valvonnan kustannukset.

Tarkemmat sé&énnokset valvonta-asetuksen
27 ja 28 artiklassa edellytetyistd kansallisista
jarjestelyista ja maksujen suuruuden maaray-
tymisesté seka kansalliseen vierasainevalvon-
taohjelmaan liittyvistd maksuista annetaan
maa- ja metsdtalousministerion asetuksella.
Maksujen perusteissa otetaan huomioon val-
vonta-asetuksen sadnnokset.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut
ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden peri-
misesté saddetaan verojen ja maksujen taytan-
téonpanosta annetussa laissa (706/2007).
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Jos eldin on maéaratty lopetettavaksi ja havi-
tettdvaksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai
haltija vastaa eldimen lopettamisesta ja havit-
tdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, etta ladkkeita tai
muita eldinten késittelyssa kéytettavia aineita
on hankittu, kdytetty tai luovutettu tdman lain
tai sen nojalla annettujen sadnndsten vastai-
sesti, voidaan rikkomuksesta epdillylta eldi-
men omistajalta tai haltijalta taikka eldinlaa-
kérilta peria asian selvittamiseksi tehdyista li-
séselvityksistd aiheutuvat kustannukset seké
todettua rikkomusta seuraavan véliaikaisen te-
hostetun valvonnan kustannukset.

Maa- ja metsatalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia saannoksia val-
vonta-asetuksen 79-82 artiklan mukaisista
kansallisista jarjestelyistd ja maksujen suu-
ruuden méaaraamisesta seka kansalliseen vie-
rasaineohjelmaan liittyvista maksuista.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut
ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden peri-
misestd saddet&an verojen ja maksujen taytan-
téonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Tama laki tulee voimaan 28 paivana tammi-
kuuta 2022.

Eldinlaakeasetuksen 57 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetut tiedot mikrobildakkeiden kaytosta,
ladkerehuasetuksen ladkerehumaarayksessa
tarkoitettu tieto ladkerehumaarasta seka tie-
dot vadrinkayttoon soveltuvien laékkeiden
myyntimaarista keratadan 28 paivasta tammi-
kuuta 2022 alkaen.

Mikrobilaakemaaraysten, jotka on annettu
ennen tadman lain voimaantuloa, viimeinen
voimassaolopdivd on 1 pdaiva helmikuuta
2022. Muiden eléinladkemaaraysten, jotka on
annettu ennen tdémén lain voimaantuloa, vii-
meinen voimassaolopaiva on ladkemaarayk-
sen viimeinen voimassaolopdiva.
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elainlagdkarinammatin harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti sdadetaan:

Voimassa oleva laki

10§
Lagkkeiden maaraaminen ja ostaminen

Elainladkarinammatin harjoittajalla on oi-
keus maarata apteekista laakkeita elainlaa-
kinnéllistd tai eldinlaéketieteellistd tarkoi-
tusta varten. Maa- ja metsatalousministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia s&an-
noksia ladkkeiden maaraamisesta. Laédkkei-
den myymisestd ja muusta luovuttamisesta
eldinlaakarille ladketukkukaupasta sdadetaan
la8kelaissa (395/1987). (28.4.2006/301)

Edella 7 §:ssa tarkoitettu henkil6 on velvol-
linen merkitsem&an Kirjoittamaansa ladke-
méardykseen sen viran, toimen tai tehtévén,
jota han hoitaa.
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108

Eldinlaake- ja ladkerehumaarayksen antami-
nen

Eldinlaakarinammatin harjoittajan oikeu-
desta antaa elainlaake- ja ladkerehumaarays
sdadetaan eldinten ladkitsemisesté annetussa
laissa (387/2014). La&kkeiden myymisesta ja
muusta luovuttamisesta eldinlaakarille laéke-
tukkukaupasta saadetaan laakelaissa
(395/1987).

Edelld 7 §:ssé tarkoitettu henkil6 on velvolli-
nen merkitsemé&an kirjoittamaansa el&in-

laéke- ja ladkerehumaaraykseen sen viran,
toimen tai tehtdvén, jota han hoitaa.

Tamé laki tulee voimaan péivana kuuta 20



