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Jord- och skogsbruksministeriet
Ministry of Agriculture and Forestry XX.XX.2022 VN/20589/2022-MMM

LUONNOS ESITYKSEKSI MAA- JA METSATALOUSMINISTERION ASETUKSEKSI ELAINLAAKKEISTA
PIDETTAVASTA LAAKEKIRJANPIDOSTA

TAUSTA JA LAINSAADANTO
Eldinlaakeasetus

Euroopan parlamentin ja neuvoston eldinlaakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta antaman asetuksen
(EU) 2019/6 (elainlddkeasetus) 2 artiklassa annetaan sdanndét koskien elainladkeasetuksen soveltamisalaa.
Elainlaadkeasetuksen 103 artiklassa annetaan sa&annot koskien eldinlddkemaarayksen edellyttdvien
elainldakkeiden vahittaismyynnista pidettavaa laakekirjanpitoa, ja sen sailyttdmisaikaa. Lisaksi 103 artiklassa
annetaan jasenvaltioille valtuutus vaatia vahittaismyyjia pitdmaan laakekirjanpitoa kirjaa myds sellaisten
elainlaakkeiden vahittdismyynnista, jotka eivat edellyta elainladkemaaraysta.

Eladinladkeasetuksen 105 artiklan mukaan elainladkarin on voitava esittda perustelut mikrobildaketta koskevan
elainladkemaarayksen antamiselle tietyissa tapauksissa. Lisaksi 105 artiklan mukaan elainlaakarin on pidettava
henkilokohtaisesti ja ilman eldinladkemaaraystd antamistaan elainladkemaarayksen edellyttavista
elainladkkeista ladkekirjanpitoa sovellettavan kansallisen lainsdadannén mukaisesti. Elainldakeasetuksen 105
artiklassa annetaan jasenvaltioille valtuutus vahvistaa elainladkareitd koskevia sdantéja elainladkemaarayksia
koskevasta ladkekirjanpidosta.

Eldinladkeasetuksen 108 artiklassa annetaan saannoét koskien elintarviketuotantoelainten omistajilta ja pitgjilta
edellytettyd laakekirjanpitoa sekd laakekirjanpidon sailyttamisaikaa. Lisdksi 108 artiklassa annetaan
jasenvaltioille valtuutus asettaa elintarviketuotantoeldainten omistajille ja pitdjille kirjanpitoa koskevia
lisdvaatimuksia.

Eladinladkeasetuksen 123 artiklassa annetaan saanndét elainlaakareihin, elintarviketuotantoelainten omistajiin ja
pitdjiin seka muihin henkildihin, joilla on velvollisuuksia eladinladkeasetuksen nojalla, kohdistettavasta
valvonnasta.

Laakerehuasetus

Euroopan parlamentin ja neuvoston ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kaytosta seka
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin
90/167/ETY kumoamisesta antaman asetuksen (EU) 2019/4 (ldékerehuasetus) ) 2 artiklassa annetaan saannot
koskien laakerehuasetuksen soveltamisalaa. L&akerehuasetusta sovelletaan eldinlddkeasetuksessa
maariteltyihin eldinldakkeisiin silloin, kun ne sisaltyvat Id8kerehuun tai valituotteisiin.

Laakerehuasetuksen 16 artiklassa annetaan saannoét koskien ladkerehumaarayksen antaneen elainlaakarin
seka elintarviketuotantoeldinten tai turkiseldinten pitdjan velvollisuutta sailyttda ladkerehumaarayksen
jaliennds. Laakerehuasetuksen 16 artiklassa annetaan lisdksi saannét koskien ladkerehumaarayksen
jalienndksen sailyttdmisaikaa.

Laakerehuasetuksen 17 artiklassa annetaan saannot koskien elintarviketuotantoelaimille lddkerehua antavan
elaintenpitajan laakekirjanpitoa ja laakekirjanpidon sailyttamisaikaa.

Ladkitsemislaki

Eldinten l1aakitsemisestad annetun lain (387/2014, ldékitsemislaki, muutettuna lailla 16/2022) 2 §:ss& annetaan
saannot koskien laékitsemislain soveltamisalaa.

Laakitsemislain 20 §:ssd annetaan saannét eldimen omistajan ja haltijan velvollisuudesta pitda kirjaa
tuotantoelaimelle annetuista laakkeista. Laakitsemislain 20 §n 3 momentin nojalla maa- ja

MAA- JA METSATALOUSMINISTERIO JORD- OCH SKOGSBRUKSMINISTERIET MINISTRY OF AGRICULTURE AND FORESTRY
Hallituskatu 3 A, Helsinki Regeringsgatan 3 A, Helsingfors Hallituskatu 3 A, Helsinki
PL 30, 00023 Valtioneuvosto PB 30, 00023 Statsradet P.0O. Box 30, FI-00023 Government,Finland



metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdanndksia kirjanpitotavasta, kirjattavista tiedoista
ja tietojen sailyttamisesta.

Laakitsemislain 21 §:ssa annetaan saannoét eldinlaakarin velvollisuudesta pitaa kirjaa hankkimistaan, eldimelle
antamistaan, annettavaksi maardamistaan, luovuttamistaan sekd havittdmistdan ladkkeistd mukaan lukien
laakerehun valmistukseen tarkoitetut esisekoitteet. Ladkitsemislain 21 §:n 4 momentin nojalla maa- ja
metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia saannodksia elainladkemaarayksia koskevasta
kirjanpitotavasta, kirjattavista tiedoista ja niiden sailyttdmisajasta. Laakitsemislain 21 §:n 5 momentin nojalla
maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdanndksia kirjanpitotavasta, kirjattavista
tiedoista ja tietojen sailyttdmisajasta koskien myos sellaisia eladimille annettavia I1&akkeita, jotka eivat edellyta
elainladkemaaraysta.

YKSITYISKOHTAINEN SISALTO

Luonnos esitykseksi maa- ja metsatalousministerion asetukseksi eldinlaakkeista pidettavasta
laakekirjanpidosta

Maa- ja metsatalousministerion paatdksen mukaisesti saadettaisiin eladinten laakitsemisestd annetun lain
(387/2014) 20 ja 21 §:n nojalla, sellaisina kuin ne ovat laissa 16/2022:

1 Luku Yleiset sadnnokset

1 §. Soveltamisala. Laakitsemislakia on muutettu lailla (16/2022) ja lain 20 ja 21 pykalia on samalla muutettu.
Pykélassa saadettaisiin asetuksen soveltamisalasta ladkitsemislain 20 ja 21 §:ssd annettujen valtuuksien
mukaisesti.

Asetuksessa saadettaisiin tarkemmin eldinladkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000,
ammatinharjoittamislaki) tarkoitetun eldinlddkarinammatin harjoittajan (eldinlddkéri) vastuulla olevasta
elainlaakkeita koskevasta kirjanpidosta kirjanpitotavan, kirjattavien tietojen seka tietojen sailyttamisajan osalta.
Eldinladkarinammatin harjoittajalla tarkoitetaan ammatinharjoittamislain 1 §:n  mukaan henkil6a, joka
laillistettuna elainlaakarina tai valiaikaisesti oikeutettuna toimii elainladkarina virka- tai tydsopimussuhteessa tai
muussa toimeksiantotehtavassa taikka yksityisena elainlaakarina.

Lisdksi asetuksessa saadettaisiin 1dakitsemislain 6 §:n 9 kohdassa tarkoitetun tuotantoeldimen omistajan tai
haltijan vastuulla olevasta elainladkkeitd koskevasta kirjanpidosta kirjanpitotavan, kirjattavien tietojen ja tietojen
sailyttdmisen osalta. Eldimen haltijalla tarkoitetaan |aakitsemislain soveltamisalalla 1d3kitsemislain 6 §:n 17
kohdan maaritelman mukaisesti luonnollista henkil6a, joka on pysyvasti tai tilapaisesti vastuussa elaimista.

Elainlddkemaarays on maaritelty eldinladkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdassa ja silla tarkoitetaan elainlaakarin
antamaa asiakirjaa, joka koskee elainlaakettéd tai ihmisille tarkoitettua, elaimille kaytettdvaksi maarattya
ladketta. Laakitsemislaissa termi 1adke kattaa seka ihmisille ettd eldimille tarkoitetun ldadkkeen (HE 205/2021
vp, 6 §). Mitd tdssa asetuksessa saadettaisiin elainladkkeista, sovellettaisiin myds ihmisille tarkoitettuihin,
eldimille kaytettaviin tai eldimille kaytettdvaksi aiottuihin ldakkeisiin, koska ihmisille tarkoitetut ladkkeet
katsotaan elainlaakkeiksi silloin, kun niita kaytetaan elaimille.

Tata asetusta sovellettaisiin eldinladkeasetuksen 2 artiklan soveltamisalan mukaisesti. Eldinladkeasetuksen 2
artiklan 6 kohdan a alakohdan mukaisesti tatd asetusta sovellettaisiin myds neuvoston tiettyjen hormonaalista
tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kayton kieltdmisesta kotieldintuotannossa ja
direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta antamassa direktiivissd 96/22/EY
(hormonikieltodirektiivi) tarkoitettuihin tiettyihin hormonaalisesti vaikuttaviin aineisiin ja beeta-agonisteihin.
Eldinladkeasetuksen 2 artiklan 6 kohdan a alakohdan mukaisesti tata asetusta sovellettaisiin myos
huumausaineista annettavista elainladkemaarayksista kirjattaviin tietoihin.



2 §. Suhde muuhun lainsdédéntéén. Pykalassa selvennettaisiin tdssa asetuksessa annettavien ja muussa
lainsdadanndssa annettavien saanndsten valisia rajapintoja. Eldimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta
pitda kirjaa myds muille tuotantotarkoituksissa kasvatettaville eldimille annetuista |adkkeistd kuin elainten
laakitsemisesta annetun lain 6 §:n 9 kohdassa tarkoitetuille tuotantoeldimille saadetdan elainsuojelulain
(247/1996) 26 a §:ssa.

Eldimia koskevista potilasasiakirjoista saadetddn ammatinharjoittamislain 15 §:ssd. Eldimelle annettua
la4kitysta koskevat tiedot on sisallytettava potilasasiakirjoihin (potilaskortistoon). Potilaskortistoon merkittavista
tiedoista ja tutkimustuloksista sdadetdan maa- ja metsatalousministerion potilasasiakirjojen laatimisesta ja
sailyttdmisestd antaman asetuksen (6/EEO/2000) 3 §:ssa. Asetuksen 3 §:n mukaan potilaskortistoon on
merkittdva mm. esitiedot tarpeellisilta osin, 16yddkset tai diagnoosi, seka elaimelle tai eldimille annettu tai
maaratty hoito Idakityksineen. Asetuksen 4 §:n mukaan tiedot on merkittdva potilaskortistoon viivytyksetta.
Asetuksen 5 §:ssa sadadetdan merkinndn korjaamisesta, 6 §:ssa tietojen luovuttamisesta ja 7 §:ssa
potilaskortiston sailyttamisesta.

Eladinladkeasetuksen 2 artiklan 9 kohdan mukaan eldinladkeasetuksen saanndkset eivat esta jasenvaltiota
pitdmasta voimassa tai antamasta alueellaan aiheellisina pitdmiaan huumaavien ja psykotrooppisten aineiden
kansallisia valvontatoimenpiteitd. Suomessa eldinladkarin oikeuksista ja velvollisuuksista koskien
huumausaineiden kasittelya, varastointia, sailytysta, kuljettamista ja havittdmista seka edelld mainittuja
koskevasta huumausainekirjanpidosta saadetdan huumausainelaissa (373/2008) ja valtioneuvoston
huumausaineiden valvonnasta antamassa asetuksessa (548/2008). Asetuksen (548/2008) 13 §:ssa annetaan
tarkempia saannodksia elainladkareiden kirjanpidosta: Elainladkareiden on pidettdva kirjaa vuoden 1961
huumausaineyleissopimuksen luetteloiden |—IV ja psykotrooppisia aineita koskevan yleissopimuksen
luetteloiden |—IIl aineista ja valmisteista. Asetuksen (548/2008) 13 §:n mukaan eldinldakareiden
huumausainekirjanpidosta tulee kdyda ilmi seuraavat tiedot: huumausaineen tai valmisteen nimi; varastoon
tullut tai varastosta otettu maara ja paivamaara; varaston maara; seka selvitys kaytetysta tai luovutetusta
huumausaineesta.

Elintarviketuotantoeldimen omistajan tai haltijan velvollisuuksista koskien laakerehuja koskevien tietojen
kirjaamista sdadetaan rehulain (1263/2020) 21 §:ssé seka rehualan toiminnanharjoittamisesta annetun maa- ja
metsatalousministerién asetuksen (1266/2020) 24 §:ss3, ja sen liitteessa 6.

3 §. Maéritelméat. Pykalassd maariteltaisiin, mitad tassd asetuksessa ja tdaman asetuksen soveltamisalalla
kaytettavilla kasitteilla tarkoitetaan.

1) Huumausaineella tarkoitettaisiin huumausainelain 3 §:ssa maariteltyja aineita.

2) Alkoholilla tai alkoholipitoisilla aineilla tarkoitettaisiin alkoholipitoisia aineita, jotka ovat |dakelaissa
(395/1987) tarkoitettuja laakkeita tai 1ddkevalmisteita ja joita kaytetdan eldimelle eldinladkkeend tai
l1dakevalmisteena.

3) Ex tempore -lddkkeelld tarkoitettaisiin eldinlddkeasetuksen 2 artiklan 6 kohdan b alakohdassa
tarkoitettua |adkemaardyksen mukaista apteekkivalmistetta tai c¢ alakohdassa tarkoitettua
apteekkivalmistetta; tai 112 artiklan 1 kohdan c alakohdassa, 113 artiklan 1 kohdan d alakohdassa ja
114 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettuja elainlaakkeita.

4) Sosiaali- ja terveysministerion ladkkeen maaraamisesta antaman asetuksen (1088/2010, muutettu
asetuksella 1459/2016) 2 §:n 17 kohdan mukaan pro auctore -ldédkemééradyksella tarkoitetaan kirjallista
ladkemaaraysta, jolla laakari, hammaslaakari, optikko tai suuhygienisti maardad ammattinsa
harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa laaketta. Pro auctore -eldinlddkemaéaérdyksestd saadettaisiin
tassa asetuksessa ja silla tarkoitettaisiin vastaavasti kirjallista elainladkemaaraysta, jonka elainlaakari
antaa ammattinsa harjoittamisen yhteydessa tarvittavaa elainlaaketta varten.

5) Lé&ékekirjanpidolla tarkoitettaisiin 1a3kitsemislain 20 ja 21 §:ssa tarkoitettua kirjanpitoa.

6) Eldimen tai eldinryhmén tunnistustiedoilla tarkoitettaisiin 1a3kitsemislain 10 §:ssd tarkoitettua
tunnistamista varten tarkoitettuja tietoja, joiden avulla tuotantoeldin on tunnistettavissa ladkeaineiden
kayton ja 1ddkejddmien valvontaa varten ladkitsemisen ja 1ddkehoidon aikana seka varoajan kuluessa.

2 Luku Eldinladkarin ladkekirjanpitoa koskevat saannokset



4 §. Kirjanpitotapa. Pykalassa annettaisiin tarkempia saannoksia koskien ladkekirjanpidon kirjanpitotapaa.
Eldimen hoidosta vastaava elainlaakari olisi vastuussa eldinladkkeitd koskevien tietojen merkitsemisesta
potilasasiakirjoihin ja ladkekirjanpitoonsa, mutta han voisi kuitenkin kayttaa apunaan tietojen merkitsemisessa
teknisesti avustavaa henkildstda. Elainlaakarin olisi pidettava laakekirjanpitoa aikajarjestyksessa, jotta
kirjanpitoa olisi mahdollista sailyttaa, tarkastaa ja valvoa saadetylta viiden vuoden ajanjaksolta.

Elainldakarit voisivat pitda laakekirjanpitojaan yhteisessa ladkekirjanpidon jarjestelmassa, jos jarjestelmasta
voitaisiin eritelld lakisdateiset tiedot eldinlddkarikohtaisesti ja jos elainlddkari voisi vastata omaa
laakekirjanpitoaan koskevista velvoitteista muista eldinlddkareistd riippumattomasti, kuten toimittaa
mikrobildakkeiden kayttotiedot muiden eldinladkareiden tiedoista riippumattomasti. Tallainen tarve voisi syntya
esimerkiksi silloin, jos eldinldakari lopettaisi tydskentelyn yhteiselld vastaanotolla. Eldinlaakarilld olisi oikeus
saada omaa laakekirjanpitoaan koskevat tiedot yhteisesta jarjestelmasta viiden vuoden ajan kirjauksen
tekemisesta, koska elainlaakari olisi velvollinen esittdmaan oman kirjanpitonsa valvontaviranomaisen
tarkastettavaksi viiden vuoden ajan.

5 §. Eldinldékkeiden hankkimisesta ja luovuttamisesta Kirjattavat tiedot. Elainlaakarin kirjanpidossa olisi oltava
l[aakitsemislain 21 §:n mukaiset yksityiskohtaiset tiedot eldinlaakkeiden hankkimisesta ja luovuttamisesta.
Tiedot olisi oltava elainladkemaarayksen edellyttavista elainlaakkeista ja myos sellaisista elainlaakkeista, jotka
eivat edellyta elainladkemaaraysta. Luovutettujen elainladkkeiden osalta elainlaakarin ladkekirjanpidossa olisi
oltava laakitsemislain 21 §:n 2 momentin mukaisesti kirjattujen tietojen lisaksi seuraavat tiedot:

1) eladimen tai eldinryhman tunnistustiedot;
elainladkkeen kayttdaihe;
elainladkkeen ladkemuoto ja vahvuus;
elainlaakkeesta peritty hinta; seka
varalle luovutettujen elainldakkeiden osalta elaimen tai elainryhman ikaryhma ja tuotantosuunta.

gL

Edellda mainittujen tietojen kirjaaminen olisi tarpeellista siksi, ettd elainlaakarillda on oikeus hankkia, kayttaa ja
luovuttaa elainlaakkeitd vain omien potilaidensa hoitoon tai jatkohoitoon. Tietojen kirjaaminen olisi tarpeellista
myds mahdollisten takaisinvetojen vuoksi. Elainldakarilla ei ole oikeutta peria voittoa eldinlddkkeiden myynnista.
Tietojen kirjaaminen olisi tarpeen valvonnan mahdollistamiseksi viiden vuoden ajalta nailta osin.

6 §. Eldinldédkkeiden hévittdmisesté kirjattavat tiedot. Elainlaakarilla olisi oltava havitettyjen elainladkkeiden
osalta ladkekirjanpito seuraavista tiedoista:

1) elainladkkeen nimi;

2) elainlddkkeen maarg;

3) paivamaara jolloin eldinlddke on toimitettu havitettavaksi; seka

4) elainlddkkeen havitystapa.

Edelld mainittujen tietojen kirjaaminen olisi tarpeellista siksi, ettd elainldadkarilld on laakitsemislain 14 §:n
mukaan huolehdittava hankkimiensa lddkkeiden asianmukaisesta havittdmisestd. Tietojen kirjaaminen olisi
tarpeen valvonnan mahdollistamiseksi viiden vuoden ajalta nailta osin.

7 8. Eldinldéke- ja ladkerehumééréyksisté kirjattavat tiedot. Elainlaakarin olisi pidettava kirjaa elainlaake- ja
ladkerehumaarayksen sisaltamista tiedoista. Kirjanpito voitaisiin toteuttaa joko kirjaamalla eldinlaake- ja
ladkemaaraysten sisaltamat tiedot laakekirjanpitoon tai saastamalla elainlaake- ja ladkemaaraysten
jaljenndkset. Pro auctore -elainladkemaarayksista olisi pidettava laakekirjanpitoa vastaavalla tavalla kuin
muista eladinladkemaarayksista.

Eladinlaakeasetuksen 105 artiklan 2 kohdan mukaan elainlaakarin on voitava esittaa perustelut mikrobilaaketta
koskevan elainladkemaarayksen antamiselle, erityisesti silloin, kun sitd kdytetdan metafylaksiaan ja
profylaksiaan. Artiklan 11 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat 105 artiklassa asetettujen vaatimusten lisaksi
vahvistaa elainlaakareiden noudatettavaksi saantoja annettuja elainladkemaarayksia koskevasta
kirjanpidosta.



Kansallisesti vahvistettaisiin, etta elainlaakarin olisi kirjattava 1&dakekirjanpitoonsa eldinladkeasetuksen 105
artiklan 2 kohdan tarkoittamat perustelut kaikkien mikrobilaakkeita koskevien elainladkemaaraysten
antamiselle. Jotta elainladkari voisi luotettavasti esittda perustelut mikrobilaakettd koskevien
elainladkemaaraysten antamiselle viiden vuoden ajalta, perusteluista olisi pidettava kirjaa. Tietojen
kirjaaminen olisi tarpeen myos valvonnan mahdollistamiseksi viiden vuoden ajalta. Mikrobilaakkeiden hallitun
kaytdon edistamiseksi ja mikrobiladkeresistenssin estamiseksi perustelut edellytettaisiin kaikkien
mikrobilaakkeitad koskevien eladinladkemaaraysten osalta eika vain silloin, kun sitd kaytetadn metafylaksiaan
tai profylaksiaan.

Laakerehumaarayksen antaneen elainlaakarin olisi kirjattava laakekirjanpitoonsa ladkerehuasetuksen 16
artiklan 9 kohdassa tarkoitettu varmennuksensa koskien mikrobildakityksen elainlaaketieteellista
perusteltavuutta kohde-elaimille. Jotta elainlaakari voisi luotettavasti esittdd varmennuksensa viiden vuoden
ajalta, varmennuksista olisi pidettava kirjaa. Tietojen kirjaaminen olisi tarpeen valvonnan mahdollistamiseksi
viiden vuoden ajalta nailta osin.

Eldinladkemaarayksen saa elainladkeasetuksen 105 artiklan 3 kohdan mukaan antaa vasta sen jalkeen, kun
elainlaakari on suorittanut eldaimen tai eldinryhman kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen
terveydentilan arvioinnin. Elainladkarin Iadkekirjanpidosta olisi kaytava ilmi, perustuuko elainladke- tai
ladkerehumaarayksen antaminen eldimen tai elainryhman kliiniseen tutkimukseen vai muuhun terveydentilan
arviointiin. Jos eldinlaake- ja lddkerehumaarayksen antaminen ei perustuisi kliiniseen tutkimukseen,
elainlaakarin olisi kirjattava tiedot ja perustelut koskien sita, milla tavalla elainlaakari on arvioinut eldimen tai
elainryhman terveydentilan asianmukaisesti. Tietojen kirjaaminen olisi tarpeen valvonnan mahdollistamiseksi
viiden vuoden ajalta nailta osin.

8 §. Eldinldakérin eldimelle antamista elédinldakkeista kirjattavat tiedot. Elainlaakarilla on elainladkeasetuksen
(EU) 2019/6 105 artiklan 12 kohdan mukaan oikeus henkildkohtaisesti ja ilman eldinladkemaaraysta antaa
elainlaaketta, joka on luokiteltu eldinladkeasetuksen 34 artiklan nojalla elainladkemaarayksen edellyttavaksi,
jollei sovellettavassa kansallisessa lainsaadanndssa toisin saadeta. Elainladkarin on pidettava ladkekirjanpitoa
tallaisista henkildkohtaisesti, ilman eladinladkemaaraysta, antamistaan |aakkeistd sovellettavan kansallisen
lainsdadanndn mukaisesti.

Kansallisesti saadettaisiin, ettd sellaisesta henkildkohtaisesti ja ilman eldinladkemaaraysta eldimelle
antamastaan elainladkkeestd, joka on luokiteltu eldinladkemaarayksen edellyttavaksi, elainladkarin olisi
pidettava vastaavaa ladkekirjanpitoa, kuin mita elainladkemaarayksen antaminen edellyttaisi.

Lisaksi kansallisesti saadettaisiin, etta sellaisesta henkilokohtaisesti elaimelle antamastaan elainlaakkeesta,
jota ei ole luokiteltu elainlddkemaaraystd edellyttdvaksi, eldinldakarin olisi kirjattava |aakekirjanpitoonsa
vahintdan seuraavat tiedot:
1) eldimen omistajan tai haltijan koko nimi ja yhteystiedot;
hoidetun eldimen tai eldinryhman tunnistustiedot;
eldinlddkkeen nimi ja maara;
ladkehoidon antamispaiva; seka
elainldakkeesta peritty hinta.

el

Edellda mainittujen tietojen kirjaaminen olisi tarpeellista siksi, ettd elainlaakarilla on oikeus hankkia, kayttaa ja
luovuttaa elainlaakkeita vain omien potilaidensa hoitoon tai jatkohoitoon. Tietojen kirjaaminen olisi tarpeellista
myos oikean ladkitsemistavan valvomiseksi. Elainlaakarilla ei ole oikeutta peria voittoa elainlaakkeiden
kaytosta. Tietojen kirjaaminen olisi tarpeen valvonnan mahdollistamiseksi viiden vuoden ajalta nailta osin.

Taulukko 1. El3inl&akariltd edellytetty 1ddkekirjanpito.

Elainlaakarin Elainldakarin antama | Elainlaakéarin Elainldakarin varalle
henkilokohtaisesti elainlaake- tai myymat/ myymat/
elaimelle antamat ladkerehumaarays luovuttamat ladkkeet | luovuttamat ladkkeet

elainladkkeet

Elainlaake, joka
eldimelle Kylla Kylla Kylla Kylla




kaytettdessa

edellyttaa elainlaake-

maarayksen

Elainlaake,

joka elaimelle Kylla Kyll4, jos on Kylla Kylla

kaytettdessa ei kuitenkin annettu

edellyta elainlaake- elainladkemaarays

maaraysta

Laakerehu,

edellyttéda aina Ei sovellu Kylla Kylla, jos tila Ei sovellu.

|aékerehu- valmistaa ladkerehua | Tila tai rahtisekoittaja

maarayksen eivat voi valmistaa
|&ddkerehua
ennakkoon.

9 §. Mikrobildédkkeiden kéyttotietojen keruuta varten kirjattavat tiedot. Elainlaakarin olisi pidettava kirjaa maa- ja
metsatalousministerion mikrobilddkkeiden kayttdéa koskevien tietojen toimittamisesta antaman asetuksen
(104/2022) tarkoittamista tiedoista. Tietojen kirjaaminen olisi tarpeen, jotta ne olisi mahdollista toimittaa
Ruokavirastolle, seka valvonnan mahdollistamiseksi viiden vuoden ajalta nailta osin.

10 §. Hormonaalisesti vaikuttavista aineista ja beeta-agonisteista kirjattavat tiedot. Elainladkeasetuksen 2
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen valmisteiden lisaksi asetuksen VIl lukua sovelletaan 2 artiklan 6 kohdan
mukaisesti myos aineisiin, joilla on anabolisia tai hormonaalisia ominaisuuksia ja joita voidaan kayttaa elaimilla.
Elainlaakarin olisi kirjattava hormonikieltodirektiivin 4 ja 5 artiklan mukaisesti sallittujen estrogeenisesti,
androgeenisesti tai gestageenisesti vaikuttavien aineiden seka beeta-agonistien kayttd. Elainlaakarin olisi sen
lisdksi, mita edella tdssa luvussa saadetdan tietojen kirjaamisesta, kirjattava laakekirjanpitoonsa elaimen
laakityksen syy.

11 §. Huumausaineista annettavista eldinladkemaaréyksista kirjattavat tiedot. Elainladkeasetuksen 2 artiklan
mukaan elainlddkeasetuksen VIl lukua sovelletaan myo6s sellaisiin aineisiin, joilla on huumaavia tai
psykotrooppisia ominaisuuksia ja joita voidaan kayttaa elaimilld. Huumaavasti tai psykotrooppisesti vaikuttavat
aineet on maaritelty huumausainelain (373/2008) 3 §:ssa.

Huumausaineita koskevien elainladkemaaraysten osalta eldinlaakarin olisi sen liséksi, mita taman asetuksen 6
§:ssa saadetaan elainladkemaarayksia koskevien tietojen kirjaamisesta, kirjattava laakekirjanpitoonsa:

1) Kkasittelyn syy tai tehty diagnoosi;

2) tehdyt hoitotoimenpiteet; seka

3) jos kyseessa on pro auctore -elainladkemaarays, tieto siita.

Tietojen kirjaaminen olisi tarpeen huumausaineiden vaarinkdytdon estdmiseksi ja valvonnan mahdollistamiseksi
viiden vuoden ajalta talta osin.

12 §. Alkoholista tai alkoholipitoisista aineista annettavista eldinlddkeméaéaréyksista kirjattavat tiedot. Eldimelle
elainladkkeena tai ladkevalmisteena kaytettavaan alkoholiin tai alkoholipitoisiin aineisiin (eli etanoliin ja lievasti
denaturoituun etanoliin), sovelletaan samoja saantdja kuin muihinkin elainlaakkeisiin ja elainladkemaarayksen
vahimmaistiedot kattavat jo muut tarvittavat tiedot. Lisaksi olisi kirjattava seuraavat tiedot:

1) alkoholin kayttdaihe;

2) alkoholilaji; seka

3) jos kyseessa on pro auctore -elainlaakemaarays, tieto siita.

Tietojen kirjaaminen olisi tarpeen alkoholin tai alkoholipitoisten aineiden vaarinkayton estdmiseksi ja valvonnan
mahdollistamiseksi viiden vuoden ajalta taltd osin. Laakekirjanpitoa ei tarvitsisi pitdd pintojen puhdistukseen
tarkoitetusta denaturoidusta etanolista.

13 §. Tietyistd muista eldinlddkkeistd kirjattavat tiedot. Elainladkeasetuksen 112-114 artiklassa tarkoitettua
lddkkeen myyntiluvan ehtoihin siséltymatontd kayttéa koskevien tietojen sekd apteekissa valmistettujen



ex tempore -ladkkeitd koskevien tietojen kirjaamiseen sovellettaisiin, mitd tdssd asetuksessa saadetdan
elainlaakkeitd koskevasta kirjanpidosta sen mukaan, onko kyseessa elainladkemaarayksen edellyttava
elainlaake vai ei. Esimerkiksi ex tempore -ladkkeet edellyttavat elainladkemaarayksen aina, kun niita kaytetaan
artiklojen 112-114 artikloiden mukaisesti seka aina, kun niita kaytetdan elintarviketuotantoon kaytettavilla
elainlajeilla.

14 §. Tietojen sdilyttdmisaika. Siltd osin kuin tdssa asetuksessa tarkoitetun laakekirjanpidon sailyttdmisajasta
ei saadetd muualla laissa, ladkekirjanpitoa olisi sailytettdva vahintdan viiden vuoden ajan. Tallainen
ladkekirjanpito olisi muun muassa eldinladkareiden yhteinen laakekirjanpito. Yhteisesta laakekirjanpidon
jarjestelmasta vastaavan olisi huolehdittava, ettd yhteista l1aakekirjanpitoa sailytetdan vahintdan viiden vuoden
ajan.

3 Luku Tuotantoeldimen omistajan tai haltijan ladkekirjanpitoa koskevat sddnnokset

15 §. Kirjanpitotapa. Tuotantoeldimen omistajan tai haltijan olisi pidettava laakekirjanpitoa kaikista elainlaakarin,
omistajan tai haltijan itsensa tai muun henkildén tuotantoeldimelle antamista elainladkkeista riippumatta siita,
onko kyse eladinladkemaarayksen edellyttavista eldinladkkeista vai sellaisista eldinladkkeista, jotka eivat edellyta
elainladkemaaraysta. Tuotantoeldimen omistajan tai haltijan olisi merkittdva tiedot tuotantoeldaimen
laakitsemisesta laakekirjanpitoonsa mahdollisimman pian eldinladkkeen antamisen jalkeen laakekirjanpidon
tietojen ajantasaisuuden ja oikeellisuuden varmistamiseksi. Mydés maa- ja metsatalousministerion
potilasasiakirjojen laatimisesta ja sailyttdmisesta antaman asetuksen (6/EEO/2000) 3 ja 4 §:n mukaan eldimelle
tai eldimille annettu tai maaratty hoito 1aakityksineen on merkittdva potilaskortistoon viivytyksetta.

Eldinladkeasetuksen 108 artiklan 4 kohdan mukaan jasenvaltiot voivat asettaa elintarviketuotantoelainten
omistajille ja pitdjille kirjanpitoa koskevia lisdvaatimuksia. Sen lisaksi mita elainlddkeasetuksen 108 artiklassa
ja ladkitsemislain 20 §:ssa saadetdan, kansallisesti sdadettaisiin, ettd eldimen omistajan tai haltijan olisi
merkittava ladkekirjanpitoonsa myds elainldadkarin tuotantoeldimelle tai tuotantoeldinryhmalle kaytettavaksi
luovuttamat elainlaakkeet, seka niiden antamista koskevat tiedot, kun niitd kaytetaan elaimille. Tuotantoelaimen
omistajan tai haltijan olisi merkittdva eldinlddkarin luovuttamat eldinlddkkeet l|aakekirjanpitoonsa
mahdollisimman pian elainlddkkeiden vastaanottamisen jalkeen.

Eldinladkemaarayksen edellyttavien elainladkkeiden osalta laakekirjanpito voitaisiin toteuttaa sailyttamalla
eladinladkemaarayksen jaljennds siltd osin kuin se sisaltda vaaditut tiedot ja tarvittaessa tdydentamalla muut
vaaditut tiedot. Muiden kuin elainladkemaaraysta edellyttavien laadkkeiden osalta tuotantoelaimen omistajan tai
haltijan olisi kirjattava tiedot elainldakkeesta annettujen tietojen tai elainlaakariltd tai apteekista saamansa
kirjallisen selvityksen tai muun tositteen perusteella taikka sailyttdmalld mainitun selvityksen tai tositteen
jaljennds silta osin kuin se sisaltda vaaditut tiedot ja tarvittaessa tdydentdmalld muut vaaditut tiedot.

Laakekirjanpitoa olisi pidettava siten, ettd se mahdollistaisi 1ddkekirjanpidon esittdmisen kunkin eldimen tai
eldinryhman kaikista 138kityksistd helposti ja aikajarjestyksessa valvontaviranomaisen tarkastettavaksi koko
l&akekirjanpidon séilyttdmisajalta. Ladkekirjanpitoa voitaisiin pitdd osana muuta jarjestelmaa, jos jarjestelmasta
voitaisiin eritellda ja esittda lakisdateiset laakekirjanpitoa koskevat tiedot edella tarkoitetulla tavalla
tarkastettaviksi.

16 §. Kirjattavat tiedot. Tuotantoeldaimen eldimen omistajalla tai haltijalla olisi oltava laakekirjanpidossaan
kaikkien kaytettyjen ja vastaanotettujen elainladkkeiden osalta elainladkeasetuksen 108 artiklassa ja
laakitsemislain 20 §:ssa tarkoitettujen tietojen lisdksi seuraavat tiedot:
1) la&kityksen aloittaja (elainlaakari, eldimen omistaja tai haltija, tai ndiden valtuuttama henkil®);
2) elainlddkkeen kayttdaihe;
3) tuotantoeldimen omistajalle tai haltijalle luovutetun eli heidan vastaanottamansa eldinlddkkeen osalta
tieto siitd, mille eldimelle tai eldinryhmalle eldinldake on tarkoitettu;
4) tuotantoeldimen omistajalle tai haltijalle varalle luovutetun eli heidan varalle vastaanottamansa
elainladkkeen osalta tieto siita, etta elainlaake on vastaanotettu varalle; seka



5) vastaanotettujen ja varalle vastaanotettujen elainlddkkeiden osalta tieto siitd, milloin eldinldakkeet on
kaytetty elaimille.

17 §. Tietojen séilyttdminen. Tuotantoelaimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta pitdd ladkekirjanpidon
tiedot valvontaviranomaisen saatavilla tarkastusta varten vahintdan viiden vuoden ajan saadetaan
elainlaakeasetuksen 108 artiklassa. Tuotantoeldimen omistajan tai haltijan olisi sailytettava laakekirjanpidon
yhteydessa:

1) elainldakarin laakitsemislain 23 § nojalla antamat kirjalliset selvitykset eldimelle antamastaan tai

annettavaksi luovuttamastaan elainladkkeesta; ja

2) elainldakarilta tai apteekista saamansa muut tositteet elainlddkkeiden luovutuksesta.
Laakekirjanpidon tietojen sailyttdmisaika laskettaisiin vimeisesta lddkkeen antamisesta riippumatta siitd, onko
eldin elossa vai ei. Valvontaviranomaisen oikeudesta saada tietoja pyytdmassdan muodossaan saadetaan
laakitsemislain 33 §:ssd. Valvontaviranomaisella on oikeus saada pyytamassdan muodossaan kirjallisesti tai
sahkoisesti salassapitosaannosten estamatta maksutta laakitsemislaissa tai laakitsemislain 4 §:ssa
tarkoitetuissa Euroopan unionin saadoksissa saadettyjen tehtaviensa suorittamiseksi valttamattomat tiedot ja
asiakirjat elaimen omistajilta ja haltijoilta.

4 Luku Erindiset sadnnokset

18 §. Voimaantulo. Tama asetus tulisi voimaan xxx paivana ...kuuta 2022. Talla asetuksella kumottaisiin
elainlaakarin ladkekirjanpidosta annettu maa- ja metsatalousministerion asetus (22/14) (saadoéskokoelmassa
julkaistu ilmoitus 950/2014) ja tuotantoeldinten laakityksestd pidettavasta kirjanpidosta annettu maa- ja
metsatalousministerién asetus (21/14) (sddddskokoelmassa julkaistu ilmoitus 949/2014).



