Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eliinten lifkitsemisesti annetun lain muuttamisesta
seki laiksi eldinlafikirinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

EU on antanut uudet eldinlddkkeitd ja lddkerehuja koskevat asetukset ja niiden soveltaminen
kaytantdon alkaa 28 paivastd tammikuuta 2022. Ehdotetulla lailla annettaisiin tietyt, EU:n eléin-
ladkeasetusta ja EU:n ladkerehuasetusta tiydentdvit sddnnokset. Muutettavaksi ehdotetaan
eldinten ladkitsemisestd annettua lakia ja eldinlddkérinammatin harjoittamisesta annettua lakia.

EU:n elédinlddkeasetuksen edellyttimi mikrobildékkeiden eldinlajikohtaisten kayttdtietojen tie-
donkeruuvelvoite pantaisiin tdytdntoon eldinten ladkitsemisestd annetulla lailla. Tiedonkeruu
aloitettaisiin kaikkien kasvatettavien ja pidettdvien eldinten osalta yhtdaikaisesti heti lain tultua
voimaan. Liséksi maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia séén-
noksid tiedonkeruun osalta. Lakiin lisattdisiin valvontaviranomaisen oikeus tehostaa tiedon-
saantioikeutta uhkasakolla.

Sadnnos eldinlddkérin oikeudesta antaa eldinladkemaidrdys siirrettdisiin eldinlddkdrinammatin
harjoittamisesta annetusta laista eldinten 1ddkitsemisestd annettuun lakiin. Liséksi eldinten 144-
kitsemisestd annettuun lakiin liséttéisiin sdédnnos eldinldédkérin oikeudesta antaa lddkerehumaé-
rdys. Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdédnndksid eldin-
ladke- ja ladkerehumairdysten antamisesta ja eldinlddkemaérdysten voimassaoloajoista.

Eldinladkareilld tunnustettaisiin olevan EU:n eldinlddkeasetuksen mukainen mutta kansallisesti
rajoitettu vahittdismyyjéan rooli, koska se turvaisi eldinladkéareille oikeuden saada ladkkeita tuk-
kukauppiailta keskeytyméttomasti vastaavalla tavalla kuin muutkin véhittdismyyjét, kuten ap-
teekit. Eldinladkarit eivit kuitenkaan jatkossakaan toimisi lddkkeiden vahittdismyyjind apteek-
kien kaltaisesti vaan eldinlddkéreiden rajoitetut oikeudet eldinlddkkeiden luovuttamisen osalta
pysyisivit nykytilaan verrattuna ennallaan.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 28 péivand tammikuuta 2022 samanaikaisesti kuin EU:n
uutta eldinladdkeasetusta ja ladkerehuasetusta ryhdytdan 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 hyviksymasta eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetusta Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksesta 2019/6/EU (jiljempéni eldinlddkeasetus). Asetus on
osa eldinlddkepakettia, johon sisdltyy my0s lddkerehun valmistuksesta, markkinoille saattami-
sesta ja kdytostd sekd 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 (jadljempéna ladkerehuasetus). Eldinladkepakettiin siséltyy lisdksi
muutoksia ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontame-
nettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 726/2004,
lastenlddkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 1901/2006 ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kos-
kevista yhteison sddnndistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen 2019/5/EU.

Eldinladkepaketin uusilla asetuksilla kumottiin eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnndisté
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY seka ladkkeitd siséltdvien
rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdyttod koskevista vaatimuksista yhteisossa an-
nettu neuvoston direktiivi 90/167/ETY.

Euroopan unioni ja jasenvaltiot jakavat toimivallan sisimarkkinoita koskevan lainsdadannon
sekd ladkkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevan lainsdddannon alalla. Aiempi eléin-
ladkedirektiivi on jdsenvaltioissa saatettu osaksi kansallista lainsdddéntda eri tavoin ja osittain
virheellisesti, mikd on johtanut eroihin kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelun tasossa.
Liséksi se on vaikeuttanut sisimarkkinoiden toimivuutta. Aiemman lainsdéddannén ongelmien
sekd ehdotuksen tavoitteiden takia ehdotus annettiin asetuksen muodossa. Asetuksessa on yksi-
tyiskohtaiset sddnndkset, joita on tarkoitus soveltaa yhdenmukaisesti kaikissa jasenvaltiossa.

Eldinladkeasetuksella ehkéistdan mikrobildédkeresistenssin syntymisen riskid ja yhtendistetdin
jasenvaltioiden lainsdadéntod. Asetus edellyttdd tiydentdvéa, kansallista sddntelya. Lisdksi hal-
lituksen esityksessd ehdotetaan kansallisiin syihin perustuvaa sdéntelya.

Hallituksen esityksessd otetaan huomioon eldinlddkeasetuksen ja tarvittavilta osin myds ladke-
rehuasetuksen tavoitteet, Euroopan komission l4dékeainestrategia, mikrobildékeresistenssin tor-
junta ja kansalliset muutostarpeet. Liséksi siind otetaan huomioon yleinen toimintaympériston
muutos ja tietoyhteiskunnan palveluiden nopea kehitys seké eldinlddkkeiden kiyttdjien tarve
saada neuvontaa ladkkeiden kaytosta.

Eldinladkeasetus tuo mukanaan joitakin uusi tehtivid, kuten vaatimuksen kerédtd mikrobilddk-
keiden kéyttotietoja sekd ohjeistaa ja valvoa mikrobilddkkeiden kayttod koskevia uusia, tarkem-
pia vaatimuksia. Hallituksen esityksessd on otettu huomioon, ettd omaksuttavan ja hallittavan
lainsédddéannon médérén ja siten hallinnollisen taakan tulisi sdilyd mahdollisimman pienend. Sa-
malla varmistetaan kuitenkin, ettei elintarvikkeiden, rehujen tai ympériston turvallisuus vaa-
rannu. Kansallisten sddnndsten madraa pyritddn vahentimaan, jotta lainsdddannén noudattami-
nen eldinléédkérin tydssd on mahdollisimman sujuvaa.



Eldinladkeasetusta sovelletaan eldinlddkkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden valmis-
tuksessa kdytetddn teollista prosessia ja jotka on tarkoitettu markkinoille saatettaviksi. Eldinlda-
keasetusta sovelletaan myos rehun sekaan manuaalisesti sekoitettaviin eldinlddkkeisiin seké
juomaveden ja eldinlddkkeen sekoituksiin. Ladkerehuun sisdllytettidviin lddkevalmisteisiin so-
velletaan eldinlddkeasetusta sithen saakka, kunnes lddkevalmisteet sisillytetddan rehuun. Sen jél-
keen ladkevalmisteisiin sovelletaan lddkerehuasetusta.

Osa EU-velvoitteista tulee voimaan komission delegoitujen asetusten ja tdytdntoonpanoasetus-
ten mydtd voimaan ja toteutettavaksi myShemmin. Luettelo komission valmistelemista dele-
goiduista asetuksista ja tdytdntdonpanoasetuksista on esitetty kohdassa 1.2 Valmistelu.

Kansallisiin syihin perustuvia muutostarpeita on voitu huomioida tdssé esityksessd muutamia ja
loput muutostarpeet huomioidaan uudistuksen myohemméssa vaiheessa. Tdssé esityksessd huo-
mioituja muutostarpeita ovat tiedonkeruu véarinkayttoon soveltuvien lddkkeiden myyntimaa-
ristd, eldinlddkérin rajoitetun véhittdismyyntiroolin tunnustaminen sekd mahdollisuus poiketa
myyntiluvan ehdoista elintarviketurvallisuuden varmistamiseen ja mikrobilddkeresistenssin
vastustamiseen liittyvilld perusteilla. Eldinladkérin oikeus antaa eldinlddkeméaardys ja ladkere-
humaéirdys on siirretty eldinlddkarinammatista annetusta laista eldinten l4dkitsemisestd annet-
tuun lakiin, jotta 1adkemadraystd koskevat sadnnot annetaan jatkossa yhdessa lailla ja sen nojalla
annetulla asetuksella.

1.2 Valmistelu
EU-sdddoksen valmistelu

Komissio antoi 10.9.2014 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eléin-
ladkkeistd (KOM (2014) 558 lopullinen) Ehdotus oli osa eldinldékepakettia, joka sisdlsi eléin-
ladkeasetuksen liséksi lddkerehuasetuksen sekd muutoksia voimassa oleviin sdént6ihin ihmisille
ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta.

Komission ehdotusta koskeva valtioneuvoston kirjelma (U 42/2014 vp) annettiin eduskunnalle
20.11.2014. Valtioneuvosto kannatti pddosin komission ehdotuksia eldinladkeasetukseksi. Se
piti hyvéna, ettd ehdotukset on valmisteltu huolellisesti ja ettd ldpindkyvyys on varmistettu vai-
kutusarvioinnilla. Valtioneuvosto katsoi, ettd yhtendinen lainsdadanto ja toimenpiteet jasenval-
tioissa ovat perusteltuja, silld eldinladkkeiden saatavuus ei ole ollut riittdvaa ja hallinnollinen
taakka on ollut liian suuri.

Komission tavoitteena on antaa EU:n eldinldékeasetuksen nojalla my0s useita delegoituja sda-
doksid ja taytdntoonpanosaddoksid (luettelo komission asetuksista).

Hallituksen esityksen valmistelu

Maa- ja metsitalousministerio asetti 9.9.2020 hankkeen (VIN/20094/2020), jonka tehtdvina oli
valmistella hallituksen esitys laiksi eldinten ldékitsemisestd 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 asettamispadtoksen mukaisesti toteutettu virkatyond. Muutosten valmistelu ja
voimaan saattaminen kestdd useamman vuoden ja uudistus on sen vuoksi tehtévé 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

Kasilla oleva hallituksen esitys on kokonaisuudistuksen ensimmaéinen vaihe, jolla pannaan tiy-
tantoon valttamattomimmat muutokset eldinlddkeasetuksen ja sen nojalla annettujen asetusten
soveltamiseksi 28.1.2022 alkaen. Lainvalmistelua on tehty yhteistyosséd sidosryhmien kanssa
syksylld 2020 Skype-yhteydelld pidetyissd sidosryhmaétilaisuuksissa 23.9., 22.10., 11.11. ja
9.12. Sidosryhmatilaisuuksissa eldinladkeasetuksen artiklat ja ladkitsemislain pykaldt kaytiin
kokonaisuudessaan lapi, kartoitettiin timanhetkiset muutostarpeet, laadittiin kokonaisuudistuk-
sen suuntaviivat ja kirjoitettiin muutostarpeet alustaviksi pykéluonnoksiksi.

Hankkeen valmistelumateriaali on saatavilla valtioneuvoston hankesivustolla.

Eldinldédke- ja ladkerehuasetusten tdytdntoonpanovaiheessa komissiolla on ollut samaan aikaan
kaynnissa delegoitujen asetusten ja tdytantoonpanoasetusten valmistelu erittin kiireellisessa ai-
kataulussa. Tdma on ollut haaste kaikille jasenvaltioille, jotka tekevét samanaikaisesti kansal-
lista eldinlddkeasetuksen vaatimusten tdytdntoonpanoa, kehittdvat tiedonkeruujérjestelmii ja
osallistuvat mainittujen delegoitujen asetusten ja tiytintdonpanoasetusten valmisteluun. Eléin-
ladkeasetuksen kansallista tdytdntoonpanoa koskevalle syvemmalle yhteistydlle komission tai
toisten jasenvaltioiden kesken ei ole jadnyt aikaa komissiolle eiki jasenvaltioille lukuun otta-
matta asiantuntijoiden vilisid keskindisid keskusteluita.

Lausuntokierros jérjestettiin ... vilisend aikana.
2 EU-sidddoksen tavoitteet ja piAidasiallinen sisilto
2.1 Eldinlédikepaketti

Eldinladkepakettiin sisdltyy asetukset eldinlddkkeistd ja ladkerehun valmistuksesta, markki-
noille saattamisesta ja kiytostd. Eldinladkepakettiin sisdltyy my6s muutoksia voimassa oleviin
sdaantoihin ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyisti ja Eu-
roopan ladkeviraston perustamisesta.

2.2 Eldinlaikeasetus

Eldinladkeasetuksen tavoitteena on erityisesti ehkaista riskid mikrobilddkeresistenssin syntymi-
seen. Lisiksi silld parannetaan eldinlddkkeiden saatavuutta sekd pyritddn vihentdméén hallin-
nollisia rasitteita ja edistimdén innovointia. Uudistuksella turvataan kansanterveytté ja eldinten
terveyttd, eldinten hyvinvointia, elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta ja ymparistonsuoje-
lua. Kokonaisuudessaan uudistuksen tarkoituksena on edistdd sekd kansanterveyttd ettd EU:n
ladketeollisuuden kilpailukykya.

Asetus sisaltdd sadnnokset eldinlddkkeiden valmistuksesta, markkinoille saattamisesta, tuon-
nista ja viennisté, toimittamisesta ja jakelusta. Jatkossa eldinlddkemadérdykset tunnistetaan koko
unionin alueella. Liséksi siind sdddetddn ladketurvatoiminnasta (eli toiminnasta ladkkeisiin liit-
tyvien haittojen ehkdisemiseksi) ja valvonnasta. Asetuksessa sdddetddn myos eldinlddkkeiden
kaytostd ja luovutuksesta. Asetus sisdltdd esimerkiksi sddnnokset ladkkeiden méadraamisesta,
varoajoista seké kirjanpitovelvoitteista. Eldinladkeasetuksen avulla selkeytetddn ja yksinkertais-
tetaan menettelyjd uusien lddkkeiden myyntilupien mydntémiseksi, miké keventdd erityisesti
pienten yritysten hallinnollista taakkaa.

Asetuksella rajoitetaan eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kayttod mikrobilddkeresis-
tenssin syntymisen ehkdisemiseksi. Mikrobien muuttuminen resistenteiksi eli vastuskykyisiksi
ladkkeille on yksi vakavammista kansanterveyden uhkista koko maailmassa. Mikrobilddkkeilld
hoidetaan muun muassa bakteeri-, virus- ja sieni-infektioita ja niitd ovat esimerkiksi antibiootit.
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https://mmm.fi/hanke2?tunnus=MMM001:00/2021

Rajoitusten avulla pyritdén estdimdin puutteellisten eldintenpitokdyténtdjen ja hygienian paik-
kaamista laakinnalla.

Nykytilassa jasenvaltioiden vililld on suuria eroja mikrobilddkkeiden kulutuksessa. Ladkkeiden
kéiyttod koskeva sddntely on ollut jasenvaltioiden omassa harkinnassa. Nyt mikrobilddkkeiden
kayttod rajoitetaan entisestdén, erityisesti ennalta ehkdisevin hoidon osalta. Samalla maarataan
tiettyjen, kriittisen mikrobilddkeaineiden varaamisesta ainoastaan ihmisille. Sdédnnoksilld myos
parannetaan eurooppalaisten kuluttajien suojelua mikrobilddkeresistenssin levidmiseltd muista
maista tuotujen eldinten ja eldinperdisten tuotteiden kautta. Lisdksi lddketurvatoimintaa ja val-
vontaa vahvistetaan. Asetuksessa sdddetddn tiedonkeruusta kéytettyjen mikrobilddkkeiden
osalta. Tiedonkeruu aloitetaan vaiheittain asetuksen soveltamisen alkamisen jélkeen. Esimer-
kiksi mikrobilddkkeiden kayttomaarista tulee jatkossa kerété eldinlajikohtaista tietoa.

Asetuksessa sallitaan myo0s kansallisia, tiukempia sadnnoksid mikrobilddkkeiden hallitun kay-
ton edistdmiseksi.

2.3 Liaidkerehuasetus

Ladkerehuasetuksen keskeisené tavoitteena on rehu- ja elintarviketurvallisuuden varmistaminen
sekd ympériston suojelu, mikrobilddkeresistenssin rajoittaminen, sisimarkkinoiden tehokas toi-
minta ja innovaatioiden mahdollistaminen seké toimintamahdollisuuksien yhdenmukaistami-
nen.

Asetusta sovelletaan lddkerehun valmistukseen (sekd kaupalliset toimijat, mutta myds esimer-
kiksi maatilat, rahtisekoittajat ja kalankasvatuslaitokset), 1ddkerehun markkinoille saattamiseen,
kuljetukseen, varastointiin ja kdyttoon. Ladkerehulla tarkoitetaan yhden tai useamman eléin-
ladkkeen tai vilituotteen ja yhden tai useamman rehun seosta, joka on valmista sydtettdvéksi
suoraan eldimille ilman edelleenkasittelyd. Ladkerehun valmistukseen kaytettivit ladkkeet ovat
ladkemuodoltaan esiseoksia.

Eldinten ja ihmisten terveyden sekd ympériston suojelemiseksi komissiolle annetaan valta antaa
saadoksid, joilla vahvistetaan vaikuttavien aineiden ristikontaminaation enimmaispitoisuudet
muussa kuin kohderehussa. Jésenvaltioiden on varmistuttava asianmukaisesta jarjestelméasté
vanhentuneen ja/tai ylijaéineen ladkerehun kerdilystd pois eldintenpitéjéltd. Jasenvaltioilla on
my0s oltava kiytossd lemmikkieldimille tarkoitetun laékerehun véhittdismyyjiin ja 1ddkerehua
etti toimivaltaisten viranomaisten saatavilla on asiaankuuluvat tiedot ndiden véhittdismyyjien
ja eldintenpitdjien toiminnasta vélttden kuitenkin pédllekkaisyyttd ja tarpeettomia hallinnollisia
rasitteita.

3 Nykytila ja sen arviointi

3.1 Kansallinen eldinlidkkeiden kiyttod ja madriamista koskeva sdéintely

Laki eldinten lddkitsemisestd

Ladkkeiden kaytostd eldimille sdddetddn eldinten lddkitsemisestd annetussa laissa (387/2014),
jaljempéana ldcdkitsemislaki. Lain tarkoituksena on ehkistd ja vahentdd eldinten ladkitsemisestd
ihmisille, eldimille ja ymparistolle aiheutuvia haittoja sekad edistda tarkoituksenmukaista 1adk-

keiden kayttod. Lailla ja sen nojalla annetuilla asetuksilla on sdéddetty yleisesti ladkkeiden kay-
tosté eldimille, kdyton rajoittamisesta tai kieltdmisesti tietyissd tapauksissa, ladkittyjen eldinten
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tunnistamisesta, varoajoista, ladkkeiden kayttoon liittyvien tietojen antamisesta, toimijoiden
kirjanpitovelvollisuuksista sekd valvonnasta. Lakia sovelletaan liséksi ladkkeiden ja muiden
eldinten kisittelyssd kdytettidvien aineiden sekd eldinlddkinndssd kéytettdvien laitteiden ja tar-
vikkeiden kayttoon eldimille, sekd nédiden kéyton valvontaan. Ladkitsemislailla ja sen nojalla
annetuilla asetuksilla on pantu tdytdnt6on kohdassa 3.2 luetellut EU:n ladkkeiden kéyttoa eléi-
mille ja mikrobilddkeresistenssin torjuntaa koskevat siddokset seké osa eldimistd saatavien elin-
tarvikkeiden ladkejddamien valvontaa koskevista sdfdoksista.

Lain mukaisena, valtakunnallisena valvontaviranomaisena toimii Ruokavirasto, alueellisena vi-
ranomaisena aluehallintovirasto seké paikallisesti aluehallintoviraston maarddmét kunnaneldin-
laakarit. Ruokavirasto vastaa valtakunnallisena keskusviranomaisena valvonnan suunnittelusta,
ohjaamisesta ja sen toteuttamisen jarjestdmisestd. Vuosittainen lddkkeiden kdyton valvonta on
vakiintunut koskemaan eldinldékérien ladkkeiden hankkimista, kéyttdd, luovutusta ja ladkekir-
janpitoa. Lisdksi Ruokavirasto valvoo tuotantoeldinten omistajien tai haltijoiden ldadkkeiden
kéyttoa ja ladkekirjanpitoa. Valvonnan jirjestiminen on perustunut maa- ja metsitalousminis-
terion ja Ruokaviraston viliseen tulossopimukseen seké toisaalta Ruokaviraston ja aluehallin-
tovirastojen vilisiin toiminnallisiin tulossopimuksiin. Sddnnoéllisen valvonnan liséksi aluehal-
lintovirastot ovat tehneet eldinten pitopaikkoihin tai eldinlddkareihin kohdistuvia tarkastuksia
ladkkeiden vadrinkaytto- tai luovutusepailyissd, kantelutapauksissa tai muista vastaavista syista.
Ruokavirasto jarjestdd myds vuosittain eldimisti saatavien elintarvikkeiden vierasainevalvon-
nan, jossa valvotaan eldintuotannossa kiellettyjen lddkeaineiden kayttdd eldimille seka sallittu-
jen lddkeaineiden jd&dmid eldimistd saatavissa elintarvikkeissa. Vierasainevalvontaan liittyva,
eldinten pitopaikoissa tapahtuva ndytteenotto on tapahtunut laékitsemislain nojalla samoin kuin
toimenpiteet havaittaessa tai epdiltdessa ladkkeitd kiaytetyn timén lain vastaisesti.

Laki eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta

Eldinlddkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000), jaljempéand ammatinharjoit-
tamislaki, sdddetddn oikeudesta harjoittaa eldinlddkarinammattia. Vain eldinladkdrinammattia
harjoittamaan oikeutettu henkild saa paittdé eldimen eldinlddketieteellisestd tutkimuksesta, tau-
dinméaarityksesta ja tdhan liittyvasta hoidosta ja ladkityksestd. Eldinladkarinammatin harjoittaja
ei saa suorittaa sellaisia toimenpiteitd, joihin hinen koulutustaan tai kokemustaan on pidettavi
riittdmattdmana tai toimintamahdollisuuksiaan rajoitettuina.

Ammatinharjoittamislaissa sdddetdan myos eldinlddkdrinammatin harjoittajan oikeudesta mia-
ratd apteekista ladkkeitd eldinlddkinnallista tai eldinlddketieteellisté tarkoitusta varten. Eldinlda-
ketieteen opiskelija, jolla on véliaikainen oikeus eldinlddkarinammatin harjoittamiseen, on vel-
vollinen merkitseméén kirjoittamaansa ladkeméadrdykseen sen viran, toimen tai tehtévin, jota
hén hoitaa.

Ammatinharjoittamislain 10 §:n ja kumotun rehulain (86/2008) 13 §:n nojalla annetulla maa- ja
metsdtalousministerion asetuksella lddkkeiden ja ladkerehujen madrdamisestd eldinlddkinnassa
(7/EEO/2008) annetaan tarkempia sadnnoksia ladkkeiden madrdamisestd. Asetuksella annetaan
sadannoksid niistd perusteista, jotka eldinlddkdrin on otettava huomioon méaritessddn ladkkeitd
tai ladkerehuja eldinladkinnallista tai eldinldédketieteellistd tarkoitusta varten. Asetuksella anne-
taan sddnnoksid myos eldinladkemadrayksen ja ladkerehumaarayksen sisallostd ja muodosta.

Ammatinharjoittamislain 13 §:ssd sdddetddn eldinlddkdrinammatin harjoittajan ammattieetti-
sistd velvollisuuksista. Ammattitoiminnan pdaméairind on eldinten terveyden ja hyvinvoinnin
ylldpitdminen ja edistiminen, sairauksien ehkéiseminen, parantaminen ja kdrsimysten lievitté-
minen sekd kansanterveyden sédilyminen ja elintarvikkeiden turvallisuus. Eldinld&kérinammatin
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harjoittajan on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyviaksyttyjé ja kokemusperéisia pe-
rusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hdnen on pyrittiava jatkuvasti tdyden-
tamadn. Eldinlddkareitd valvotaan eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain nojalla.

3.2 Laikitsemislailla tiytintoonpantu eldinliiikkeitd koskeva Euroopan unionin lainsia-
déinto

Ladkitsemislaki koskee eldinlddkeasetuksella kumotun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 2001/82/EY (’eldinladkedirektiivi’) tdytintoonpanoa seki lisdksi seuraavien EU sdi-
dosten taytdntdonpanoa:

Eldinlddkejddmien enimmdismddrdt elintarvikkeissa

Eldinladkejaddmien enimmaismaéristd, viliaikaisista enimméaisméaaristd, enimmédisméiirien vah-
vistamisen tarpeettomuudesta sekd aineiden antamiskielloista eldimistd saataville elintarvik-
keille sdddetdén yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enim-
méismédrien vahvistamiseksi eldimisté saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 2377/90 kumoamisesta sekd 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 eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimmadismairid koskevasta luoki-
tuksesta luetellaan ndma enimmaispitoisuudet sekd ne aineet, joilta ei edellytetd enimmaismai-
rdd, jos se ei ole tarpeellista ihmisen terveyden suojelemiseksi. Asetuksessa luetellaan myos
aineet, joiden kéyttd elintarviketuotantoeldimille on kielletty, koska niille ei voida vahvistaa
turvallista jadmien enimmaismééraa.

Eldinlddkejddmien valvonta

Eldimistd saatavien elintarvikkeiden eldinlddkejddmien ja muiden vieraiden aineiden valvon-
nasta seka kiellettyjen ld4keaineiden kdyton valvonnasta eldintuotannossa saddettiin 13.12.2019
saakka neuvoston direktiivissd 96/23/EY eldvissd eldimissa ja niistd saatavissa tuotteissa ole-
vien tiettyjen aineiden ja niiden jidmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteisti ja direk-
titvien 85/358/ETY ja 86/469/ETY seka paitosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta
(’vierasainevalvontadirektiivi’).

Vierasainevalvontadirektiivi on Suomessa pantu tdytdntoon elintarvikelain (23/2006, kumottu)
ja ladkitsemislain (617/1997, kumottu) nojalla annetulla maa- ja metsdtalousministerion vie-
raista aineista eldimisti saatavissa elintarvikkeissa antamalla asetuksella (1/EEO/2007, muut.
S/EEOQ/2008 ja 17/EEO/2010) (’vierasaineasetus’).

Ladkitsemislain ja vierasaineasetuksen nojalla on tiloilta otettu naytteitd elavista eldimistd seka
niiden rehusta ja juomavedesti kiellettyjen l4ddkeaineiden kdyton valvomiseksi. Lisdksi elintar-
vikelain ja vierasaineasetuksen nojalla on otettu niytteitd eldinten ruhoista ja eldimistd saata-
vista elintarvikkeista muun muassa teurastamoilta, meijereistd, kalanperkaamoilta sekd munan-
ja hunajanpakkaamoilta. Naistd ndytteistd on tutkittu kiellettyjen ladkeaineiden lisdksi sallittu-
jen eldinldadkkeiden jaamid. 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 rehulainsd&ddnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien
terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sddnt6jen soveltamisen varmistamiseksi (’virallista
valvontaa koskeva asetus’). Virallista valvontaa koskevalla asetuksella sédédetién jatkossa myos
eldimistd saatavien elintarvikkeiden eldinlddkejddmien ja muiden vieraiden aineiden valvon-
nasta sekd kiellettyjen lddkeaineiden kdyton valvonnasta eldintuotannossa, minkd vuoksi vie-
rasainevalvontadirektiivin tdytdntdonpanosdidnnodt on poistettava l1dédkitsemislaista lain seuraa-
vassa muutosvaiheessa.

Tietyt hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavat aineet ja beta-agonistit

Erdiden hormonien ja muiden kasvua edistdvien aineiden kdyton kieltdmisesté tai rajoittami-
sesta tuotantoeldimille sdddetidén neuvoston direktiivissd 96/22/EY tiettyjen hormonaalista tai
tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien kayton kieltimisesta kotieldin-
tuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta ("hormo-
nikieltodirektiivi’). Direktiivin vaatimuksia on kansallisesti pantu tdytint6on eldinten ladkitse-
mislain 8 §:n nojalla annetulla valtioneuvoston asetuksella (1054/2014) seké ladkitsemislain
kirjanpitoa koskevilla vaatimuksilla.

Virallista valvontaa koskeva asetus

Virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulain-
sddadannon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koske-
vien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi, sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/625 (’virallista valvontaa koskeva asetus’). Asetuksessa sdddetdan val-
vonnan yleisistd periaatteista, kuten valvontaviranomaisten nimeédmisestéi, toimintaperusteista
ja pétevyydestd, valvonnan suunnitelmallisuudesta, riippumattomuudesta, avoimuudesta, riski-
perusteisuudesta, raportoinnista ja maksullisuudesta, virallisia ndytteitd analysoivien laborato-
rioiden patevyydestd, analyysi- ja ndytteenottomenetelmistd sekd sddnndsten noudattamatta jit-
tamistd seuraavista toimista ja seuraamuksista. Liséksi siind sdddetddn valvontaviranomaisen
velvollisuudesta varmistua valvonnan laadusta, tuloksellisuudesta ja vaikuttavuudesta.

Virallista valvontaa koskevaa asetusta sovelletaan elintarvike- ja rehulainsdidédnnon seké eléin-
ten terveyttd ja hyvinvointia koskevien vaatimusten noudattamisen valvontaan mutta ei eléin-
ladkedirektiivin 2001/82/EY vaatimusten noudattamisen valvontaan. Eldinten l4ékitsemislailla
on kuitenkin tdytintdonpantu myos virallista valvontaa koskevan asetuksen soveltamisalaan
kuuluvaa, eldinlddkejaamien valvontaa koskevaa lainsdddantod. Virallista valvontaa koskevan
asetuksen 19 artiklassa annetaan sdénnét elintarvikkeissa ja rehussa olevien aineiden jdédmien
valvonnasta tuotannon, jalostuksen ja jakelun kaikissa vaiheissa asiaankuuluvien aineiden
osalta, mukaan lukien vierasaineet, muut kuin sallitut, kielletyt ja haitalliset aineet, joiden kéytto
tai esiintyminen eldimilld saattaa johtaa kyseisten aineiden jadmiin elintarvikkeissa tai rehussa.
Komissiolle on siirretty valta antaa delegoituja sdddoksia virallisen valvonnan suorittamista var-
ten, mukaan lukien ndytteidenotto, toimivaltaisten viranomaisten taytantdonpanotoimia koske-
via yleisid velvoitteita sekd todettuun sddnndsten noudattamatta jéttdmiseen liittyvid toimia. Vi-
rallista valvontaa koskeva asetus on tiytdntdonpantu elintarvikelailla ja eldinldékejaddmien val-
vontaa koskevien sééntdjen tdytantdonpanoa koskevat sadnndt on poistettava eldinten 14ékitse-
mislaista lain seuraavassa muutosvaiheessa.

3.3 Muu eléinléikkeisiin liittyvi Euroopan unionin ja kansallinen séiintely

Eldinterveyssddnnosto



Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/429 tarttuvista eldintaudeista seké
tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja kumoamisesta (eldinterveyssaéan-
nostd’) vahvistetaan eldinten vélilla tarttuvien ja eldimestd ihmiseen tarttuvien eldintautien eh-
kédisemisti ja torjuntaa koskevat sdédnnot. Eldinterveyssddnndstossé sdddetdin mm. toimijoiden
ja eldinldédkéreiden vastuista koskien eldinten terveytté ja eldinlddkkeiden maltillista kayttoa.

Eldintautilaki

Eldintautilaissa (76/2021) sdéddetdén tiettyjen eldintautien vastustamista koskevien Euroopan
unionin sdédosten ja niiden nojalla annettujen sddddsten taytdntdonpanosta siltd osin kuin niiden
taytdntoonpanosta ei sdddetd muun lain nojalla. Eldintautilaissa sdddetdan myds pakollisesta
zoonoosivalvonnasta, vapaachtoisesta terveysvalvonnasta seké pitopaikkojen terveysluokituk-
sesta. Maa- ja metsitalousministerion asetuksella sdédetién, mitd pitopaikkoja ja minké eldin-
tautien valvontaa pakollinen zoonoosivalvonta koskee, sekd annetaan tarkemmat sédénnokset
valvontaan sisdltyvistd velvoitteista.

Eldinsuojelulaki

Eldinsuojelulain (247/1996) tarkoituksena on suojella eldimié kédrsimykseltd, kivulta ja tuskalta
sekd edistdd eldinten hyvinvointia ja hyvda 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 eldinlddkéari. Eldimen
suoritus- ja tuotantokykyyn vaikuttaminen ladkkeilld tai muilla vastaavilla aineilla on kielletty.
Tarpeetonta kipua tai tuskaa tuottavien vélineiden, laitteiden ja aineiden valmistus, maahan-
tuonti, myynti, luovutus ja kéytto eldimen hoitoon, kisittelyyn, kiinniottamiseen, kuljettami-
seen, tainnuttamiseen tai lopettamiseen on kielletty. Eldinsuojelulaissa tarkoitetun tuotantoel&i-
men omistajan tai haltijan on pidettivé kirjaa eldimelle annetuista ladkinnéllisistd hoidoista.
Eldinsuojelulaissa sdddetddn eldinten suojelusta lopetuksen yhteydessd annetun neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1099/2009 (’lopetusasetus’), valvonnasta ja muusta asetuksessa edellytetysta
taytdntoonpanosta. Liséksi eldinsuojelulaissa sdddetdédn eldimen hoitoon, kisittelyyn, kiinniot-
tamiseen, kuljettamiseen, tainnuttamiseen tai lopettamiseen tarkoitettujen vilineiden, laitteiden
ja aineiden, joiden kéytto ilmeisesti aiheuttaa eldimelle tarpeetonta kipua tai tuskaa, valmistuk-
sen, maahantuonnin, myynnin, luovutuksen ja kayton kieltimisesta.

Eldintunnistusjdrjestelmdstd annettu laki

Eldintunnistusjérjestelmésti annetussa laissa (238/2010) sidddetddn eldimistd vastuussa olevien
toimijoiden, eldinten pitopaikkojen ja eldinten tunnistamisesta, rekisterdimisesta ja jéljittdmi-
sestd (eldintunnistusjarjestelmd). Eldinlajeista, jotka kuuluvat lain soveltamisalaan, sdddetdan
maa- ja metsdtalousministerion asetuksella siten kuin eldinten tunnistamista, terveyttd, hyvin-
vointia, eldinperdisid sivutuotteita, kansanterveytta tai elintarviketurvallisuutta koskeva Euroo-
pan unionin lainsdddénto taikka eldintauteja, eldinten ja ihmisten vélill4 tarttuvia tauteja tai maa-
taloustukia koskeva kansallinen lainsdddéntd edellyttdvdt. Lailla on pantu tdytintoon EU:n
eldinten tunnistamista koskevat sdddokset. Eldinten tunnistaminen on tarpeen eldinten tervey-
den ja hyvinvoinnin, elintarviketurvallisuuden, eldintautien ja eldinten ja ihmisten vélill4 tarttu-
vien tautien torjumiseksi sekd maataloustukien vuoksi.

Zoonoosit ja niiden seuranta
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Eldinten ja ihmisten vélilla tarttuvien elintarvikeperdisten taudinaiheuttajien valvonnasta sdéde-
tddn 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 vihentdd zoonoosien aiheuttajien esiintyvyytté ja pienen-
tad 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 sddddksid. Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 Gallus gallus -lajin tdysikasvuisissa siitosparvissa esiin-
tyvien Salmonellan serotyyppien vdhentdmistd koskevan unionin tavoitteen osalta annetussa
komission asetuksessa (EU) N:o 200/2010, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 2160/2003 taytantoonpanosta lajin Gallus gallus munivissa kanoissa esiintyvien tiettyjen
salmonellan serotyyppien vihentdmisti koskevan unionin tavoitteen osalta sekd 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 saadetystd broileriparvissa esiintyvdn Salmonella Enteritidisin ja Salmonella Typhi-
muriumin vihentdmisti koskevasta unionin tavoitteesta annetussa komission asetuksessa (EU)
200/2012 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2160/2003 sdddetysta
kalkkunaparvissa esiintyvien Salmonella Enteritidis- ja Salmonella Typhimurium -tartuntojen
vahentdmistd koskevasta unionin tavoitteesta annetussa komission asetuksessa (EU) 1190/2012
sdddetddn siitd, kuinka siipikarjan salmonellavalvonta tulee jasenvaltioissa kansallisin valvon-
taohjelmin toteuttaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 nojalla on annettu myods
komission asetus (EY) N:o 1177/2006 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
2160/2003 taytintodnpanosta siltd osin kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat erityisten
valvontamenetelmien kayttod siipikarjassa esiintyvian salmonellan kansallisissa valvontaohjel-
missa. Komission asetuksessa (EY) N:o 1177/2006 saddetdan mikrobilddkkeiden ja rokotteiden
kaytostd salmonellan torjunnassa kansallisissa siipikarjan salmonellavalvontaohjelmissa. Sal-
monella on merkittdvd zoonoosibakteeri. Mikrobilddkeresistenssin kehittyminen, valikoitumi-
nen ja levidminen eldintuotannon kautta voi olla kansanterveydellinen riski. Mikrobilddkeresis-
tenssin kehittymisen vilttdmiseksi komission asetuksella (EY) N:o 1177/2006 on kielletty mik-
robilddkkeiden kdyttd salmonellan torjunnassa joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta.

Tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston padtdoksen 90/424/ETY
muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2003/99/EY nojalla sdddetdin mikrobildékeresistenssin seuran-
nasta. Yhdenmukaiset sd&innot mikrobilddkeresistenssin seurantaan ja raportointiin on annettu
zoonoottisten bakteerien ja indikaattoribakteerien mikrobildédkeresistenssin seurannasta ja ra-
portoinnista seké tiytéintoonpanopéddtoksen 2013/652/EU kumoamisesta annetulla komission
taytantoonpanopaitokselld (EU) 2020/1729. Suomessa Ruokavirasto toteuttaa mikrobildédke-
resistenssin seurannan ja raportoinnin.

Elintarvikehygienia

EU:n elintarvikelainsdddidnnolld annetaan toimijoille yleiset sddnndkset elintarvikkeiden hy-
gieenisestd tuotannosta sekd yksityiskohtaiset sddnnokset eldimistd saatavien elintarvikkeiden
tuotannosta seka niitd koskevasta virallisesta valvonnasta. EU:n ns. hygieniapaketti kasittda seu-
raavat kolme asetusta: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus elintarvikehygieniasta (EY)
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N:o 852/2004, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus eldinperéisid elintarvikkeita koske-
vista erityisistd hygieniasdanndistd (EY) N:o 853/2004, jdljempidna eldimistd saatavien elintar-
vikkeiden hygienia-asetus ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ihmisravinnoksi tarkoi-
tettujen eldinperdisten tuotteiden virallisen valvonnan jarjestimisti koskevista erityissddnndisté
(EY) N:o 854/2004. Eldimistd saatavien elintarvikkeiden hygienia-asetus edellyttdd teuraaksi
lahetettivien eldinten ladkityksid koskevien tietojen toimittamista (ketjuinformaatio) teurasta-
molle silloin, kun teurastettaville eldimille on laddkkeiden kdyton johdosta asetettu teurasvaro-
aika.

Elintarvikelaki

Elintarvikelakia sovelletaan elintarvikkeisiin, elintarviketuotantoon kéytettiviin eldimiin, elin-
tarvikekontaktimateriaaleihin, elintarvike- ja kontaktimateriaalitoimintaan, elintarvikealan ja
kontaktimateriaalialan toimijoihin seki elintarvikevalvontaan kaikissa elintarvikkeiden ja elin-
tarvikekontaktimateriaalien tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa. Elintarvikelain ja l4ékitse-
mislain nojalla on sédédetty eldinlddkejadmien ja kiellettyjen lddkeaineiden tutkimisesta elai-
mistd saatavissa elintarvikkeissa ja eldvissd eldimissd seké toimista l0ydettdessa jadmid naista.
Elintarviketurvallisuusvirasto vastaa kansallisen vierasainevalvonnan suunnittelusta ja toteu-
tuksesta. Uusi elintarvikelaki (297/2021) tuli voimaan 21 pdivéna huhtikuuta 2021.

Rehulaki

Rehulaki (1263/2020) koskee rehuja ja niiden kisittelya, rehualan toimijoita seké valvontaa kai-
kissa rehujen tuotanto-, valmistus- ja jakeluvaiheissa. Ladkerehu on eldinlddkkeen ja rehun se-
koitus, joka on valmistettu markkinoille saattamista varten ja jota sydtetddn eldimelle sen 144k-
keellisten ominaisuuksien vuoksi. Laissa sdddetddn lddkerehujen valmistuksen, myynnin, va-
rastoinnin, pakkaamisen ja kuljetuksen edellytyksistd. Ladkerehun valmistaja ja jélleenmyyja
saavat luovuttaa ladkerchua eldimen omistajalle tai haltijalle ainoastaan eldinladkarin lddkere-
humairdyksen perusteella. Rehulain nojalla annetussa maa- ja metsdtalousministerion asetuk-
sessa annetaan tarkempia sdannoksid ladkerechujen valmistusta koskevista vaatimuksista, val-
mistusta ja luovutusta koskevasta kirjanpidosta, toiminnan jirjestimisestd, ladkerechun maéaraa-
misestd ja luovutuksesta seké tuonnista. Rehulailla ja sen nojalla annetulla maa- ja metsitalous-
ministerion asetuksella on pantu tdytintoon ladkkeitd sisdltdvien rehujen valmistuksesta, mark-
kinoille saattamisesta ja kayttod koskevista vaatimuksista yhteisossa annettu neuvoston direk-
tiivi 90/167/EY, Eldinlddkarin oikeudesta antaa ladkerehumaiirdys ei sdddetd rehulaissa, vaan
sen katsotaan siséltyvin ammatinharjoittamislain 10 §:d4n.

Eldinlddkintdhuoltolaki

Eldinladkintdhuoltolakia (765/2009) sovelletaan eldinlddkaripalveluihin, eldimistd saatavien
elintarvikkeiden alkutuotannon terveydelliseen valvontaan, muuhun elintarvikkeiden turvalli-
suuden valvontaan, eldintenpidon terveydelliseen valvontaan, eldintautien vastustamiseen ja en-
nalta ehkéisemiseen sekd eldinsuojeluun. Lain tarkoituksena on varmistaa kuntien jérjestdmien
eldinlddkaripalveluiden saatavuus ja laatu sekd muiden eldinldékaripalveluiden valvonta. Li-
séksi lain tarkoituksena on varmistaa elintarvikkeiden turvallisuuden seki eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin valvonta. Eldinlddkintdhuoltolaissa sdddetddn eldinladkaripalveluilta edellyte-
tyistd toimintaedellytyksistd, kuten toimitiloista, tyovélineistd ja henkilokunnasta. Eldinlaakin-
tdhuoltolain 28 §:n mukaan eldinldédkéripalveluiden on oltava eldinlddketieteellisesti asianmu-
kaisia.
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Ruokavirastolle on annettu velvoite laatia valtakunnallinen valvontaohjelma elainlddkaripalve-
luiden saatavuuden ja laadun sek eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvonnasta. Ohjelma on
osa parlamentin ja neuvoston virallista valvontaa koskevan asetuksen (EU) 2017/625 mukaista
kansallista monivuotista valvontasuunnitelmaa. Eldinladkintdhuoltolain nojalla aluehallintovi-
rasto huolehtii myds EU:n tiettyjen maataloustukien ehtojen noudattamisen valvonnasta muun
muassa siltd osin kuin se koskee tiettyjen ldékeaineiden kéyttdd, joiden kéyttd on kielletty tai
joiden kidytt6d on rajoitettu, ja tuotantoeldimen omistajan tai haltijan lddkekirjanpidon tarkas-
tusta.

Laki tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta
Koe-eldimet, joita ei kéytetd elintarvikkeena tai rehuna

Laissa tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelusta (497/2013) sdddetdén
eldinten pidosta eldinkokeita varten ja eldinten kayttdmisesté eldinkokeisiin. Koe-eldintoiminta
on luvanvaraista. Eldinkokeilla voidaan testata esimerkiksi ihmisille tai eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden laatua, tehokkuutta ja turvallisuutta niiden kehittimiseen tai tuotantoon liittyen. Li-
séksi ladkkeiden anto koe-eldimille voi olla tarpeen eldinkokeen suorittamiseksi esimerkiksi
eldimen nukuttamista tai kivunlievitystd varten. Koe-eldimille annetaan lisdksi lddkkeitd niiden
sairauden tai terveyden hoitoa varten. Paédsaéntoisesti eldinkokeet suoritetaan erillisissé, niihin
tarkoitetuissa tiloissa. Koe-eldimid ei voida teurastaa elintarvikkeeksi tai rehuksi, jos ei voida
varmistua siitd, ettd koe-eldimesti ei aiheudu riskid ihmisten tai eldinten terveydelle. Ladkitse-
mislakia ei sovelleta sellaisiin koe-eldimiin, joita ei kéyteta elintarvikkeena tai rehuna.

Koe-eldimet, joita kiytetddn elintarvikkeena tai rehuna

Eldinkokeeksi katsotaan myds esimerkiksi ruokintakokeet tai eldinten kdyttdytymiseen tai hy-
vinvointiin liittyvét kokeet, joissa eldimié ei ole itse kokeen vuoksi tarve 1adkitd. Eldimié voi
kuitenkin olla tarve l14dkitd normaaleista terveyden- tai sairaanhoidollisista syistd. Liséksi elin-
tarviketuotantoeldimilld voidaan tutkia niille tarkoitettujen lddkkeiden vaikutuksia kenttdolo-
suhteissa. Téllaiset 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. Ladkitsemislakia sovelletaan tillaisiin koe-eldimiin.

Eldinlidkkeiden myyntilupa-asetus

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ld4kkeitd koskevista unionin lupa-, valvonta- ja ladketurva-
toimintamenettelyjen vahvistamisesta ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta sdddetidén Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 ('myyntilupa asetus’). Myyn-
tilupa-asetus koskee eldinlddkevalmisteita, joille haetaan keskitettyd myyntilupaa koko EU:n
alueelle. Myyntilupa-asetus on pantu taytantoon ladkelailla (395/1987) ja sen nojalla annetuilla
saannoksilla.

Lddkelaki
Ladkelaki (395/1987) koskee ladkkeitd, mukaan lukien eldinldadkkeet, niiden valmistusta, maa-
hantuontia, jakelua, vilittimistd ja myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta, edellé mainittua

toimintaa harjoittavia ladketehtaita, laéketukkukauppoja, lddkkeiden valittdjid ja apteekkeja,
ladkkeiden turvallisuustutkimuksia tekevié laboratorioita seké lddkkeiden valmistusta ja jakelua
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sairaaloissa ja terveyskeskuksissa. Ladkelain sdénnoksid ei sovelleta valmisteisiin, joita kéyte-
tddn ainoastaan akvaariokalojen lois-, sieni- tai bakteeritautien hoitoon eiké vain lemmikkeiné
pidettidvien hakkilintujen, terraarioeldinten tai pikkujyrsijoiden vitamiinivalmisteisiin.

Laidkelain nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea toimii kansallisena 144k-
keiden myynti- ja muita kulutukseen luovuttamista koskevia lupia myontavéné viranomaisena
sekd valvoo lddkealan toimijoita. Eldinlddkareitd koskevien lddkelain sddnndsten valvonnasta
vastaavat Ruokavirasto ja aluehallintovirastot. Valvonta on osa eldinten ladkitsemisen valvon-
taa. Ladkelaissa on my0s annettu maa- ja metsitalousministeriolle valtuudet kieltdd immunolo-
gisten eldinlddkkeiden kiyttd, jos niiden kdyttd aiheuttaisi haittaa kansalliselle tautivastustuk-
selle tai jos tautia ei esiinny Suomessa. Lailla ja sen nojalla annetuilla sdédnnoksilld on pantu
taytantoon EU:n lddkkeiden myyntilupien arviointia, myontdmisti ja valvontaa koskevat sdén-
nokset sekd ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen ladkkeiden osalta. Ladkelakia muutetaan par-
haillaan eldinlddkeasetuksen tiytdntdonpanemiseksi sosiaali- ja terveysministerion hallinnon-
alan osalta.

Huumausainelaki

Huumausainelaissa (373/2008) méaaritelladn huumausaineiksi luokiteltavat aineet. Lain mukaan
eldinldékarilla on oikeus késitelld huumausaineeksi luokiteltavia ladkkeité eldinlddkinnéllisessé
tarkoituksessa. Eldinladkérin on varastoitava ja sdilytettivd huumausaineet siten, etteivit sivul-
liset padse niihin késiksi. Huumausaineiden késittely edellyttdad eldinléédkariltd erillistd huu-
mausainekirjanpitoa, jota on siilytettdva kuusi vuotta. Eldinladkéreiden osalta lain mukaisia
valvontaviranomaisia ovat Ruokavirasto ja aluehallintovirastot.

Kemikaalilaki

Kemikaalilaki (744/1989) koskee kemikaaleja sekd niiden valmistusta, maahantuontia, markki-
noille luovuttamista, jakelua, pakkaamista, myyntid ja muuta luovuttamista, varastointia, hal-
lussapitoa ja sdilyttamistd, kdyttod, maastavientid, testaamista, mainostamista sekd muuta néihin
rinnastettavaa kemikaalien késittelyd. Lakia sovelletaan myos biosidi-valmisteisiin. Biosidien
desinfiointiaineryhméén kuuluvat muun muassa eldinten hygienian hoitoon kéytettivit biosidi-
valmisteet sekd elintarvike- ja rehutilojen ja juomaveden desinfiointiaineet. Tuholaistorjunta
aineiden ryhmédan kuuluvat muun muassa haittacldainmyrkyt seké karkotteet ja houkutteet, joita
voidaan kéyttié elintarvike- ja eldintiloissa tai suoraan eldimiin. Muita biosidi-valmisteita ovat
esimerkiksi elintarvike-ja rehuvarastojen siilytysaineet. Kemikaalilailla on pantu tdytantoon
biosidi-tuotteiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin 98/8/EY sddnnokset. Vuoden 2013 syyskuun alusta Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetus (EU) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja nii-
den kéytostd 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 tiaytdnto6n EU:n
ladkinnéllisid laitteita koskeva lainsdddéantd. Laki koskee muun muassa terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden ja niiden lisdlaitteiden suunnittelua, valmistusta, markkinoille saattamista,
ammattimaista kdyttod, markkinointia ja jakelua. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ovat
esimerkiksi instrumentit, laitteet, vilineet, ohjelmistot ja materiaalit, joita kdytetddn ihmisen
sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen, elintoimintojen tut-
kimiseen tai sddtelyyn tai hedelmdittymisen sédételyyn. Eldinladkinnéssd kéytettavét laitteet ja
tarvikkeet ovat pitkélti samoja kuin ihmisten terveydenhuollossa eiké niistéd ole erikseen sdé-
detty EU-lainsdadannossé eikd kansallisessa lainsdaddannossa.
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Laki eldinten sekd erdiden tavaroiden tuontivalvonnasta

Eléinten sekd erdiden tavaroiden tuontivalvonnasta annetussa laissa (1277/2019) ("tuontilaki’)
annetaan tdydentdvit sddnnokset virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka
suoritetaan elintarvike- ja rehulainsédédédnnon ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien ter-
veyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sdintojen soveltamisen varmistamiseksi. Eldinladke-
asetuksen 118 artiklan mukaisesta unioniin tuotavien eléinten tai eldinperdisten tuotteiden val-
vonnasta sdddetdin virallista valvontaa koskevalla asetuksella ja tuontilailla.

Jdatelaki, ympdristonsuojelulaki ja terveydensuojelulaki

Jatteeseen, jatehuoltoon ja roskaantumiseen seki tuotteisiin ja toimintaan, joista syntyy jatetta,
sovelletaan jatelakia (646/2011). Jatteestd aiheutuvan ympariston pilaantumisen ehkdisemisesté
sdddetddn lisdksi ymparistonsuojelulaissa (527/2014) ja jatteestd aiheutuvien terveyshaittojen
ehkidisemisestd lisdksi terveydensuojelulaissa (763/1994). Edelld mainittuja lakeja sovelletaan
myos eldinlddkejatteeseen. Eldinlddkeasetuksen 117 artiklan mukaisesta eldinldadkejitteen ke-
rddmisestd ja hdvittdmisestd sdddetddn jatelailla.

3.4 Mikrobilidiikeresistenssin torjunta

Mikrobilddkkeiden kdyton vihentdmiseksi ja mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi on kehitetty
kansainvélisié, eurooppalaisia ja kansallisia strategioita ja toimintasuunnitelmia. Strategioiden
taytdntoonpano kattaa sekd vapaachtoisia toimia ettd pakollisia, lainsdddannolld sdddettavia toi-
mia. Toimissa on korostettu muun muassa eldinlddkirin vastuuta, laboratoriotutkimuksiin pe-
rustuvaa diagnoosia, rajoituksia tiettyjen mikrobilddkkeiden kiytossé seki yleisesti ladkkeiden
kéyttotarpeiden viahentdmistd parantamalla eldinten terveyttd ja hyvinvointia seké infektioiden
torjuntaa.

WHO:n yleiskokouksen pditds 67.25 on edellyttanyt jasenmailta kiireellisid toimia mikrobilda-
keresistenssin torjumiseksi. WHO on julkaissut toimintaohjelman ja ohjeet kansallisten toimin-
taohjelmien laatimiseen. My6s Global Health Security Agenda nostaa mikrobildékeresistenssin
esiin. Maailman eldintautijarjestd (OIE) on tehnyt omat suosituksensa ja Euroopan unioni edel-
lyttdd jasenmailtaan toimia mikrobilddkeresistenssin 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 hyviksyi kesdkuussa 2012 ja kesdkuussa 2020 paatelméat
resistenssin vastustamistoimista. Sekd komission ettd neuvoston linjauksissa korostetaan hallit-
tua mikrobilddkkeiden kayttod, kdyton perustumista laboratoriotutkimuksiin, koulutuksen ja tie-
dotuksen roolia sekd kansallisia strategioita ja toimintasuunnitelmia. Komission taytantdonpa-
notoimet ovat siséltineet muun muassa eldinlddkkeitd, ladkerehuja ja mikrobildédkeresistenssin
seurantaa koskevan lainsddddnndn uudistamisen, mikrobilddkekulutustietojen keruun vakiin-
nuttamisen sekd maltillisen mikrobilddkekayton ohjeistuksen laatimisen.

Suomessa julkaistiin ensimmdinen poikkihallinnollinen (STM ja MMM) suositus bakteerien
ladkeresistenssin torjumiseksi ja mikrobildékepolitiikan kehittdmiseksi kevéélla 2000. Mikro-
bilddkeresistenssin torjunnan nykyinen kansallinen (STM, MMM ja YM) toimintaohjelma on
laadittu vuosille 2017-2021 ja toimintaohjelma pdivitetddn seuraavalle viisivuotiskaudelle.
Mikrobilddkeresistenssin torjunta vaatii laaja-alaista, koko yhteiskunnan kattavaa toimintaa,
missd otetaan yhteinen terveys (One Health) -ldhestymistavan mukaisesti huomioon ihmiset,
eldimet, kasvit, elintarvikkeet ja ympérist6. Toimintaohjelmassa mikrobiléédkeresistenssin tor-
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juntaa késitellddn erikseen ja yhdessd ihmisten terveydenhuollon, eldinten ja elintarviketurval-
lisuuden sekd ympériston kannalta. Toimintaohjelma koostuu kuudesta mikrobildédkeresistens-
sin torjunnan kannalta keskeisesti toiminta-alueesta: 1. koulutus ja kansalaisvalistus, 2. kansal-
lisesti koordinoitu One Health -seuranta siséltden mikrobilddkeresistenssiseurannan ja mikrobi-
ladkekayton seurannan, 3. infektioiden ehkéisy ja moniresistenttien bakteerien levidmisen esta-
minen, 4. mikrobilddkekdyton ohjaus, 5. tutkimustoiminta ja 6. hallinnolliset rakenteet. Lain-
sdddannon uudistaminen on osa hallinnollisten rakenteiden varmistamista.

Mikrobildédkeresistenssi on valtioiden rajat ylittiva terveysuhka, joka vaatii jatkuvaa valmiutta
ja torjunnan hyvén tason sailyttdmistd. Uusiin uhkiin on kyettdva reagoimaan nopeasti. Mikro-
bilddkeresistenssin seurannalla mitataan torjuntatoimien tehokkuutta ja todetaan uudet uhat.
EU:n resistenssiseuranta perustuu zoonoosilainsdddiantoon ja sitd koskeva komission taytin-
toonpanopaitds (EU) 2020/1729 antaa uudet ajantasaistetut sddnnot mikrobilddkeresistenssin
seurannasta ja raportoinnista. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) kokoaa ja
vuosittain jasenvaltioiden ldhettimait resistenssitiedot elintarvikkeissa. Euroopan tautieneh-
kéisy- ja -valvontakeskus (ECDC) kerdé ihmisten, eldinten ja elintarvikkeiden mikrobildike-
resistenssin yhteenvetotietoja EU:ssa. EFSA ja ECDC tuottavat vuosittain yhteenvetoraportin
kaikkien mikrobilddkeresistenssin seurantaan osallistuvien Euroopan maiden seurannan tulok-
sista koskien ihmisid ja elintarvikeketjua. Suomessa eldimillé ja elintarvikkeissa esiintyvien
bakteereiden mikrobilddkeherkkyyttd seurataan FINRES-Vet-ohjelmassa.

Mikrobilddkkeiden kulutustietoja on alettu kerdtd EU:ssa kerétd vuonna 2009 alkaneessa Euro-
pean Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC) hankkeessa komission
toimesta ja sen vetovastuu on Euroopan ladkevirastolla (EMA). Hankkeen tuloksista on jul-
kaistu vuosittain kulutustietoja kerdnneiden maiden tiedot. Vuoden 2018 tiedot on saatu 31 val-
tiolta. Jasenvaltiot ovat olleet mukana tiedonkeruussa vapaachtoisesti mutta uusi eldinlddkease-
tus edellyttia, ettd jisenvaltiot kerddvét vertailukelpoista tietoa eldimille kdytettyjen myynti- ja
kiyttomadrien tiedoista, jotta voidaan arvioida niiden kiyttod erityisesti elintarviketuotan-
toeldimille.

3.5 Nykytilan arviointi

Eldinladkedirektiivissd annetut, eldinlddkkeiden kayttod seké lddkekirjanpitoja koskevat lain-
sdddantoohjeet on pantu tdytintoon ladkitsemislailla ja sen nojalla annetuilla asetuksilla. Eldin-
ladke- ja ladkerehumdiriysten antamista koskevat lainsdddantdohjeet on puolestaan pantu tiy-
tdntdon ammatinharjoittamislailla sekd ammatinharjoittamislain nojalla annetulla asetuksella.
Eldinten ja eldinperdisten tuotteiden tuontivaatimukset on pantu taytantdon tuontilailla ja eldin-
ladkejatteen kerddmistd ja havittimisti koskevat vaatimukset jatelailla. Hormonikieltodirektii-
vissd annetut, erdiden hormonien ja muiden kasvua edistivien aineiden kéyton kieltimisesta tai
rajoittamisesta tuotantoeldimille koskevat lainsdddéntoohjeet on pantu tiytdntoon l4édkitsemis-
lain nojalla annetulla asetuksella. Vierasainevalvontadirektiivissd annetut, eldimisti saatavien
elintarvikkeiden eldinlddkejdédmien ja muiden vieraiden aineiden valvonnasta seké kiellettyjen
ladkeaineiden kdyton valvonnasta annetut lainsdddantdohjeet on pantu tdytantoon elintarvike-
lailla ja ladkitsemislailla. EU-sdddosten kansallista tdytdntdonpanoa on jatkossa tarpeen yksin-
kertaistaa ja selkeyttdd, jotta kansallisten sddnndsten péivittdiminen EU-lainsdddannén muuttu-
essa on jatkossa yksinkertaisempaa.

Eldinladkedirektiivi on korvattu eldinlddkeasetuksella, jota aletaan soveltaa 28.1.2022 alkaen.
Muutoksen johdosta eldinlddkedirektiivin lainsdddéntoohjeet muuttuvat kaikissa jasenvaltioissa
suoraan eldinlddkeasetuksen perusteella voimassa oleviksi sddnnodiksi. Kansallisesti sdddetti-
viksi jédvéat vain ne sdanndt, jotka ovat tarpeen eldinldékeasetuksen tiyténtoonpanemiseksi tai
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joiden kansallinen sédtdminen on eldinlddkeasetuksen perusteella mahdollista ja todettu kansal-
lisesti tarpeelliseksi. Muilta osin kansalliset sidnndkset on poistettava ladkitsemislaista ja am-
matinharjoittamislaista seké niiden nojalla annetuista asetuksista. Samalla on kuitenkin varmis-
tettava, ettd lddkitsemislailla tdytdntoon pannut, muiden EU-sdidddsten sddnnokset jadvit tarvit-
tavilta osin ennalleen. Ladkitsemislakia ja sen nojalla annettuja asetuksia on kéytettdva ja so-
vellettava yhdessa eldinlddkeasetuksen ja muiden EU-sddddsten kanssa, minkd vuoksi laékitse-
mislain osalta on varmistettava, ettd se muodostaa johdonmukaisen ja toimivan kokonaisuuden
kaikkien niiden EU sdadosten kanssa, joita silld pannaan taytantdon.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset
4.1 Keskeiset ehdotukset

Ladkitsemislakiin esitetyissd muutoksissa on padosin kyse eldinlddkeasetuksen kansallisesta
taytdntoonpanosta. Kansallisesta tarpeesta johtuvia muutoksia on muutamia. Ladkitsemislaissa
sdddettiisiin niistd asioista, joista on tarpeen sditii kansallisesti eldinldékeasetuksen tdytantoon
panemiseksi. Siind sdddettéisiin my0s eldinlddkeasetukseen sisiltyvén liikkumavaran kéytosta
koskien muun muassa tiedonkeruun aloitusaikataulua, eldinlddkéarin kansallisesti rajoitettua va-
hittdismyyntiroolia sekd kirjanpitovaatimuksia sellaisista eldinlddkkeitd koskevista tapahtu-
mista, jotka eivit edellytd eldinlddkemadraysta. Liséksi, jotta mikrobilddkkeiden hallitun kdyton
kannalta hyvé kansallinen tilanne séilyisi, siind sdddettdisiin maa- ja metsitalousministerion oi-
keudesta rajoittaa entisestién tiettyjen mikrobilddkkeiden kéyttoa tai kieltdd se eldinladkinnédssa
alueellaan, jos ndiden mikrobildékkeiden antaminen eldimille on vastoin mikrobildékkeiden hal-
littua kdyttod koskevan kansallisen politiikan tiytdntoonpanoa. Liikkumavaran kdyton avulla
kansallinen séédntely pyritdédn sdilyttimain pitkdlti voimassa olevaa lakia vastaavana.

Tarkoitus on, ettd kansallisesta asetustasoisesta sddntelystd poistetaan kohdat, jotka ovat pail-
lekkaisié tai ristiriidassa eldinlddkeasetuksen sddnnosten kanssa. Voimaan jatettdisiin ne sdin-
nokset, joiden katsotaan olevan edelleen tarpeen eldinlddkeasetusta tiydentdvind sddnnoksind
tai jonkin muun EU-sdddoksen, kuten hormonikieltodirektiivin tdytantoon panemiseksi.

Tietojen keruu eldimille kéytetyistd mikrobilddkkeistd

Eldinlddkeasetuksen 57 artiklassa sdddetddn jasenvaltioille velvollisuus kerita tietoa eldimille
kéytetyistd mikrobilddkkeistd. Jasenvaltioiden on keréttévé asiaan liittyvidd ja vertailukelpoista
tietoa eldimille kdytettyjen mikrobilddkkeiden myyntiméaarista ja kdytostd, etenkin jotta voidaan
suoraan tai vélillisesti arvioida niiden kdyttda elintarviketuotantoeldimille tuotantotiloilla. Ar-
tiklassa sdddetddn madrdajoista tiedonkeruulle. Sen mukaan jasenvaltioiden on voitava soveltaa
tiedonkeruun osalta vaiheittaista ldhestymistapaa. Kahden vuoden kuluessa 28 péivistd tammi-
kuuta 2022 on kerittidva tiedot ainakin lajeista ja tuotantomuodoista, jotka sisdltyvit komission
taytintdonpanopditokseen 2013/652/EU sellaisena kuin se oli 11 pdivdnd joulukuuta 2018 ja
viiden vuoden kuluessa 28 paivastd tammikuuta 2022 on keréttiva tiedot kaikista elintarvike-
tuotantoeldinten lajeista. Lisdksi kahdeksan vuoden kuluessa 28 péivéstd tammikuuta 2022 on
kerdttava tiedot kaikista muista kasvatettavista tai pidettivistd eldimistd. Sddnndkset eivt vel-
voita kerddméén tietoja luonnollisilta henkil6ilta, jotka pitivit seuraeldimia.

Eldinladkeasetus jéttaa siis tiedonkeruun osalta jésenvaltioille liikkkumavaraa. Suomi kayttdisi
litkkkumavaraa niin, ettd kaikkien mikrobilddketietojen keruu aloitettaisiin heti ja yhtdaikaisesti
samaan aikaan ladkitsemislain tultua voimaan tiedon luotettavuuden parantamiseksi ja kaytto-
tiedon validoimiseksi.
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Luotettavan tiedon kerdédminen vie aikaa. Kun tiedonkeruujirjestelmé luodaan, Ruokaviraston
arvion mukaan kestdd 3-5 vuotta, ennen kuin tieto on luotettavaa. Jos tiedonkeruu aloitettaisiin
asteittain siind aikataulussa kuin eldinlddkeasetus mahdollistaa, Suomen mikrobilddkkeiden ko-
konaiskéytostd olisi luotettavaa tietoa vasta 2030-luvun puolivélissd, koska vasta kahdeksan
vuoden kuluessa 28 pdivéstd tammikuuta 2022 olisi asetuksen mukaan viimeistdan keréttava
tiedot kaikista muista kasvatettavista tai pidettavista eldimistd. Kéyttotiedon validointiin kéyte-
tadn ladketukuista saatavaa tietoa mikrobilddkkeiden myynnisté. Jos tiedon kerdédminen aloitet-
taisiin asteittain, voitaisiin validointia tehdd vasta viimeisessi vaiheessa, kun tietoa kerittisiin
my0s kissoista ja koirista sekd turkiseldimistd. Eldinladdkeasetus edellyttia, ettd jasenmailla on
kiytossddn menetelmait, joilla tiedon luotettavuus voidaan varmistaa. Eldinladkéreiden tallenta-
man tiedon luotettavuutta ei voitaisi varmentaa, jos tiedon keruuta ei aloitettaisi kaikista lajeista
yhtdaikaisesti.

Lisdksi perusteena on tarve seurata mikrobilddkkeiden kdytt6d turkiseldimilla. Turkiseldinsek-
tori on merkittdva mikrobilddkkeiden kayttdja. Mikrobilddkeresistenssin hillitsemiseksi sektorin
mikrobilddkkeiden kiytt6d on pystyttdva seuraamaan mahdollisimman pikaisesti. Lisdksi 144-
kerehuasetuksen 13 artiklan 5 kohdassa sdddetdin, ettd jdsenvaltiolla on oltava kdytossdén me-
nettelyt, joilla varmistetaan, ettd toimivaltaisilla viranomaisilla on asiaankuuluvat tiedot turkis-
eldimille ladkerchua antavista eldintenpitéjistd mutta kuitenkin niin, ettd viltetdadn paallekkai-
syyttd ja tarpeettomia hallinnollisia rasitteita. Turkiseldimille kaytettdvien mikrobilddkkeiden
seurannan aikaistettu aloittaminen hyodyttid siten myos lddkerehuasetuksen tavoitteita.

Eldinlddkeasetuksen 57 artiklan tarkoittamien mikrobildédketietojen lisdksi kansallisesti sdédet-
tdisiin keruuvelvoite myds véaérinkayttoon soveltuvien eldinlddkkeiden myyntiméaérille. Tiedon
kerddmiselld pyritdén ehkdisemdin lddkemadrdysten vadrentdmistd sekéd kyseisten lddkkeiden
vidrinkayttod.

Laidkitsemislain 33 §:n mukaan maa- ja metsétalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tar-
kempia sddnndksid mikrobilddkkeiden kiyttod koskevien tietojen sekd vadrinkdyttéon soveltu-
vien ladkkeiden myyntiméérid koskevien tietojen toimittamisesta. Tiedonkeruun toteutumisen
varmistamiseksi 42 §:44n lisdttdisiin valvontaviranomaisen oikeus tehostaa 33 §:ssé tarkoitettua
tiedonsaantioikeutta uhkasakolla. Mahdollisuudella miérata uhkasakko pyritdén varmistamaan,
ettd valvontaviranomainen saa pyytimaénsé tiedot. Valvontaviranomaisen tiedonsaannissa on
voimassa olevan lain aikana havaittu puutteita, ja muutoksella pyritidén korjaamaan tilannetta ja
samalla varmistamaan, ettd erityisesti eldinlddkeasetuksen 57 artiklassa tarkoitettu mikrobildé-
ketietojen kerddminen saadaan toteutettua ja tiedot toimitettua Euroopan ladkevirastolle.

Eldinlddkdrin oikeus hankkia ja luovuttaa lddkkeitd

Eldinlddkeasetuksen 101 artiklassa sdddetddn, ettd tukkukauppias saa toimittaa eldinlddkkeité
ainoastaan henkiléille, joilla on lupa harjoittaa vahittdismyyntiéd jasenvaltiossa 103 artiklan 1
kohdan mukaisesti, muille tukkukauppiaille taikka muille henkildille tai yhteisoille kansallisen
lainsdddannon mukaisesti. Lisdksi 101 artiklassa sdddetdén, ettd tukkukauppiaan on varmistet-
tava vastuunsa rajoissa eldinlddkkeen asianmukainen ja keskeytymiton toimittaminen henki-
16ille, joilla on sitd koskeva vihittdismyyntilupa 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, asianomai-
sen jésenvaltion eldinten terveyttd koskevien tarpeiden tdyttamiseksi. Eldinlddkeasetuksen 103
artiklan 1 kohdan mukaan eldinlddkkeiden vahittdismyyntid koskevat sddnnot madritetdan kan-
sallisesti, jollei eldinlddkeasetuksessa toisin sdddetd.

Eldinladkeasetuksen johdanto-osan 47 kappaleen mukaan on tunnustettava, ettd eldinlddkarit
harjoittavat lddkkeiden laillista vahittdismyyntitoimintaa kansallisen lainsdéddédnnon mukaisesti.
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Suomessa elédinldédkéreilld on oikeus 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti rajoitetusti myyda tai
luovuttaa eldinlddkkeitd ja sen perusteella tunnustettaisiin, ettd eldinlddkarilla on kansallisesti
rajoitettu vahittdismyyjan rooli. Eldinlddkeasetuksen 101 artikla katsottaisiin siten tarkoittavan
tukkukauppiaille velvollisuutta varmistaa eldinlddkkeiden asianmukainen ja keskeytymiton toi-
mittaminen myds eldinlddkareille. Vahittdismyyjén rooli olisi eldinladkareille tarked, koska se
turvaisi ladkkeiden saatavuutta eldinlddkéreille vastaavalla tavalla kuin muillekin véhittdismyy-
jille. Tdma oikeus vahvistettaisiin kansallisesti lainsdddédnnollisesti niin, ettd ladkkeiden myynti
siséllytettéisiin 1ddkkeiden luovuttamisen médritelméaén. Kéytdnnossd nykytila sdilyisi ennal-
laan ja eldinladkéri voisi jatkossa harjoittaa laillista vihittdismyyntitoimintaa samoin kansallisin
oikeuksin ja rajoituksin kuten t&hénkin saakka.

Eldinladkeasetuksen 103 artiklassa sdddetddn lisdksi, ettd eldinlddkkeiden vahittdismyyjien on
hankittava eldinlddkkeitd vain tukkukauppaluvan haltijoilta sen estimattd, mitd 99 artiklan 4
kohdassa séddetddn. 99 artiklan 4 kohdan mukaan jdsenvaltiot voivat pédttaa, ettd pienten elédin-
ladkemaérien toimittamiseen vahittdismyyjiltd toiselle samassa jasenvaltiossa ei edellyteta tuk-
kukauppalupaa. Suomessa kyseinen poikkeamismahdollisuus otettaisiin kdytt6on niin, ettd
eldinldédkarit voisivat hankkia pienid eldinlddkemiirid toiselta eldinldédkariltd tai apteekista.
Saintely vastaisi kansallista nykytilaa. Eldinladkéarin oikeudesta hankkia ladkkeita sdadettdisiin
ladkitsemislain 14 §:ssi.

Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antamisoikeus

Kansallisen tiytantdonpanolainsdddédnnén johdonmukaisuuden lisdédmiseksi ja hallinnollisen
taakan vdhentdmiseksi eldinlddkarin oikeus antaa eldinldfkemaérdys ehdotetaan siirrettévéksi
ammatinharjoittamislaista 14dédkitsemislakiin. Samalla l4&kitsemislakiin ehdotetaan liséttavéksi
vastaava nimenomainen saannds koskien eldinlddkérin oikeutta antaa ladkerechuméairiys. Ehdo-
tuksen myota eldinlddke- ja lddkerehumééraysten antamisoikeutta koskevat sdénnokset tulisivat
yhteen lakiin ja tarkemmat sdénndkset annettaisiin tarvittaessa ladkitsemislain nojalla annetta-
valla maa- ja metsdtalousministerion asetuksella.

Eldimen terveydentilan arvioinnin ja eldinlddkemddrdyksen antamisen vilinen yhteys

Yksittdisen potilastapauksen tydvaiheprosessi voi edetd kdytinnossé karkeasti yleistettyna esi-
merkiksi seuraavalla tavalla: Eldinlaékarin on ensin tehtéva potilaalleen kliininen tutkimus tai
muu asianmukainen terveydentilan arviointi. Sen jilkeen eldinld&kéri voi perustellusti tehda
hoitopéatoksen. Hoitopaatos sisdltdd muun muassa paatoksen siitd, onko eldimelle tarpeen antaa
hoitoa lainkaan ja jos on, niin millaista hoitoa. Jos on tarvetta lddkehoidolle, eldinladkarin on
tehtdva vield paatds siitd, onko tarvetta sellaiselle lddkehoidolle, johon ei tarvita eldinladke- tai
ladkerehuméaariysté vai onko tarvetta eldinlddkeméaérayksen tai ladkerehuméérayksen edellytta-
malle, ns. reseptilddkkeelle.

Eldinladkeasetus ei aseta rajoituksia tai velvoitteita sille, mill tavalla kliininen tutkimus tai asi-
anmukainen terveydentilan arviointi on tehtdvé vaan niitd koskevat kriteerit annetaan eldinlaé-
kdrinammatin harjoittamista koskevassa lainsdadianndssa. Eldinldadkdrinammatin harjoittajan on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyviksyttyji ja kokemusperdisid perusteltuja me-
nettelytapoja koulutuksensa mukaisesti ja lisdksi hdnen on pyrittdva jatkuvasti tiydentdméén ja
yllépitdméddn koulutustaan ja osaamistaan. Eldinlddkeasetus ei ota mitdén kantaa esimerkiksi
sithen, millaista todistusaineistoa tai nykyteknologiaa eldinladkari voi kayttad kliinisessé tyos-
sdén tai arviointiensa perustana. Hallinnon tarkoitussidonnaisuuden periaatteen mukaan viran-
omainen ei saa ryhtya edistimadidn muita tarkoitusperid kuin niitd, jotka kuuluvat sen tehtdvapii-
riin ja siséltyvit tapaukseen sovellettavan lain tavoitteisiin. Eldinléddkérinammatin harjoittamista
el siten saa rajoittaa, ellei lainsdadantd ei sitd edellyta.
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Termid “etdladkinta” ei tulisi kayttdd lainsdddannon yhteydessa, koska se ei ole yksiselitteinen
termi ja koska se ei tarkoita mitddn tdsmaéllisesti méériteltyd asiaa vaan aiheuttaa korkeintaan
harhaanjohtavia mielikuvia ja niistd aiheutuvaa sekaannusta. Eldinlddkari voi perustellusti suo-
rittaa joitain toimenpiteitd tai tehdé joitain pdétoksid todistusaineiston perusteella ilman, ettd
eldinldédkari on fyysisesti eldimen vieressd. Eldinldédke- tai 1d4dkerehumiiriys voidaan puoles-
taan antaa talld hetkelld paperimuodossa, puhelimitse tai faksilla, ja tulevaisuudessa toivotta-
vasti sdhkoisen eldinladkemairaysjarjestelman avulla. Eldinladke- tai 1adkerehumairayksen an-
taminen ei ole ”1adkintd4” sen enempéd lasna kuin etdnikadn. Sen sijaan, eldinlddkaripalveluita
voitaneen ehké tulevaisuudessa antaa joiltain osin eténd”, kuten ihmisladkéaripalveluitakin, kun
teknologia kehittyy. Thmispuolelta esimerkkina téllaisesta teknologiasta kiy esimerkiksi ihosai-
rauksien tutkimiseen kehitetty sovellus.

Eldinlddkemdcdrdyksen ja lddkerehumddrdyksen antamista koskevat sddnnot

Eldinlddkemairdys on médritelty eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdassa ja sillé tarkoitetaan
eldinlddkarin antamaa asiakirjaa, joka koskee eldinldékettd tai ihmisille tarkoitettua, eldimille
kéaytettaviksi madrattyd ladkettd. Eldinladkemadrdystd edellyttavit eldinlddkkeet on luokiteltu
elainlddkeasetuksen 34 artiklassa. Eldinladkeméadrayksen antamisoikeudesta ja eldinlddkemas-
rdyksen antamista koskevista sddnnoistd sdddetddn eldinlddkeasetuksen 105 artiklassa. Artik-
lassa on liséksi sdddetty jasenvaltioille mahdollisuus vahvistaa eldinlddkéreiden noudatettavaksi
saantojd eldinladkemairiyksid koskevasta kirjanpidosta.

Ladkerehumédirdys on médritelty lddkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa ja silld
tarkoitetaan eldinlddkarin antamaa asiakirjaa, joka koskee ladkerehua. Ladkerehulla puolestaan
tarkoitetaan 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan rehua, joka on sellaisenaan valmista syo-
tettdvaksi suoraan eldimille ja joka on tasalaatuinen seos yhtd tai useampaa eldinladkettd tai
vilituotetta ja rehuainetta tai rehuseosta. Lidkerehumairayksen antamista koskevista sddnnoista
sdddetdin lddkerchuasetuksen 16 artiklassa seké ladkerehuasetuksen liitteessd V.

Mikrobilddkkeiden kdyton hallinnan parantamiseksi eldinlddkeasetuksessa on otettu kdyttoon
kasitteet metafylaksia ja profylaksia. Metafylaksialla tarkoitetaan osassa eldinryhméad diagno-
soidun kliinisen (potilaan oireiden perusteella miaritetyn) taudin jélkeen eldinryhmaélle annet-
tavaa ladkehoitoa, jonka tarkoituksena on hoitaa kliinisesti sairaat eldimet ja estié taudin levia-
minen ldheisessd kontaktissa oleviin ja tartunnalle alttiisiin eldimiin, joilla saattaa jo olla sub-
kliininen (véhidoireinen, piilevd) infektio. Profylaksialla tarkoitetaan eldimen tai eldinryhmén
ladkehoitoa ennen sairauden kliinisid merkkejd taudin tai infektion puhkeamisen ehkéise-
miseksi.

Eldinladkeasetuksen mukaan eldinlddkemaérayksen saa antaa vasta sen jilkeen, kun eldinladkari
on suorittanut eldimen tai eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen tervey-
dentilan arvioinnin. Metafylaksiaan kaytettdvad mikrobilddkettd koskevan eldinlddkemaarayk-
sen saa antaa vasta sen jilkeen, kun eldinlddkéri on diagnosoinut infektiotaudin. Eldinlddkarin
on lisdksi voitava esittdd perustelut mikrobildédkettd koskevan eldinlddkemidrayksen antami-
selle, erityisesti silloin, kun siti kdytetddn metafylaksiaan ja profylaksiaan. Eldinldékéri voi hen-
kilokohtaisesti ja ilman eldinlddkemé&éraystd antaa (annostella) eldimelle 14d4kettd, joka on luo-
kiteltu eldinlddkemadriysta edellyttavaksi.

Ladkerehuasetuksen mukaan lddkerehuméédrdayksen saa antaa vasta, kun eldinladkari on suorit-

tanut kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen kyseisen eldimen tai eldinryhmén tervey-
dentilan arvioinnin, ja ainoastaan diagnosoituun tautiin. Immunologista eldinlddketta siséltdvaa
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ladkerehua voidaan kuitenkin mairdtd myds silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu. Muita lois-
ladkkeitd, kuin mikrobildédkkeitd, sisdltdvaa ladkerehua voidaan mééritd perustuen tietoon eldi-
men tai eldinryhmaén loistartunnasta, vaikka taudin diagnoosia ei ole mahdollista varmistaa.

Eldinldékeasetuksen mukainen eldinlddkeméérdys on tunnustettava koko unionissa. Eldimen
omistaja tai haltija voi noutaa eldinlddkemaidrdyksen apteekista myos muussa jasenvaltiossa
kuin siind, missé eldinldékeméérdys on annettu. Eldinladkeméairdysten vastavuoroisen tunnus-
tamisen periaatteesta huolimatta ne toimitetaan sen jésenvaltion kansallisen lainsdddédnnon mu-
kaisesti, jossa eldinlddkeméaérdys toimitetaan.

Eldinlddkemaardyksen ja ladkerehumédriyksen antamista koskevien sddnndsten osalta l4ékitse-
mislaissa viitattaisiin eldinlddkeasetuksen ja lddkerehuasetuksen artikloihin. Eldinlddkeasetus
antaa lisdksi mahdollisuuden siétéa kansallisesti eldinlddkemaardyksid koskevasta tietojen kir-
jaamisesta. Ladkitsemislakiin ehdotetaan lisdttavéksi valtuutussddnnds, jonka perusteella maa-
ja metsétalousministerion asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sadnnoksid eldinlaa-
kemaidriyksid koskevasta tietojen kirjaamisesta sekd muiden kuin mikrobilddkemédardysten ja
ladkerehuméadrdysten voimassaoloajoista.

Eldinladkeasetuksen mukaan jésenvaltiot voivat vahvistaa eldinlddkareiden noudatettavaksi
saantdja tietojen kirjaamisesta koskien eldinlddkemadrayksiad ja ilman lddkemadraysta annettuja
ladkkeitd. Jasenvaltiot voivat kansallisilla sddnnoksilla estdd lddkkeen antamisen ilman ladke-
maaraysta.

Eldinladkeasetuksen johdanto-osassa on toteamuksia, jotka koskevat eldinladkareiden ammatti-
toimintaa. Mikrobilddkkeitd koskevassa johdanto-osan 47 kappaleessa todetaan, ettd eldinlda-
kireiden on madrattdva mikrobilddkkeitd mikrobilddkeresistenssid koskevan tietimyksensa,
epidemiologisen ja kliinisen tietimyksensa seké yksittdiseen eldimeen tai eldinryhméén liittyvié
riskitekijoitd koskevan ymmaértamyksensé perusteella. Liséksi kappaleessa todetaan, ettd eldin-
ladkédreiden on noudatettava ammattialansa menettelytapasdantdja. Johdanto-osan 83 kappa-
leessa todetaan, ettd jésenvaltioiden on voitava liséitd eldinlddkemadrayksiin lisétietoja edellyt-
téen, ettd tima ei estd muissa jdsenvaltioissa annettujen eldinlddkeméaarayksien tunnustamista.

Eldinladkemadraystd koskeva artikla ei koske jésenvaltioiden oikeutta sdfnnella eldinlddkérei-
den ammattitoimintaa, kuten esimerkiksi eldimen tai eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai
muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin tekotapaa. Eldinlddkadrinammatti on useimmissa
EU-maissa sddnnelty ammatti, johon padsya ja jossa toimimisen edellytyksid koskee ammatti-
patevyyden 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 sddnnot, ammatilliset sddnnot mukaan lukien ammattieettiset
sadannot sekd valvonta- ja vastuusddannot. Kansallisesti ndmé sdédnnot on pantu taytintoon eldin-
ladkarinammatin harjoittamisesta annetulla lailla (29/2000).

Suomessa eldinlddkérin oikeudesta madratd ladkkeitd sdddetddn tdlla hetkelld ammatinharjoitta-
mislain 10 §:ssd. Ammatinharjoittamislain 10 §:n ja kumotun rehulain 4 §:n nojalla annetulla
maa- ja metsitalousministerion asetuksella (7/EEO/2008) lddkkeiden ja ladkerehujen méaéraa-
misestd eldinlddkinnéssé sdddetddn perusteista, jotka eldinldékérin on otettava huomioon maé-
ritessidn ladkkeitd tai ladkerehuja eldinlddkinnallisti tai eldinladketieteellistd tarkoitusta varten.
Asetuksella sdddetddn myds eldinlddkérin lddkemaardyksen ja lddkerehumdirdyksen sisdllostéd
jamuodosta. Asetuksen mukaan eldinlaédkéri saa méaratd ladkkeitd apteekista eldimen sairauden
hoitoon tai ehkéisyyn, eldinldékérinammatin harjoittamisen yhteydessé kaytettavaksi taikka la4-
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kerehun valmistusta varten ladkerehun valmistajalle seké lisdksi injektiona annettavia puudut-
teita alkionsiirtoseminologille. Asetuksen mukaan eldinléédkéri saa madrata 1ddkkeitd ja ladke-
rehuja eldimen omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan itse eldimen tai eldimet tai varmistuttu-
aan muulla luotettavalla tavalla ladkityksen tarpeesta. Jollei eldinlddkari ole itse tutkinut eldinté
tai eldimid, hin voi méaratd ladkkeen tai ladkerehun eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen
hoitoa varten vain, jos hén tuntee hyvin eldimen terveydentilan, kyseisen eldintenpitoyksikon
tai néista tehtyjen tutkimusten tulokset. Vaatimuksesta voidaan poiketa silloin, kun eldinladkari
tuntee hyvin eldimen terveydentilan tai sitd koskevien tutkimusten tulokset tai jos kyseessé on
eldinten vaikea joukkosairastuminen. Laédkkeiden ja ladkerehujen maardémisen tulee olla eldin-
ladketieteellisesti tai eldinten hyvinvoinnin kannalta perusteltua. Lisdksi alemman asteisilla
sadannoksilld on sdddetty rajoituksia esimerkiksi huumausaineiden ja hormonaalisesti vaikutta-
vien aineiden kéytolle.

Ammatinharjoittamislain mukaan eldinldakérin on noudatettava ammattieettisia velvollisuuksi-
aan, toimittava ammattitoiminnan padmairien ja tavoitteiden mukaisesti seké sovellettava ylei-
sesti hyvéksyttyjé ja perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti. Eldinldakintdhuol-
tolain mukaan eldinlddkéripalveluiden on puolestaan oltava eldinldédketieteellisesti asianmukai-
sia mukaan lukien toimitilat ja tyovélineet.

Eldinlddke- ja lddkerehumddrdysten voimassaoloajat

Mikrobilddkkeitd koskevien eldinldédke- ja ladkerehumairdysten voimassaoloajoista (5 paivad)
sdddetddn eldinlddke- ja ladkerehuasetuksissa ja muiden kuin mikrobildékerehuméérdysten voi-
massaoloajoista sdddetdin lddkerchuasetuksessa. Muiden eldinlddkeméaéridysten kuin mikrobi-
ladkemadrdysten voimassaoloajoista sdddetadn jatkossakin kansallisesti maa- ja metsdtalousmi-
nisterion asetuksella.

Lddkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kdytto ja varoaika

Eldinladkeasetuksen 106 artiklan mukaan eldinlddkettd on kéytettdvd myyntiluvan ehtojen mu-
kaisesti. Myyntiluvan ehdoilla tarkoitetaan eldinlddkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti
eldinlddkkeen markkinoille saattamiseen liittyvid edellytyksié seké valmisteyhteenvetoa. Artik-
loissa 112-114 annetaan sidénnot ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltyméttomastd kaytostd ja
artiklassa 115 myyntiluvan ehtoihin sisdltymétontd kéyttoa koskevista varoajoista. Jasenvaltiot
voivat sddtdd menettelyistd, joita ne pitdvat aiheellisina 112—114 ja 116 artiklan taytdnto6n pa-
nemiseksi. Lisdksi jdsenvaltiot voivat asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa paattad, ettd
eldinlddkettd voi antaa tai annostella eldimelle vain eldinlddkari. 112—114 artikloissa sdddetdin
ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltyméttoméstd kaytostd elintarviketuotantolajeilla sekd
muilla lajeilla. Laékitsemislain 13 §:44n ehdotetaan myyntiluvan ehtoihin siséltyméttomén kéy-
ton osalta informatiivista viittausta 112—114 artikloihin seké edellytysta siité, ettd eldinlddkérin
tulee ottaa huomioon mikrobildédkeresistenssin torjunta. Vaatimuksella pyritddn varmistamaan,
ettd Suomessa saavutettu mikrobilddkkeiden hallittu kayttd jatkuisi. Lisdksi maa- ja metsdta-
lousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sadnnoksid myyntiluvan ehtoihin sisélty-
mattomasta kiytostd ja varoajoista elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi ja mikrobildéke-
resistenssin estdmiseksi.

Mikrobilddkkeiden kéiyton kieltiminen ja rajoittaminen

Eldinladkeasetuksessa korostetaan mikrobilddkeresistenssin kehittymisen ehkéisemisti. Elédin-
ladkeasetuksen 107 artiklassa sdddetdéin mikrobildékkeiden kéytostd. Artiklan mukaan jésen-
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valtio voi rajoittaa entisestédn tiettyjen mikrobilddkkeiden kaytto4 tai kieltda tiettyjen mikrobi-
ladkkeiden kdyton eldinlddkinnissa alueellaan, jos ndiden mikrobilddkkeiden antaminen eldi-
mille on vastoin mikrobilddkkeiden hallittua kiytt6d koskevan kansallisen politiikan taytén-
toonpanoa. Jasenvaltioiden hyvéiksymien toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia ja perustel-
tuja, ja jisenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikista kyseisistd toimenpiteistd. Suomi kayt-
tdisi 107 artiklan tarjoamaa liikkumavaraa. Mikrobilddkkeiden kaytto voitaisiin ehdotetun 9 §:n
2 momentin mukaan kieltdd maa- ja metsétalousministerion asetuksella. Sama koskisi niiden
kéyton rajoittamista. Voimassa olevassa laissa asetuksenantovaltuus on annettu valtioneuvoston
asetukselle ja se sijaitsee 8 §:n 1 momentissa. Kyseistd sddnndsti ei ole tarkoitus muuttaa, silld
valtuutusta tarvitaan edelleen hormonikieltodirektiivin tdytdntdonpanoon. Valtioneuvoston ase-
tusta tullaan kuitenkin muuttamaan osittain, jottei se olisi paéllekkdinen eldinldékeasetuksen
sdantelyn kanssa.

4.2 Paaasialliset vaikutukset
4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Tamén esityksen arvioidaan aiheuttavan maa- ja metsitalousministerion hallinnonalan osalta
tiedonkeruusta aiheutuvia lisdkustannuksia viranomaisille, eldinlddkéreiden potilasohjelmisto-
jen toimittajille ja eldinlddkkeiden kayttdjille. Eldinladkkeiden kayttdjid ovat elainladkarit seka
eldinten omistajat ja haltijat. Lisdkustannukset johtuvat padasiassa eldinlddkeasetuksen vaati-
muksesta kerdtd mikrobilddkkeiden eldinlajikohtaisia kayttdtietoja, joka jotka pantaisiin tdytén-
toon eldinten l4édkitsemislailla. Liséksi kustannuksia aiheutuu kansallisista tarpeista johtuvista
vaatimuksista kerata tietoja vadrinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden kaytosta.

Tiedonkeruuvaatimukset lisddvit kustannuksia mutta toisaalta lainsddddnndn mahdollistaman
joustavuuden myo6téd kustannukset eldinldédkareille sekd eldinten omistajille ja haltijoille voivat
osittain laskeakin. Yksittdiselle eldinlddkarille tai asiakkaalle kustannusten mahdollisen nousun
ja laskun yhteisvaikutuksen arvioidaan jddvan kokonaisuutena kohtuullisen pieneksi. Kotita-
louksien asemaan kohdistuvia taloudellisia vaikutuksia voi johtua mahdollisuudesta informaa-
tioteknologian kadyttoon osana niitd eldinlddkarin tekemid tutkimuksia ja arviointeja, joiden pe-
rusteella eldinlddkéri voi antaa eldinlddkemairayksen. Informaatioteknologian kéyton 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 kiddessi
eldinlddkaripalveluiden hinnoitteluun. Niissé tapauksissa, joissa asiakkaan ei tarvitse matkustaa
eldinladkarin vastaanotolle, tai eldinlddkarin ei tarvitse matkustaa potilaskdynnille, kustannuk-
sia sddstyy ainakin matkaan kdytettdvan ajan ja kustannusten osalta. Muita kustannusvaikutuk-
sia aiheuttavat mikrobilddkkeiden méadrdamiseen liittyvét uudet lainsddddnnon vaatimukset,
joilla rajoitetaan mikrobilddkkeiden kdyttda ja joista voi sen vuoksi aiheutua epésuoria kustan-
nusvaikutuksia esimerkiksi tuotantotapojen kehittdmistarpeen kautta.

Talla esitykselld tdytdntoon pantavat tiedonkeruuvaatimukset johtuvat eldimille kdytettyjen
mikrobilddkkeiden osalta uuden eldinlddkeasetuksen vaatimuksista, vadrinkdyttoon soveltuvien
ladkkeiden osalta kansallisista tiedonkeruutarpeista ja turkiseldinten osalta ladkerchuasetuksen
vaatimuksista. Tiedonkeruu koskee kaikkia eldinlddkéreitd ja on tarkoitettu pysyvéksi. Ruoka-
viraston toteuttama Eldinlddkkeiden kayttdtiedon keruu (ELKE) -projektin it-jarjestelmén ke-
hittdmisvaiheen kustannukset 1 262 000 euroa on rahoitettu VM:n tuottavuusrahoituksella
mutta it-jarjestelman ylldpidon on arvioitu edellyttdvdan yhden henkildtydvuoden tydpanoksen
ja vuosittain pdivityksid tietojarjestelmiin. Nédiden kustannusten yhteisvaikutuksen arvioidaan
olevan Ruokavirastolle noin 150 000 euroa vuodessa. Tiedonkeruu edellyttda tietoteknisid muu-
toksia my0s eldinldékéreiden kéyttdmiin potilasohjelmistoihin, joiden toimittajat perivit kus-
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tannukset eldinlddkareiltd. Eldinldédkérit puolestaan perivit kustannukset eldinlédédkéripalvelui-
den kayttdjilta. Kustannukset jakautuvat kuitenkin kaikkien asiakkaiden kesken ja yksittdiselle
asiakkaalle kustannusten nousun arvioidaan jddvan kohtuullisen pieneksi. Tarkempaa tietoa
kustannuksista saadaan jérjestelmén kiyttokokemuksen myotd. Ruokavirastolle aiheutuvat lisa-
kustannukset katetaan Ruokaviraston toimintamenomomentin 30.20.01 olemassa olevan mai-
rdrahan puitteissa.

Eldinladkeasetus sallisi mikrobilddkkeiden kdyttotietojen kerddmisen vaiheittaisesti. Kansalli-
sesti on kuitenkin katsottu tarkoituksenmukaiseksi aloittaa kaikkien tietojen keruu heti yhtiai-
kaisesti, mikd osaltaan aikaistaa tiedonkeruuvaatimuksista johtuvien kustannusten syntymista.
Aikaistettuun aikatauluun ovat syyné synergia- ja kustannushyotyjen liséksi eldinlddkeasetuk-
sen vaatimus tietojen laadun ja vertailukelpoisuuden varmistamisesta ja lddkerehuasetuksen
vaatimus tiettyjen tietojen ylldpitdmisestd. Hallitusohjelman tuottavuustoimilla on myds ollut
tarkoitus tukea tiedolla ohjaamisen mahdollistavien tietojarjestelmien kehittdmista. Jos tiedon-
keruun ké@ynnistdminen olisi jaettu eri vaiheisiin, hankkeen eri vaiheiden taytéintodnpanoa var-
ten olisi tullut hakea uutta rahoitusta, jolloin kustannus- ja synergiahyddyt olisivat jdéneet pie-
nemmiksi. Tiedonkeruu aiheuttaa siten jonkin verran lisdkustannuksia eldinlddkéareille ja heiddn
asiakkailleen aikaistetun aikataulunsa vuoksi.

Jatkossa on tavoitteena kehittda eldinlddkesektorin ja apteekkien kayttoon sdhkdinen eldinlda-
kemairadysjérjestelmé, josta on tarkoitus siétéé erikseen. Humaanipuolen sihkoisen lddkemaa-
rdyksen kustannuksia peritdin asiakkailta (laki sdhkdisestd ladkeméaérayksestd (2007/61), 25 §).
Terveydenhuollosta ldhes kaikki lddkkeet madrdtdan apteekkiin, jolloin yhtd asiakasta kohden
maksu pysyy kohtuullisena. Eldinladkintdhuolto eroaa terveydenhuollosta ennen kaikkea maa-
rittyjen lddkemadrdysten lukuméérdn osalta, miké tarkoittaa korkeampia kustannuksia yhté
eldinlddkemadraystd kohti. Eldinlddkemadrdysten osalta osa kustannuksista keréttéisiin eldin-
ladkareiltd, jotka puolestaan laskuttavat asiakasta.

4.2.2 Vaikutukset maa- ja metsdtalousministerion hallinnonalan viranomaisten toimintaan

Eldinten lddkitsemisen alalla on jatkossa kdytettdva eldinlddkeasetuksen artikloja lainsdadanto-
ohjeina ja sdddettiva vain valttdmattomét tarkennukset kansallisesti. Maa- ja metsitalousminis-
terion hallinnonalalla eldinlddkeasetuksen myota tulevilla uusilla tehtivilld arvioidaan olevan
jonkin verran vaikutuksia viranomaisten tehtdviin, menettelytapoihin ja kustannuksiin mutta ei
olennaisia vaikutuksia viranomaisten keskindisiin suhteisiin eikd organisaatioon tai henkilos-
toon. Ahvenanmaan maakunnan alueellisen ja paikallisen valvonnan lainsdddannéllinen tdytin-
toonpano edellyttdd yhteistyotd ja tarkempaa sopimista valtakunnan ja Ahvenanmaan vilill4 ja
se on mahdollista toteuttaa vasta lain seuraavan muutoksen yhteydessa.

Eldinlddkeasetuksella ja ladkitsemislailla pyritddn sujuvoittamaan sédédntelyd ja vihentdmiin
sddadosten kokonaismadrid siten, ettd lainsdddannon kayttd osana arjen tyotd olisi kokonaisuu-
distuksen valmistuttua yksinkertaisempaa seké toimijoille ettd viranomaisille. Tarvittavat sdén-
nokset ja niihin siséltyvd joustovara sekd elintarviketurvallisuuden varmistaminen sisdltyvét
padosin eldinlddkeasetukseen ja sen nojalla annettuihin asetuksiin. Kansallinen sddtdminen on
tehtdva vaiheittain, koska eldinlddkeasetuksen nojalla annettavat asetukset ovat vield kesken-
eréisid. Kansallisesti sdddettéisiin laki- ja asetustasoisesti vain eldinléddkeasetuksen taytdntoon-
panon kannalta valttdmattomistd yksityiskohdista sekd kansallisten tarpeiden kannalta véltta-
mattomistd asioista. Johdonmukaisesti jasennelty kokonaisuus helpottaisi vaatimusten 16yta-
mistd suoraan lainsddaddnndstd. Ohjeistustarve ei poistune mutta sitd voitaisiin mahdollisuuksien
mukaan vidhentdd. Lainsddddnndn ja ohjeistuksen kokonaismaéran vahentdminen vahentiisi vi-
ranomaisilla ja toimijoille aiheutuvaa hallinnollista taakkaa.
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Viranomaisty6té ja sen resursointitarvetta tulevat lisidiméén muun muassa mikrobilddkkeiden
eldinlajikohtaisten kéayttotietojen keruu ja raportointi komissioon sekd uusien vaatimusten kou-
luttaminen ja taytdntoonpano. Eldinlddkedirektiivin korvautuminen eldinlddkeasetuksella ja sen
nojalla annettavilla EU-asetuksilla tulee lisddmaén viranomaisten ty6td seuraavan viiden vuo-
den ajan my®os siksi, ettd kansallinen lddkitsemislainsdddénto on uudistettava asetuksia mydten
ja vaatimusten muuttumisesta koituu viranomaisille kuormitusta ohjaus-, neuvonta- ja valvon-
tatehtivissd. Valtionhallinnon ja Ahvenanmaan maakunnan on sovittava tarkemmin, esimer-
kiksi sopimusasetuksella, alueellisen ja paikallisen valvonnan toimeenpanosta. Viranomaisten
itsensd on my0s kouluttauduttava. Jasenvaltioiden on liséksi aktiivisesti tuettava sellaisten oh-
jeiden kehittdmistd ja soveltamista, jotka edistdvit metafylaksiaan liittyvien riskitekijéiden ym-
mértdmisté ja joissa esitetddn perusteita metafylaksian aloittamiselle.

Ladkitsemislailla tiytdntoonpannaan eldinlddkeasetuksen lisdksi muitakin EU-sdddoksia. Eldin-
ladkeasetuksen vaatimusten noudattamisen valvonnassa sovelletaan eldinléddkeasetuksen séédn-
noksid, mutta muiden EU-sddd6sten valvonnassa sovelletaan virallista valvontaa koskevan ase-
tuksen sdénnoksid. Nédissd EU-sdddoksissd on joitakin keskindisid eroavaisuuksia mutta valvon-
nan kéytdnnon suorittamiseen tilld ei ole olennaisia kdytdnnon vaikutuksia, koska valvontaa
koskevien sddntdjen yhdenmukaisuudesta ja hallinnollisten periaatteiden toteutumisesta huo-
lehditaan kansallisesti substanssilakien lisdksi myds ja hallintolailla (434/2003).

4.2.3 Yleiset vaikutukset eldinladkedirektiivin korvautuessa elidinlddkeasetuksella

Eldinladkedirektiivin korvautuminen eldinldékeasetuksella yhdenmukaistaa vaatimuksia ja nii-
den tdytintdonpanoa jasenvaltioiden vililld, kun eldinlddkeasetuksen vaatimukset ovat jatkossa
sellaisenaan suoraan voimassa kaikissa jasenvaltioissa. Eldinladkeasetuksen sddnnoksilld va-
hennetddn hallinnollista taakkaa, edistetddn eldinlddkkeiden saatavuutta, estetdan mikrobilddke-
resistenssin levidmistd seké edistetdédn kilpailukykyé ja innovointia. Hallinnollinen taakka vé-
henee, kun tarve sdatda yksityiskohtaisista vaatimuksista kansallisesti vihenee ja kun vaatimuk-
sia helpotetaan silti osin kuin helpotuksista ei aiheudu elintarviketurvallisuus- tai muita riskeja.

Eldinladkeasetuksen tdytintoonpano jakautuu Suomessa sosiaali- ja terveysministerion, maa- ja
metsédtalousministerion sekd ympéristoministerion hallinnonaloille. Maa- ja metsédtalousminis-
terid vastaa eldinlddkkeiden kdyttoon liittyvén lainsdddannon eli ladkitsemislainsdddannon tiy-
tantoonpanosta. Komissiossa on lisdksi valmisteltavana useita eldinldadkeasetuksen nojalla an-
nettavia delegoituja asetuksia ja tiytdntoonpanoasetuksia, joista osa kuuluu maa- ja metsita-
lousministerion tdytantoonpantavaksi.

4.2.4 Vaikutukset eldinten lddkitsemiseen ja mikrobilddkeresistenssin torjuntaan

Suomi on ollut EU:ssa edelldkévijé eldinten mikrobildéikkeiden hallitun kéyton kehittdjana, ja
védeston terveyttd suojelevaa, hallittua mikrobiladkepolitiikkaa on harjoitettu systemaattisesti.
Mikrobiladkkeiden kayttod on rajoitettu tai kielletty kansallisin sdddoksin, jottei thmisten hoi-
dossa tirkeiden mikrobilddkkeiden teho vaarantuisi. Sdédnnoksilld ja ohjeistuksella on myds oh-
jattu eldinten ladkint44 niin, ettd eldinten taudinaiheuttajien mikrobildédkeresistenssin kehittymi-
nen olisi hallinnassa. Erot mikrobilddkkeiden kdytossa eldimille jisenmaiden vélill4 ovat suuria.
Suomelle on edelleenkin térkedd pitdd mikrobildéikkeiden kéyttd eldimilld hallittuna ja kohtuul-
lisena.

Eldinladkeasetuksen sdédnnoksilld rajoitetaan mikrobilddkkeiden ennaltachkdisevdd kayttoa,

mika auttaa vihentimddn mikrobilddkeresistenssin levidmistd jatkossakin. Mikrobilddkemaa-
rdysten voimassaoloaika on lyhennetty viiteen péivéén ja vaatimuksia hallitummalle mikrobi-
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ladkkeiden kdytolle on lisétty. Jatkossa eldinladkarin on voitava myds esittdé perustelut mikro-
biladkettd koskevan eldinlddkeméédrdyksen antamiselle erityisesti silloin, kun mikrobilaéketté
kéiytetdan metafylaksiaan tai profylaksiaan.

Eldinlddkemadrdysten ja ladkerehuméiriysten antamista koskevien kansallisten sddannosten si-
joittaminen lddkitsemislakiin selkeyttdd eldinlddke- ja lddkerehuméérdysten antamista koske-
vien yksityiskohtaisten vaatimusten kansallista tédytdntdonpanoa ja valvontaa seké niihin liitty-
vid hallinnollisia menettelyita.

Eldinldédke- ja ladkerehuméérdysten antamista koskevat edellytykset on mééritelty eldinlaéke-
ja ladkerehuasetuksissa. Eldinladke- ja lddkerehumiérdyksen antamisen edellytyksena on, etti
eldinlddkari on ennen sen antamista suorittanut eldimen tai eldinryhmaén kliinisen tutkimuksen
tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin. Eldinldékeasetuksessa ei sdddeté eldimen tai
eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin suoritta-
mistavasta eikéd esimerkiksi informaatioteknologian kiytostd edelld mainittujen osana. Tdmén
joustavuuden avulla voidaan joissain tapauksissa mahdollisesti vihentd4 eldinlddkkeiden maa-
rddmiseen liittyvié tyotaakkaa, tydaikaa ja eldinlddkaripalveluiden kustannuksia, joita aiheutuu
esimerkiksi matkustamisesta, eldimen kuljettamisesta, matkakustannuksista sekd matkustami-
seen kaytettdvistd tydajasta. Joissain tapauksissa tdimén joustavuuden avulla voidaan viahentda
myo0s turvallisuusriskejé, kuten autolla ajamista yolla tai liukkaalla kelilld. Eldinlddkaripalve-
luiden kustannukset voivat joissain tilanteissa olla ratkaisevia, kun eldiimen omistajan tai halti-
jan on arvioitava ladkitsemisen kannattavuutta. Kannattavuuden parantuminen voi lisitd myds
mahdollisuuksia eldinsuojelullisten nékokohtien parempaan huomioimiseen eldinten ladkitse-
misen kaikilla osa-alueilla.

Lainsdddannon sujuvoittamisesta ja joustavuuden lisddntymisestd on saatu kokemusta elintar-
vikealalta ja sen on todettu lisddvén sdénndsten tulkinnanvaraisuutta. Edelld selostettujen jous-
tavuudesta johtuvien oikeuksien ja vastuiden seké lainsdddanndllisten ja valvonnallisten tarpei-
den kartoittamiseen ja kehittdmiseen eldinldékinnin alalla tarvitaan kokemusta, jotta saatujen
kokemusten pohjalta voidaan kdydé eldinlddkareiden ammattikunnan, koulutuslaitosten, sidos-
ryhmien, valvontaviranomaisten ja lainsdétdjien yhteisia neuvotteluita sen arvioimiseksi, onko
tarvetta yksityiskohtaisemmalle sdéntelylle tai ohjeistukselle.

Mikrobi- ja muiden lddkkeiden kéyttotietojen keruu lisdd jonkin verran tyOtaakkaa niille ta-
hoille, joilta tieto kerédtddn. Tiedonkeruu on kuitenkin tirkeda, jotta lddkkeiden kaytdstd saadaan
vertailukelpoista tietoa, jonka perusteella ohjaustoimenpiteitd voidaan kohdistaa riskiperustei-
sesti. Tiedonkeruu toimii myds tydkaluna kansallisen valvonnan suunnittelussa ja ohjaa kaikkia
eldinlddkinnin alan toimijoita kohti hallitumpaa ja tarkoituksenmukaisempaa ladkkeiden kayt-
toa.

Eldinlddkeasetuksen mukainen eldinlddkeméérdys on tunnustettava koko unionissa. Eldimen
omistaja tai haltija voi noutaa eldinlddkemaidrdayksen apteekista myos muussa jasenvaltiossa
kuin siin, jossa eldinlddkemairdys on annettu. Eldinldsikemaérdys on toimitettava sen jésenval-
tion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, jossa se toimitetaan. Kyseessd on kaikille jasenval-
tioille uusi mahdollisuus, jonka vaikutuksia ei tunneta ennalta. Siksi vaikutuksia voidaan arvi-
oida tarkemmin vasta sen jilkeen, kun asiasta on ensin saatu kokemusta Suomesta ja muista
jdsenvaltioista. Vaikutukset ja niiden merkitys voivat olla moninaisia ja niitd tultaneen tarkkai-
lemaan jdsenvaltioissa.

Eldinladkeasetuksen erddnd tavoitteena on eldinlddkkeiden saatavuuden parantaminen myds
pienilld markkinoilla. Kun jésenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta eldinldakettd tiettyyn
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kayttoaiheeseen, hoidosta vastaava eldinladkari voi hoitaa eldintd myyntiluvan ehdoista poike-
ten myds muilla ladkkeilld tietyssa hierarkkisessa perakkaisyysjérjestyksessa (ns. kaskadisdéan-
not), mikad lisdd eldimille kdytettdvien lddkevalmisteiden mairdd. Ladkkeen myyntiluvan eh-
doista poikkeamisen mahdollisuus on tdrkedd esimerkiksi siksi, ettd tiysin sopivia ladkkeitd ei
aina ole saatavilla, mutta eldimid on hoidettava eldinsuojelullisistakin syisti. Mikrobilddkkeiden
tehon sdilymisen varmistamiseksi ja mikrobilédikeresistenssin levidmisen estdmiseksi on liséksi
voitava kdyttdd mahdollisimman kapeakirjoisia, vain yhteen tai muutamaan mikrobiin tehoavia
mikrobilddkkeitd mikrobilddkeresistenssin vahentdmisen ndkdkulmasta tarkoituksenmukaisilla
annostuksilla, antotavoilla ja reiteilld sekd varotoimilla. Samalla on varmistettava elintarvikkei-
den turvallisuus riittdvén pitkilld varoajoilla.

Myyntiluvan ehtoihin siséltyméton kaytto on eldinladkeasetuksessa sdddetty eldinlddkérin valit-
tomaille henkilokohtaiselle vastuulle. Eldinlaékérilla tulee sen vuoksi olla mahdollisuus tehdé
omaan harkintaansa perustuvia tietoisia paatoksia ladkkeiden myyntiluvan ehtoihin sisdltymét-
tomén kiyton ja elintarviketurvallisuuden varmistamisen osalta. Eldinlaékérilla on velvollisuus
informoida eldimen omistajaa tai haltijaa myyntiluvan ehtoihin sisdltymattomasta kiytosta, jotta
ladkejadmien paisy elintarvikeketjuun on estetty myos silloin, kun laédkettd kdytetd&dn myynti-
luvan ehdoista poikkeavalla tavalla.

4.2.5 Ympéristovaikutukset

Eldinlaékeasetuksen 117 artiklassa on séédetty jasenvaltioille velvollisuus varmistaa, ettd eléin-
ladkejétteen kerddmistd ja hivittdmistd varten on olemassa asianmukaiset jarjestelmét. Nama
vaatimukset pannaan tdytantoon jételailla, eikd 14ékitsemislakiin ole téltd osin tulossa eldinla-
keasetuksesta johtuvia muutoksia. Eldinladkérin on huolehdittava hankkimiensa ladkkeiden asi-
anmukaisesta hdvittimisestd, eikd esityksessd ehdoteta muutoksia nykytilaan.

4.2.6 Muut yhteiskunnalliset vaikutukset

Informaatioteknologian kayttd terveydenhuolto- ja eldinladkintdpalveluiden sadntelyalueella on
suhteellisen uusi mutta nopeasti kehittyva alue. Elektroniset prosessit ja viestintd soveltuvat
kiytannossd moniin toimintoihin. Naihin liittyy myds haasteita sekd oikeus- ja tietoturvakysy-
myksid. Kokemus innovatiivisten informaatiotekniikoiden kiyttotarpeista, tavoitteista ja mah-
dollisuuksista lisdédntyy ja vaikutukset kohdistuvat kaikkiin alan toimijoihin muun muassa osaa-
misen, palveluiden tarjoamisen, vastuiden ja kilpailuasetelmienkin nidkokulmista. Vaikutusten
kohteina ovat toimijat eldinlddketeollisuudesta eldinléddkkeiden kéyttdjiin, tietojérjestelmien tar-
joajat, koulutuslaitokset, kuluttajat, ammattilaiset ja viranomaiset. Kehityksessd mukana pysy-
minen edellyttdd uusien mahdollisuuksien tunnistamista, uusien toimintatapojen kayttoonottoa
hyvissé ajoin seké aktiivista osallistumista alan kehittimiseen yhteistydssd muiden toimijoiden
kanssa kotimaassa ja kansainvélisesti.

Eldimen terveydentilan arvioinnin ja eldinlddkemddrdyksen antamisen vilinen yhteys

Eldinladkeasetus ei aseta rajoituksia tai velvoitteita sille, milla tavalla kliininen tutkimus tai asi-
anmukainen terveydentilan arviointi on tehtdvé vaan niitd koskevat kriteerit annetaan eldinlaa-
kdrinammatin harjoittamista koskevassa lainsddadédnndssa. Eldinlddkarinammatin harjoittajan on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyviksyttyjd ja kokemusperdisid perusteltuja me-
nettelytapoja koulutuksensa mukaisesti ja lisdksi hdnen on pyrittdva jatkuvasti tiydentdméaén ja
yllapitdimddn koulutustaan ja osaamistaan. Eldinldékeasetus ei ota mitdén kantaa esimerkiksi
sithen, millaista todistusaineistoa tai nykyteknologiaa eldinladkari voi kayttaa kliinisessa tyos-
sddn tai arviointiensa perustana. Hallinnon tarkoitussidonnaisuuden periaatteen mukaan viran-
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omainen ei saa ryhtyé edistiméédn muita tarkoitusperié kuin niité, jotka kuuluvat sen tehtavépii-
riin ja siséltyvit tapaukseen sovellettavan lain tavoitteisiin. Eldinlddkérinammatin harjoittamista
el siten saa rajoittaa, ellei lainsdadanto ei sitd edellyta.

Eldinlaédkari voi perustellusti suorittaa joitain toimenpiteitd tai tehdé joitain pédatoksid todistus-
aineiston perusteella ilman, ettd eldinlaékéri on fyysisesti eldimen vieressi. Eldinlddke- tai 134-
kerehuméiérays voidaan puolestaan antaa télld hetkelld paperimuodossa, puhelimitse tai faksilla,
ja tulevaisuudessa sdhkdisen eldinlddkemaddraysjarjestelmin avulla. Eldinladke- tai ladkerehu-
madrdyksen antaminen ei ole ”lddkintad” sen enempéd ldsnd kuin etéindkdin. Etieldinladkari-
palvelujen kéyttiminen saattaa lisddntya tulevaisuudessa teknologian kehittyessd. Ihmisten ter-
veydenhuollon puolelta esimerkkind uudemmasta teknologiasta kay esimerkiksi ihosairauksien
tutkimiseen kehitetty sovellus. Lain kokonaisuudistuksen valmistelun yhteydessé on tarkoitus,
etti MMM, Ruokavirasto, Suomen Eldinladkariliitto ja Helsingin yliopiston eldinlddketieteelli-
nen tiedekunta yhdessd muiden sidosryhmien kanssa linjaavat yhdessd, mitd mahdollisia reuna-
ehtoja etéind annettaville eldinlddkaripalveluille ja ladkeméérayksille tulisi asettaa.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Ehdotetut lakimuutokset johtuvat pddosin siité, ettd eldinldékeasetus korvaa eldinlddkedirektii-
vin. Kansallisessa lddkitsemislainsddddnndssd on EU-lainsdddannon muutosten liséksi yleisista
toimintaympériston muutoksista sekd kansallisista tarpeista johtuvia muutostarpeita. Kaikkien
muutostarpeiden huomioimiseksi ladkitsemislakia on uudistettava kokonaisvaltaisesti. Muutos-
ten valmistelu ja voimaan saattaminen kestdvat useamman vuoden ja vaihtoehtojen seké niiden
vaikutusten selvittiminen tulee ajankohtaiseksi kokonaisuudistuksen yhteydessa. Kéisilld oleva
ladkitsemislain muutosehdotus on kokonaisuudistuksen ensimméinen vaihe, jolla pannaan tay-
tantoon valttimattdmimméat muutokset eldinléddkeasetuksen ja sen nojalla annettujen asetusten
soveltamiseksi 28.1.2022 alkaen.

5.2 Muiden jéisenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot

Tiedonkeruun jirjestdmisvaihtoehtoja eri maissa on selvitetty eldimille kdytettdvien mikrobi-
ladkkeiden tiedonkeruu (ELKE) -projektissa. Muilta osin muiden jésenvaltioiden suunnittele-
mien tai toteuttamien keinojen seké niiden vaikutusten selvittiminen tulee ajankohtaiseksi seu-
raavien muutosesitysten yhteydessi. Eldinladkareilld on joissain jasenvaltioissa laillinen oikeus
toimia eldimille kdytettdvien lddkkeiden vahittdismyyjana.

6 Lausuntopalaute

7 Sdadinnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki eldinten laakitsemisesti annetun lain muuttamisesta

2 §. Soveltamisala. Lain soveltamisalaa laajennettaisiin koskemaan myds eldinldédkérin oikeutta
antaa eldinlddke- ja ldadkerehumadrayksid. Pykdlddn lisdttdisiin vastaava muotoilu koskien eldin-
ladkdrin oikeutta médritd lddkkeitd niiden luovuttamisen liséksi. Lisdksi muotoilu ’luovuttaa
ladkkeitd eldinlddkintdd varten’” muutettaisiin muotoon ’luovuttaa ladkkeitd eldinlddkinnallistd
tai eldinladketieteellistd tarkoitusta varten’, koska termi eldinlddkintd tarkoittaa myds muita
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eldinlddkintépalveluita kuin lddkkeiden kéyttdd eldimille, kuten laitteiden ja tarvikkeiden kayt-
to4.

4 §. Euroopan unionin lainsddddnté. Pykalan ensimmédisen momentin johdantokappaletta muu-
tettaisiin niin, ettd lakia sovellettaisiin momentin kohdiksi listattujen Euroopan unionin sdados-
ten tdytantoonpanoon lisdksi myos niiden nojalla annettujen sddddsten tdytintoonpanoon seké
molempien valvontaan. Pykdldn ensimmaiseksi kohdaksi lisdttdisiin eldinlddkeasetus, sillé lain-
muutoksen padasiallinen tarkoitus on kyseisen asetuksen kansallinen tdytintoonpano ja asetuk-
sen tdytdntdonpanevat sddnndkset ovat tirked osa eldinten lddkitsemistd koskevaa sdéntelyd.
Pykailan toinen kohta sdilyisi entiselldén.

Pykailan kolmanteen kohtaan muutettaisiin hevoslddkelista-asetuksen nimi. Kyseisen asetuksen
nimed on muutettu komission asetuksella (EU) N:o 122/2013 ja nimi muutettaisiin vastaavasti.
Lisédksi muutettaisiin neljds kohta, silld neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja 90/427/ETY tay-
tantdonpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annettu komission asetus (EY) N:o
504/2008 on kumottu. Hevoseldinten tunnistusmenetelmistd sdédetiddn nykyisin neuvoston di-
rektiivien 90/427/ETY ja 2009/156/EY mukaisten sidéntdjen vahvistamisesta hevoseldinten tun-
nistusmenetelmien osalta annetussa komission tiaytdntoonpanoasetuksessa (EU) 2015/262 eli
hevospassiasetuksessa. Samoin muutettaisiin viides kohta, silld rehu- ja elintarvikelainsdédén-
non seki eldinten terveytti ja hyvinvointia koskevien sdéntdjen mukaisuuden varmistamiseksi
suoritetusta virallisesta valvonnasta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 882/2004 on kumottu. Virallisesta valvonnasta sdddetdan Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksella (EU) 2017/625. Kuudes ja seitsemis kohta séilyisivit ennallaan.

Lisdksi pykéldan lisattdisiin kahdeksanneksi kohdaksi hormonikieltodirektiivi. Hormonikielto-
direktiivin sdéntelyd on tdytdntoon pantu eldinladkintdlain 21 ja 22 §:114. Pykédldan lisattéisiin
yhdeksénneksi kohdaksi ladkerehuasetus, silld eldinlddkintilaissa sdddetddn myos ladkerehuja
koskevasta tiedonkeruusta.

6 §. Mddritelmdt. Pykéldn ensimmdistd kohtaa muutettaisiin niin, ettd ladkitsemisen maaritel-
mastd poistettaisiin lddkkeen antamisessa kaytettdvan laitteen tai tarvikkeen kaytto ja ladkitse-
minen tarkoittaisi vain lddkkeen tai muun eldimen kisittelyssd kéytettdvdn aineen kayttoa.
Eldinladkinndssé kaytettidva laite ja tarvike sekd niiden kédyttd miiritelldén erikseen kohdassa
kuusi. Toiseen kohtaan muutettaisiin mééariteltivéksi késitteeksi lddkkeen sijasta eldinlddke,
jolla tarkoitettaisiin eldinlédékeasetuksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta tai aineiden
yhdistelmééd. Kohdan kolme lddke on mairitelty ladkelain 3 §:ssd (853/2005). Neljds, viides,
kuudes ja seitsemés kohta sdilyisivdt entisellddn, silld lddkevalmisteen, lddkeaineen, muun
eldinten kasittelyssa kaytettdvan aineen sekd eldinladkinnassa kaytettdvan laitteen ja tarvikkeen
madritelma3 ei olisi tarpeen muuttaa.

Kahdeksatta kohtaa muutettaisiin lisddmailld 1ddkkeen luovutuksen méairitelmaan myynti. Luo-
vutuksella tarkoitetaan tapahtumaa, jossa eldinladkéri myy tai antaa ladkkeitd eldimen omista-
jalle tai haltijalle, toiselle eldinlaédkarille tai lddkerehun valmistajalle. Siihen siséltyisi siis sekd
vastikkeellinen ettd vastikkeeton toimittaminen. Muutos ei vaikuttaisi nykytilaan, silld luovut-
taminen on tdhénkin asti kdsittdnyt myynnin, miké kéy ilmi hallituksen esityksestd 98/2013 vp.
Muutoksella halutaan kuitenkin selkeyttdd luovutuksen késitettd, jotta varmistetaan eldinlaaka-
rille yhtélaiset ladkkeiden saatavuuden varmistamiseen liittyvét oikeudet, jotka eldinlddkeasetus
takaa vahittdismyyjille. Yhdekséttd kohtaa muutettaisiin niin, ettd tuotantoeldimilld tarkoitettai-
siin jatkossa MRL-asetuksen 2 artiklan b kohdan tarkoittamia eldimié sekd hormonikieltodirek-
tiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan tarkoittamia eldimid. MRL-asetuksen ja hormonikielto-
direktiivin késitteet ovat kéytdnndssé toisiaan vastaavat, mutta uudella méaritelmélla pyritdan
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varmistamaan, ettei epaselvyyksid ilmene. Midritelma vastaa nykytilaa eli silla tarkoitettaisiin
edelleen elintarviketuotantoeldimia.

Kymmenettd kohtaa muutettaisiin niin, etti jatkossa varoaika maériteltdisiin viittaamalla el&in-
ladkeasetuksen kasitteeseen. Yhdestoista kohta muutettaisiin vastaamaan nykytilaa niin, ettd
Elintarviketurvallisuusviraston sijasta valvontaviranomaisena toimisi Ruokavirasto aluehallin-
toviraston, kunnaneldinladkérin sekd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen liséksi.
Ruokavirasto perustettiin vuonna 2019. Eldinladkarin mééritelma eli kahdestoista kohta séilyisi
entisellddn.

Kohtaa 13 muutettaisiin vastaamaan muuttunutta EU-séédntelya niin, ettd hevoseldimen tunnis-
tusasiakirjalla tarkoitettaisiin neuvoston direktiivien 90/427/ETY ja 2009/156/EY mukaisten
sdantdjen vahvistamisesta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annetussa komission tdy-
tantoonpanoasetuksessa (EU) 2015/262 tarkoitettua tunnistusasiakirjaa. Valtakunnallisen eldin-
ten terveydenhuoltojérjestelmin, terveydenhuollon seurantajérjestelmén sekd eldinten pitopai-
kan méadritelmat eli kohdat 1416 séilyisivét entisellaan.

Uudeksi 17 kohdaksi liséttéisiin eldimen haltijan maéritelmd. Haltijalla tarkoitettaisiin luonnol-
lista henkil64, joka on pysyvisti tai tilapéisesti vastuussa eldimistd. Haltija olisi siis muu elii-
men pitdjd kuin omistaja. Uudeksi 18 kohdaksi lisdttéisiin eldinlddkemédrdyksen médritelma.
Eldinlddkemadrdykselld tarkoitettaisiin eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdan mukaista
eldinlddkemadrdystd. Uudeksi 19 kohdaksi lisattdisiin ld4kerehumaérdayksen maéritelma. Laa-
kerehuméaérdykselld tarkoitettaisiin lddkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdan mu-
kaista ladkerehumaaraystd. Uudeksi 20 kohdaksi lisattéisiin lddkerehun maaritelma. Ladkere-
hulla tarkoitettaisiin 1dékerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua rehua.
Uudeksi 21 kohdaksi liséttdisiin tilarehustamon mééritelma. Tilarehustamolla tarkoitettaisiin
eldimisti saatavista sivutuotteista annetun lain (517/2015) 3 §:n 7 kohdassa tarkoitettua tilare-
hustamoa, jonka kunnanelédinlddkari on rekisterdinyt ja joka valmistaa lddkerehuja sekoituslait-
teistolla turkiseldimille samassa eldintenpitopaikassa kaytettavaksi.

6 a §. Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antaminen. Lakiin lisdttiisiin aiemmin eldinlaaka-
rinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:ssd sdddetty oikeutus, jonka mukaan Suomessa
vain eldinlddkdrinammatin harjoittajalla on oikeus antaa eldinlddkemaérdys eldinlddkinnillistd
tai eldinladketieteellisté tarkoitusta varten. Pykédldan liséttéisiin samalla oikeutus, jonka mukaan
Suomessa vain eldinldfkérinammatin harjoittajalla olisi oikeus antaa lddkerehumédrdys ladke-
rehujen valmistusta varten. Pykélan toiseksi momentiksi liséttéisiin asetuksenantovaltuus, jonka
mukaan maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voitaisiin sddtdéd tarkemmin 1 momentissa
tarkoitetusta eldinlddkemaardayksen ja lddkerehuméadrdyksen antamisesta sekd eldinlddkemas-
rdysten voimassaoloajoista. Mikrobilddkkeiti koskevan eldinlddkemaérayksen voimassaoloaika
on sdddetty eldinldfkeasetuksessa ja se on viisi pdivdd. Ladkerehumédirdysten voimassaolo-
ajoista on sdddetty lddkerehuasetuksessa. Eldinlddkeméérayksia ja 1ddkerehumaérayksié koske-
vista yksityiskohtaisista sddnnoistd sekd niistd tiedoista, jotka eldinlddkemadrdyksessd on va-
hintdén oltava, on sdddetty eldinlddke- ja lddkerehuasetuksissa. Kansallisesti jadvit siten sdddet-
tavaksi muiden kuin mikrobiladkkeitd koskevien eldinlddkemadrdysten voimassaoloajat seka
eldinlddkemadridykseen kansallisesti mahdollisesti edellytettavit lisitiedot.

9 §. Lddkkeiden kdiyton kieltdminen ja lddkkeiden kdyton rajoittaminen tietyissd tapauksissa.
Pykilan ensimmédinen momentti séilyisi entisellddn. Pykéldn toiseksi momentiksi lisdttiisiin
mikrobilddkkeiden kdyttoa ja rajoittamista koskeva asetuksenantovaltuus. Maa- ja metsétalous-
ministerion asetuksella voitaisiin eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 7 ja 8 kohtien nojalla kieltda
mikrobilddkkeiden kéytto tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsatalousministerion olisi ilmoitettava toi-
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menpiteistd komissiolle eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 9 kohdan mukaisesti. Lisdys ei muut-
taisi kansallista nykytilaa, silld nykydankin voidaan kieltdd mikrobilddkkeiden kaytto tai rajoit-
taa sitd. Aiemmin lddkkeiden kéyttd on kuitenkin kielletty valtioneuvoston asetuksella. Koska
eldinldékeasetus antaa jasenvaltioille mahdollisuuden sdétié kiyton kieltdmisestd ja rajoittami-
sesta, voitaisiin niisti jatkossa sddtdi maa- ja metsdtalousministerion asetuksella valtioneuvos-
ton asetuksen sijaan. Samassa yhteydessi olisi tarpeen viitata eldinlddkeasetuksen sdanndksiin.

Pykilan viimeisen momentin asetuksenantovaltuutta muutettaisiin siten, ettd maa- ja metsita-
lousministeridn asetuksella voidaan kieltdd immunologisen eldinlddkevalmisteen kaytto, jos jo-
kin eldinlddkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan ehdoista tiyttyy. Edelleen immunologisten eléin-
ladkevalmisteiden kdyttd voitaisiin siis kieltdd esimerkiksi silloin, kun valmisteen antaminen
héiritsisi eldintaudin toteamista. Eldinléddkeasetuksen 110 artiklan 4 kohdan mukainen ilmoitus-
velvollisuus komissiolle 1 kohdan soveltamisesta ja kyseisten kohtien taytdntoonpanolle asete-
tuista edellytyksista olisi maa- ja metsatalousministeriolld. Mikrobilddkkeiden kayton kieltdmi-
sestd tai rajoittamisesta seuraava ilmoitusvelvollisuus olisi maa- ja metsitalousministeriolla,
silld kyseinen mahdollisuus on eldinldékeasetuksessa sdddetty jasenvaltiolle ja mikrobilddkkei-
den kéyttd kuuluu maa- ja metsétalousministerion vastuulle.

12 §. Varoaikojen noudattaminen. Pykalan ensimmaiinen ja toinen momentti sdilyisivét ennal-
laan. Pykélan kolmatta momenttia muutettaisiin niin, ettd Elintarviketurvallisuusviraston tilalle
tulisi Ruokavirasto. Muuten momentti séilyisi entisellédén. Eldin tai eldimesti saatu tuote voitai-
siin siis luovuttaa elintarvikkeena kaytettdviksi ladkkeen varoaikana vain, jos Ruokaviraston
hyvaksymaélld menetelmailld voitaisiin luotettavasti todistaa, ettei eldin tai tuote sisélla 1adkejaa-
mid yli lainsdddanndssa sallitun enimmaismadran. Pykéldn neljds ja viides momentti sdilyisivét
ennallaan.

13 §. Myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kdytto ja varoaika. Pykélédn ensimmadiseen momenttiin
liséttéisiin informatiivinen viittaus eldinldfkeasetuksen 112—114 artikloihin, joissa sidddetdin
myyntiluvan ehtoihin sisdltymittomastd kaytostd. Myyntiluvan ehtoihin siséltyméttomén kay-
ton mahdollisuudella pyritdan parantamaan ladkkeiden saatavuutta ja kiytettdvissa olevien 1a4k-
keiden valikoimaa eldimille myds niissa tilanteissa, kun jasenvaltiossa ei ole myyntiluvan saa-
nutta eldinlddketti tiettyyn kdyttdaiheeseen. Hoidosta vastaava eldinlddkari voi vélittomalla
henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vilttddkseen aiheuttamasta eldimelle kohtuutonta
kéarsimystd poikkeuksellisesti hoitaa eldintd 112-114 artikloiden tarkoittamilla muilla ladkkeilld
tietyssé hierarkiajérjestyksessé eli niin sanotussa kaskadijirjestyksessé silloin, kun Suomessa ei
ole myyntiluvan saanutta eldinlddketta tiettyyn kiyttdaiheeseen. Eldinlddkérin tulee tilldin neu-
voa eldimen omistajaa tai pitdjad lddkkeen kaytostd sekd varoajasta. Eldinladkarilld on oikeus
kieltdytya hoitamasta eldintd ladkkeen myyntiluvan ehtoihin siséltyméattomalla tavalla, jos eldin-
ladkari arvioi, ettei voi ottaa asiaa valittoméalle henkilokohtaiselle vastuulleen. Lisdksi ensim-
méiisessd momentissa viitattaisiin eldinlddkeasetuksen 115 artiklaan, jossa sdddetddn varoajasta
ladkkeille, joita kdytetddin tuotantoeldinlajeilla muussa kuin myyntiluvan ehtojen mukaisessa
kaytossa.

Toisessa momentissa sidddettdisiin eldinlddkarin velvollisuudesta ottaa huomioon mikrobilddke-
resistenssin torjunta sekid mahdollisuuksien mukaan eldinlddkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut myyntiluvan ehdot. Eldinlégkérin tulisi ottaa huomioon se, miten mikrobildédkeresis-
tenssin levidmistd ehkaistdén parhaiten. Eldinladkeasetuksen 36 artiklan mukaan myyntiluvan
ehdot koostuvat eldinlddkkeen markkinoille saattamiseen liittyvistd edellytyksistd sekd valmis-
teyhteenvedosta. Eldinlddkarin tulisi noudattaa myyntiluvan ehtoja niin pitkélle kuin se olisi
mahdollista. Tilanteita, joissa myyntiluvan ehtoja ei olisi kaikilta osin mahdollista tdysin nou-
dattaa esimerkiksi mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi parhaiten tai lddkkeen antamiseksi
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muulle kuin valmisteyhteenvedon mukaiselle kohde-eldinlajille, saattaisi tulla eteen. Mikrobi-
ladkeresistenssin torjumiseksi on pyrittdva kdyttimaan ensisijaisesti sellaisia mikrobilddkkeita,
jotka aiheuttavat mahdollisimman véhan mikrobilddkeresistenssid. My0s esimerkiksi annostel-
taessa ladkettd muulle kuin valmisteyhteenvedon mukaiselle kohde-eldinlajille saattaisi eteen
tulla tilanteita, joissa esimerkiksi lddkkeen antoreittid olisi muutettava eldimen erilaisten omi-
naisuuksien vuoksi kohde-eldinlajiin verrattuna.

Kolmannessa momentissa annettaisiin asetuksenantovaltuus. Sen mukaan maa- ja metsétalous-
ministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdannoksid myyntiluvan ehtoihin sisiltymaét-
tomastd kaytostd ja varoajoista.

14 §. Eldinlddkdarin oikeus hankkia lddkkeitd sekd hankittujen lddkkeiden sdilytys, varastointi
ja havittdminen. Pykildn ensimmdisessd momentissa sdddettdisiin eldinlddkérin oikeudesta
hankkia ladkkeitd. Padsdantoisesti eldinlddkarien tulisi hankkia eldinladkkeet tukkukauppaluvan
haltijoilta 103 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Liséksi eldinlddkérit voisivat hankkia pienid eléin-
ladkemadria apteekista tai toiselta eldinlédkariltd eldinlddkeasetuksen 99 artiklan 4 kohdan mu-
kaisesti. Sddntely vastaisi kansallista nykytilaa. Eldinladkéreilld on eldinldédkintédlain 15 §:n 1
momentin nojalla ollut oikeus luovuttaa pienid méédrié ladkkeita toiselle eldinldékérille eldinlaa-
kinnilliseen tai eldinlddketieteelliseen tarkoitukseen kéytettavéksi, eika tatd kaytdntod muutet-
taisi.

Pykélén toisessa momentissa séédettiisiin tukkukauppaluvan haltijan velvollisuudesta toimittaa
ladkkeitd eldinladkareille. Tukkukauppiaan olisi varmistettava vastuunsa rajoissa eldinlddkkeen
asianmukainen ja keskeytymaton toimittaminen eldinlaékarille eldinldadkeasetuksen 101 artiklan
4 kohdan mukaisesti. Velvoite olisi uusi voimassaolevaan lainsdddéntoon nahden. Eldinladk-
keiden saatavuudessa on havaittu haasteita erityisesti pienilld markkinoilla ja eldinlddkeasetuk-
sen erdind tavoitteena on pyrkid parantamaan ladkkeiden saatavuutta sisdmarkkinoilla. Kansal-
lisesti tilanteeseen pyritddn vaikuttamaan sddtimélld ladkkeiden toimittamisvelvollisuudesta
eldinladkareille niin, ettd eldinlddkéareilld olisi Suomessakin eldinlddkeasetuksen turvaama tasa-
puolinen oikeus saada ladkkeitd asianmukaisesti ja keskeytymittomasti samalla tavalla kuin
muutkin vahittdismyyjét.

Pykélén kolmannessa momentissa séilyisi voimassaolevan lain mukaisesti eldinldékarin velvol-
lisuus huolehtia hankkimiensa l4dkkeiden asianmukaisesta sdilytyksestd, varastoinnista ja hé-
vittdmisestd sekd siitd, ettei vanhentuneita ladkkeitd sdilytetd varastossa. Pykéldn neljannessa
momentissa sééddettdisiin mahdollisuudesta antaa tarkempia sdédnnoksii maa- ja metsitalousmi-
nisterion asetuksella.

15 §. Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd. Ensimmaiiseen momenttiin péivitettdisiin uudis-
tetun rehulain sdddésnumero seka liséttdisiin sddnnds eldinlddkérin oikeudesta luovuttaa 144k-
keitd myds tilarehustamolle ladkerehun valmistusta varten.

Toinen momentti olisi uusi ja siihen siséllytettdisiin informatiivinen viittaus eldinladkeasetuk-
sen 105 artiklan 1 ja 3 kohtiin. Pykédldssd sdddettdisiin eldinlddkarin oikeudesta luovuttaa 144k-
keitd eldimen omistajalle tai haltijalle silloin, kun kyseessd on eldinlddkemaaraysta edellyttava
ladke. 105 artiklassa sdddetdén eldinlddkemadrayksistd. 105 artiklan 1 kohdan mukaan metafy-
laksiaan kéytettdvdd mikrobilddketté koskevan eldinlddkeméédrayksen saa antaa vasta sen jél-
keen, kun eldinldékéri on diagnosoinut infektiotaudin. Vastaavasti eldinlaékari saisi kansallisen
lainsddddannon mukaan luovuttaa mikrobilddkkeen vasta tiytettyddn kyseisen edellytyksen. 105
artiklan 3 kohdan mukaan eldinlddkemédridyksen saa antaa vasta sen jédlkeen, kun eldinladkari
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on suorittanut eldimen tai eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen tervey-
dentilan arvioinnin. Vastaavasti eldinldékéri saisi kansallisen lainsdéddénnon mukaan luovuttaa
eldinlddkemadrdysté edellyttivin lddkkeen vasta tiytettyddn kyseisen edellytyksen.

Eldinlaédkari saisi siis jatkossakin luovuttaa eldinlddkemaérdystd edellyttidvin lddkkeen sen si-
jaan, ettd tdlld olisi ainoastaan oikeus kirjoittaa eldinldékemaérdys, eikd kansallinen nykytila
taltd osin muuttuisi. Luovuttaessaan lddkkeen itse eldinlddkérin ei tarvitsisi erikseen kirjoittaa
eldinlddkemadrdystd, mutta eldinladkérin tulisi kuitenkin pitédé luovutetuista eldinlaékkeista kir-
janpitoa.

Kolmannessa momentissa saddettéisiin eldinladkérin oikeudesta luovuttaa muu kuin eldinlaike-
madrdystd edellyttiava ladke. Sddnnds vastaisi padosin voimassa olevaa lakia. Koska eldinladka-
rilld ei Suomessa ole oikeutta toimia vahittdismyyjand tdysin vahittdismyyntioikeuksin, 148k-
keen luovuttamisen olisi jatkossakin perustuttava eldinldékérin ennen ldékkeen luovuttamista
suorittamaan eldimen tai eldinryhmaén kliiniseen tutkimukseen, muuhun asianmukaiseen tervey-
dentilan arviointiin tai muulla luotettavalla tavalla hankittuun selvitykseen lddkityksen tarpeel-
lisuudesta.

Neljds momentti vastaisi voimassa olevaa sdéntelya eli edeltdvissd momenteissa mainitusta vaa-
timuksesta voitaisiin edelleen poiketa eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaavissa vaikeissa eléin-
ten joukkosairastumisissa. Lisdksi pykilidn viidennessd momentissa annettaisiin valtuus antaa
ladkkeiden luovutusta koskevia tarkempia sddnnoksid maa- ja metsitalousministerion asetuk-
sella.

20 §. Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pitdd kirjaa. Pykilan ensimmaistd momenttia
muutettaisiin siten, ettd siithen lisittdisiin informatiivinen viittaus eldinlddkeasetuksen 108 ar-
tiklaan, jossa sdddetddn eldimen omistajien ja pitdjien kirjanpitovelvollisuudesta. Voimassa ole-
vassa ladkitsemislaissa on kdytetty toistuvasti késitetté haltija, joka kuitenkin vastaa sisalloltdén
eldinlddkeasetuksen késitettd. Pykilin toinen momentti sdilyisi vastaavana kuin se on voimassa
olevassa laissa. Pykidldn kolmas momentti sen sijaan muutettaisiin niin, etti jatkossa maa- ja
metsdtalousministerion asetuksella voitaisiin asettaa tuotantoeldinten kirjanpitoa koskevia lisa-
vaatimuksia eldinlédékeasetuksen 108 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

21 §. Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa. Pykéldn ensimmaiinen momentti sdilyisi entisel-
laan. Pykéldn toisessa momentissa sdéddettdisiin eldinlddkérin velvollisuudesta pitdéd yksityis-
kohtaista kirjanpitoa eldinlddkeasetuksen 103 artiklan 3 kohdan a-f alakohtien mukaisesti seké
vuosittaisesta, varaston yksityiskohtaisesta tarkastuksesta eldinlddkeasetuksen 103 artiklan 5
kohdan mukaisesti. Pykdldn kolmannen momentin asetuksenantovaltuus séilyisi ennallaan, silld
105 artiklan 11 kohdan mukaan jésenvaltiot voivat asettaa lisdvaatimuksia kirjanpidosta.

27 §. Ruokavirasto. Ensimmiinen momentti sdilyisi sisdlloltdén voimassa olevaa lakia vastaa-
vana, mutta Elintarviketurvallisuusviraston sijasta tehtdvad hoitaa nykydan Ruokavirasto. Toi-
sessa momentissa sdddettdisiin Ruokavirastolle kuuluvista tehtdvisti. Momentin ensimméinen
kohta sdilyisi voimassa olevan lain mukaisena. Toisessa kohdassa sdddettédisiin Ruokaviraston
velvollisuudeksi keriti eldinldékeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot mikrobilddkkeiden kéy-
tostd ja ldhettdd ne ladkevirastolle. Valvontaviranomaisen oikeudesta saada kyseiset tiedot saé-
dettéisiin 33 §:ssd. Toisen momentin kolmannessa kohdassa sdddettéisiin velvollisuudesta ke-
rdtd tiedot vadrinkayttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimadristd. Vaarinkayttoon soveltuvilla
ladkkeilld tarkoitetaan péddasiassa keskushermostoon vaikuttavia ladkkeitd (ns. PK'V-ladkkeitd,
esimerkiksi rauhoittavia 14ddkkeitd), huumausaineita sekd etanolia. Neljds kohta vastaisi voi-
massa olevan lain toista kohtaa, Ruokavirastolla olisi sen mukaan edelleen velvollisuus kehittda
mikrobilddkkeiden kdyton seurantaa eri eldinlajeilla.
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Voimassa olevan lain kolmas kohta poistettaisiin tarpeettomana ja osin mahdottomana. Kohdan
mukaan Ruokaviraston tehtdvina olisi ylldpitia timén lain tAytdntoonpanon edellyttdmii tietoja
tuotantoeldimille Suomessa kiytettdviksi hyvéksytyistd 1ddkkeistd ja niiden varoajoista. Tadma
kohta on poistettava, koska eldinlddkeasetuksen 112-114 artiklojen sallimien l4dkkeiden vali-
koima on laajentunut niin, ettei Ruokaviraston ole endd mahdollista ylldpitdd kyseisté listaa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen internet-sivuilla on kaytossd hakukone, jonka
avulla on mahdollista hakea niitd lddkevalmisteita, joita on kiytdnnossd mahdollista kayttaa.

Viides kohta olisi sama kuin voimassa olevan lain neljis kohta.

31 §. Valvonnan yleiset vaatimukset. Pykéld muutettaisiin kokonaan. Eldinten omistajien, halti-
joiden, eldinlddkéreiden ja muiden téssd laissa tarkoitettujen toimijoiden valvonnassa noudatet-
taisiin eldinlddkeasetuksen 123 artiklaa sekd soveltuvin osin valvonta-asetusta. Valvonta-ase-
tuksen mukaan tarkastuksista on laadittava raportti. Pykéldén liséttéisiin vastaava velvollisuus
my0s eldinlddkeasetuksen osalta. Eldinldékeasetuksen 123 artiklan 7 kohdan mukaan toimival-
taisten viranomaisten edustajien on pidettdvi kirjaa jokaisesta suorittamastaan tarkastuksesta ja
tarvittaessa laadittava raportti. Kansallisesti raportointivelvollisuuden halutaan olevan sama
riippumatta siité, tapahtuuko valvonta valvonta-asetuksen vai eldinlddkintédasetuksen nojalla, ja
siksi pykéléssd sdddetddn raportointivelvollisuudesta.

32 §. Valtakunnallinen valvontaohjelma. Pykélan ensimmaiisessd momentissa sééddettiisiin, ettd
Ruokavirasto laatii lddkkeiden ja muiden eldinten késittelyssé kéytettdvien aineiden seka eléin-
ladkinnéssd kaytettdvien 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 myos eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:n
mukainen ladkkeiden médrdédmisen valvonta seki eldinlddkeasetuksen 123 artiklan mukainen
valvonta. Pykéléa siis muutettaisiin niin, ettd siind tismennettdisiin viittaus valvonta-asetukseen
sekd viitattaisiin jatkossa myos eldinlddkeasetukseen. Voimassa olevaa lakia vastaavasti mo-
mentissa sdddettdisiin edelleen, ettd ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, mutta vahintdén neljén
vuoden vilein. Ohjelman tulisi edelleen siséltdd samat tiedot kuin voimassa olevassa laissakin
sdddetdén.

Toinen momentti sdilyisi aiempaa vastaavana, sithen muutettaisiin ainoastaan viranomaiseksi
Ruokavirasto Elintarviketurvallisuusviraston tilalle. Kolmas momentti sdilyisi samana kuin voi-
massa olevassa laissa eli jatkossakin maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voitaisiin antaa
tarkempia sddannoksid valvontaohjelman siséllosta.

33 §. Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja. Pykélédn ensimmaiisessd momentissa siddet-
tdisiin valvontaviranomaisen oikeudesta saada pyytamélldén tavalla salassapitosddnndsten es-
tamattd maksutta ne tiedot, jotka ovat vélttaméttomid lain tai Euroopan unionin lainsdédénndssa
saddettyjen tehtiavien suorittamiseksi. Momentti sdilyisi padosin voimassa olevaa lakia vastaa-
vana, mutta siihen liséttéisiin tarkennus valvontaviranomaisen oikeudesta saada tiedot pyyta-
millddn tavalla. Muutos johtuu siitd, ettd valvontakaytdnnossd ongelmaksi on noussut, ettei val-
vontaviranomainen ole saanut haluamiaan tietoja tai on saanut ne sellaisessa muodossa, jota se
ei pysty hyodyntdméién / tarkastelemaan. Valvontaviranomaista on esimerkiksi kehotettu itse
etsimiin pyydetyt tiedot jarjestelméstd. Oikeus saada tiedot koskisi edelleen samoja toimijoita
kuin aiemminkin.

Pykilan toinen momentti sdilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa. Pykéldn kolmanteen
momenttiin lisdttdisiin asetuksenantovaltuus, jonka mukaan maa- ja metsétalousministerion
asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sddnnoksid mikrobilddkkeiden kéyttod koskevien tietojen
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sekd vadrinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden myyntiméadrid koskevien tietojen toimittamisesta.
Asetuksenantovaltuus on tarpeen, silld erityisesti kyseisten tietojen toimittaminen edellyttia,
ettd tietojen toimittamisen yksityiskohdista sdddetédn tarkemmin. Mikrobilddketiedon kerdami-
nen on keskeinen osa eldinladkintdasetusta ja on tirkedi, ettd kansallisesti saadaan kerittyé ase-
tuksen edellyttdmat tiedot.

34 §. Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajdrjestelmdstd. Pykélassa sdddet-
taisiin Ruokavirastolle oikeus saada sovitulla tavalla terveydenhuollon seurantajirjestelmisti
yhteenvetotietoa lddkkeiden kédytost laissa ja 4 §:ssd tarkoitetuissa Euroopan unionin sdddok-
sissd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Pykédld vastaisi pddosin voimassa olevaa lakia. Jat-
kossa oikeus kasittéisi kuitenkin my6s 4 §:ssi tarkoitettujen Euroopan unionin sdddoksissé ase-
tettujen tehtévien suorittamisen.

35 §. Tarkastusoikeus. Pykéldssd sdddettdisiin valvontaviranomaisen oikeudesta tehda tarkas-
tuksia laissa ja Euroopan unionin lainsédédianndsséd asetettujen vaatimusten tiyttdmiseksi. Tar-
kastusoikeus koskisi siten 4 §:sséd lueteltuja Euroopan unionin sdiddoksid sekd niiden nojalla
annettuja sdddoksid. Vastaava tarkastusoikeus sisdltyy 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 sdidettdisiin tarkastusoikeudesta sellaisiin valvontakohteisiin, jotka
sijaitsevat pysyvéisluonteiseen asumiseen kiytettdvéssa tilassa. Niihin tarkastus voitaisiin tehdé
eldinlddkeasetuksen 123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artiklassa valvonnalle ase-
tettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen on valttdmatonta tarkastuksen
kohteena olevien seikkojen selvittamiseksi. Tarkastuksen saisi tehdd ainoastaan toimivaltainen
viranomainen. Pykélén viimeinen momentti sdilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa.

36 §. Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen. Pykildn ensimméisessd momentissa saddet-
tdisiin voimassaolevaa lakia vastaavasti, ettd valvontaviranomaisella on oikeus ottaa niytteité
korvauksetta. Naytteitd olisi oikeus ottaa eldimistd, niistd saatavista tuotteista, eldinten rehusta
ja juomavedestd sekd eldimen omistajan tai haltijan, eldinlaékérin tai muun téssé laissa tarkoi-
tetun toimijan hallussa olevasta rehusta, liéikkeestd, muusta elédinten kasittelyssd kaytettavasta
aineesta tai eldinlddkinnissa kaytettavasta laitteesta tai tarvikkeesta. Lisiksi momentissa sid-
dettéisiin, ettd kansallisen vierasainevalvonnan néytteet olisi lahetettavé tutkittaviksi elintarvi-
kelain noj alla. Elintarvikelaki (23/2006) on kumottu, joten pykalassé viitattaisiin jatkossa uuden
elintarvikelain (297/2021) 34 §:44n. Naytteenottajan olisi lahetettdva kansallisen vierasaineval-
vonnan naytteet tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen vertailulabo-
ratorioon, elintarvikelain nojalla hyviksyttyyn viralliseen laboratorioon tai toisen EU:n jdsen-
valtion nimedmaiin viralliseen laboratorioon. Muut néytteet olisi ldhetettdvd Ruokavirastoon,
sen nimedmédn viralliseen laboratorioon tai sen osoittamaan patevéén laboratorioon. Téllaisella
laboratoriolla olisi oltava kirjallinen laatujérjestelma ja sen on oltava teknisesti pateva ja pys-
tyttdva tuottamaan luotettavia tuloksia. Toisen momentin asetuksenantovaltuus siilyisi voi-
massa olevaa lakia vastaavana.

42 §. Uhkasakko ja teettdminen. Pykélan ensimméinen momentti séilyisi samana kuin voimassa
olevassa laissa. Toiseksi momentiksi lisattdisiin 33 §:44 tarkoitettua tiedonsaantioikeutta kos-
keva mahdollisuus mééritd uhkasakko. Mahdollisuus miaréta uhkasakko koskisi jatkossa siten
esimerkiksi mikrobilddketietojen toimittamista. Pykéldn viimeisessd momentissa mainittaisiin
voimassaolevaa lakia vastaavasti, ettd uhkasakosta, teettimisuhasta ja teettdmisestd sdddetddan
uhkasakkolaissa.
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7.2 Laki eldinlafkirin ammatinharjoittamisesta annetun lain 10 §:n muuttamisesta

10 §. Lddkkeiden mddrddminen ja ostaminen. Pykélédssd ollut sddnnos eldinlddkdrinammatin
harjoittajan oikeudesta maarété ladkkeitd on siirretty ehdotetun eldinten ladkitsemistd koskevan
lain muutosta koskevan lain 6 a §:44n. Pykélédn 1 momenttiin tulisi viittaus, ettd eldinten amma-
tinharjoittajan oikeudesta madrita ladkkeitd sdddetdén eldinten 14édkitsemisestd annetussa laissa.
Momentissa sdilyy viittaus siité, ettd ladkkeiden myymisestd ja muusta luovuttamisesta eléin-
ladkarille 1ddketukkukaupasta sdddetdan l4ddkelaissa.

8 Lakia alemman asteinen siintely

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

Ainoa lakiehdotukseen sisdltyva uusi asetuksenantovaltuus olisi 6 a §:n 2 momenttiin siséltyva
maa- ja metsidtalousministerion oikeus sditdd tarkemmin eldinlddkeméadrdysten ja ladkerehu-
madrdysten antamisesta ja voimassaoloajoista, joka on siirretty tdhén lakiin eldinlddkarinam-
matin harjoittamisesta annetusta laista. Ministerion asetuksella sdiddettdvit seikat olisivat 1a-
hinni teknisluonteisia. Ministerion asetuksella sdddettdisiin tarkemmin muun muassa ladkkei-
den midrdamisestd, lddkkeiden kdyton rajoittamisesta, immunologisten lddkkeiden kédyton kiel-
tamisestd, myyntiluvan ehtoihin sisdltymattomastd kdytosta ja varoajasta, ladkkeiden hankkimi-
sesta, sdilyttaimisestd ja havittaimisestd, ladkkeiden luovutuksesta, eldinldadkarin, eldimen omis-
tajan ja haltijan seka lddkealan toimijan kirjanpitovelvollisuudesta, valvontaohjelman sisallosta,
eldinlddkkeitd koskevien tietojen toimittamisesta, ndytteiden ottamisesta ja tutkimisesta sekd
laboratorioiden patevyysvaatimuksista ja maksuista.

9 Voimaantulo

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 28 pdivana tammikuuta 2022 samanaikaisesti kuin EU:n
eldinlddkeasetusta ja EU:n lddkerehuasetusta ryhdytéédn soveltamaan.

10 Toimeenpano ja seuranta

Ehdotettujen sddnndsten toimivuutta on tarkoitus seurata maa- ja metsitalousministeriossa vi-
ranomaisten ja muiden sidosryhmien kanssa tehtdvin tavanomaisen yhteistyon kautta.

11 Suhde perustuslakiin ja sddtidmisjirjestys

Kotirauha

Jokaisen kotirauha on turvattu perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaisella sddnndkselld yksi-
tyiseldmén suojasta. Lailla voidaan perustuslain 10 §:n 3 momentin mukaan kuitenkin saétia
perusoikeuksien turvaamiseksi tai rikosten selvittdmiseksi vélttdmattomistd kotirauhan piiriin

ulottuvista toimenpiteista.

Perustuslaissa suojattu kotirauhan piiri kattaa 1ahtokohtaisesti kaikenlaiset pysyvéisluonteiseen
asumiseen kaytettavit tilat (PeVL 46/2001 vp). Perustuslakivaliokunta on katsonut kotirauhan
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piiriin ulottuvan toimen olevan hyvéksyttivé "rikosten selvittdmiseksi", jos toimi sidotaan sii-
hen, ettd on olemassa konkreettinen ja yksildity syy epéillé lakia rikotun tai rikottavan (PeVL
37/2010 vp ja PeVL 32/2010 vp). Perustuslakivaliokunta on myos katsonut, ettd kotirauhan
suojaa rajoittavalla toimenpiteelld tulee olla selvé ja riittdvdn ldheinen yhteys johonkin perus-
tuslaissa turvattuun perusoikeussidénndkseen, jotta toimenpiteen voitaisiin katsoa olevan valtta-
méitdn perusoikeuksien turvaamiseksi (mm. PeVL 6/2019 vp, s. 3). Mm. tarkastusten vahvat
kytkennit omaisuudensuojaan ja henkilokohtaiseen turvallisuuteen ovat voineet oikeuttaa nii-
den toteuttamisen kotirauhan piirissd (mm. PeVL 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 eldintenlddkitsemislain muuttamisesta annetun lain 43 §:n 2 momentin mukaan val-
vontakohteessa, joka sijaitsee pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytetyissa tiloissa, tarkastus voi-
taisiin tehdé eldin-ladkeasetuksen 123 artiklan tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artiklassa vi-
ralliselle valvonnalle asetettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen olisi
valttdmétontd tarkastuksen kohteena ole-vien seikkojen selvittimiseksi. Tarkastuksen saisi
tehdd ainoastaan valvontaviranomainen. Suomea velvoittava EU-lainsdddéntd edellyttds, ettd
toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava kaytossddn oikeudelliset menettelyt, joilla varmiste-
taan, etti valvontaviranomaisella on paésy toimijan tiloihin ja mahdollisuus tutustua nédiden hal-
lussaan pitdmiin asiakirjoihin, jotta se voi suorittaa tehtivinsd asian mukaisesti.

Eldinlddkeasetuksen 123 artiklan 1 kohdassa todetaan ne tahot, muun muassa eldinlddkkeiden
valmistajat ja tuojat, véhittdismyyjat, eldinladkarit sekd elintarviketuotantoeldinten omistajat ja
haltijat, joihin viranomaisten on kohdistettava valvontaa. Lisédksi eldinlddkeasetuksen 123 artik-
lan 6 kohdassa todetaan edelleen, ettd valvonnan osana on tehtévi tarkastuksia ja ettd viran-
omaisilla on oltava valtuudet tarkistaa tilat, laitteet, kuljetusvilineet, kirjanpidot, asiakirjat ja
jarjestelmat, jotka liittyvat tarkastuksen tarkoitukseen. Lisdksi valvonta-asetuksen 14 artiklassa
on luettelo niistd menetelmistd, joita virallisen valvonnan menetelmiin on sisillytettéva tapaus-
kohtaisesti. Luettelossa mainitaan muun muassa laitteiden, kuljetusvélineiden, tilojen ja muiden
toimijan valvonnassa olevien paikkojen ja niiden ympériston tarkastaminen. Valvonta-asetuk-
sen 15 artiklassa sdddetddn vastaavasti, ettd toimijoiden on, siind méadrin kuin se on tarpeen,
annettava viranomaiselle timéin pyynnostd virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien
suorittamista varten mahdollisuus tutustua mm. edelld mainittuihin kohteisiin.

Pysyviisluonteiseen asumiseen kéytettévid tiloja koskevia EU-lainsdéddnt6on perustuvia tar-
kastusvaltuuksia on viime vuosina késitelty perustuslakivaliokunnan kaytdnnosséd (ks. PeVL
39/2016 vp, s. 5—6, PeVL 54/2014 vp, s. 3 ja PeVL 6/2019 vp, s. 2-5). Ndissa tapauksissa
keskeisend yhteisend piirteend on ollut se, ettei EU lainsddddnndstd johtuva toimivaltasdintely
ole mahdollistanut tarkastustoimivaltuuden rajoittamista perustuslain 10 §:n 3 momentissa edel-
lytetylld tavalla, ja sddntelyé on tésté johtuen jouduttu arvioimaan EU:n sekundaarilainsédadén-
non etusijaperiaatteen kautta. Perustuslakivaliokunta on katsonut myds, ettd kotirauhan piiriin
kohdistuvat tarkastusvaltuudet merkitsevit oikeutta puuttua merkittavélla tavalla perustuslaissa
jokaiselle turvattuun kotirauhan suojaan, minka johdosta valtuuksissa on kyse merkittidvan jul-
kisen vallan kéytosta.

Tarkastuksen olennainen siséltd ilmenee lain sdénnoksesti ja se on tdsmaéllisesti ja tarkkarajai-
sesti madritelty. Tarkastukset on sdéidetty ainoastaan valvontaviranomaisen tehtéviksi ja ne saa
tehdé vain tiettyjen vaatimusten toteuttamiseksi. Tarkastuksen tekemisen on oltava vélttima-
tonta tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi. Saannds tdyttdisi ndin delegoin-
tikiellon, suhteellisuuden ja valttdiméattomyyden vaatimukset. Valttimattomyys tayttaisi myos
vaatimuksen siitd, ettei tarkastusta voi toteuttaa vdhemmain kotirauhaan puuttuvin keinoin.
Sadnnoksen voi néin ollen katsoa tdyttidvén perustuslain 10 §:n sekd perustuslakivaliokunnan
lausuntokaytdnnossa edellytetyt vaatimukset.
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Asetuksenantovaltuudet

Lakiehdotukseen siséltyy useita valtuutussdannoksid antaa maa- ja metsitalousministerion ase-
tuksella tarkempia sédénnoksid lakiin sisdltyvistd sddnnoksista.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvosto ja ministerid voivat antaa asetuksia pe-
rustuslaissa tai muussa laissa sdddetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdadettiava yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Valtuutuksen sdédtdmiseen laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokaytdn-
nossd kohdistettu erityisesti vaatimuksia sdintelyn tdsmaillisyydestd ja tarkkuudesta (PeVL
19/2002 vp ja PeVL 40/2002 vp). Laista tulee selvisti kdyd4 ilmi, mistd on tarkoitus siétaa
asetuksella. Lakiin ehdotetut sddnnokset tdyttavat ndma vaatimukset.

Arvioitaessa sitd, tuleeko asetuksenantovaltuus laissa osoittaa valtioneuvostolle vai ministeri-
o6lle, lahtdkohtana on se, etti valtioneuvosto antaa asetukset laajakantoisista ja periaatteellisesti
tarkeistd asioista sekd muista asioista, joiden merkitys sitd vaatii. Perustuslakivaliokunnan lau-
suntokdytdnndssa on liséksi tuotu esiin se, ettd ministeriolle voidaan osoittaa asetuksenantoval-
taa lahinna teknisluonteisissa sekd yhteiskunnalliselta ja poliittiselta merkitykseltddn vahdiseh-
koissd asioissa (PeVL 33/2004 vp ja PeVL 7/2005 vp).

Esitykseen siséltyy myOs maa- ja metsdtalousministeriolle sdddettyja asetuksenantovaltuuksia.
Maa- ja metsédtalousministeriolle sdddetty asetuksenantovaltuus sisdltyisi ehdotetun eldinten
ladkitsemislain muuttamisesta annetun lain 6 a §:n 2 momenttiin, 9 §:n 1—4 momenttiin, 14 §:n
3 momenttiin, 15 §:n 5 momenttiin, 16 §:n 4 momenttiin, 17 §:n 2 momenttiin, 18 §:n 3 mo-
menttiin, 20 §:n 3 momenttiin, 21 §:n 1 momenttiin, 20 §:n 3 momenttiin, 21 §:n 3 momenttiin,
32 §:n 3 momenttiin, 33 §:n 3 momenttiin, 36 §:n 2 momenttiin ja 47 §:n 4 momenttiin. Minis-
terion asetuksella sdddettdvit seikat olisivat ldhinni teknisluonteisia, joilla ei ole laajaa poliit-
tista tai yhteiskunnallista merkitystd. Ministerion asetuksella sdédettdisiin tarkemmin muun mu-
assa lddkkeiden madrdamisestd, ladkkeiden kdyton rajoittamisesta ja kadyton kieltdmisestd,
myyntiluvan ehtoihin sisdltymattomasta kaytosta ja varoajasta, ladkkeiden sédilyttimisestd ja ha-
vittimisestd, lddkkeiden luovutuksesta, eldinlddkérin, eldimen omistajan ja haltijan sekéd lddke-
alan toimijan kirjanpitovelvollisuudesta, valvontaohjelman sisillosti, eldinlddkkeitd koskevien
tietojen toimittamisesta, ndytteiden ottamisesta ja tutkimisesta seké laboratorioiden pétevyys-
vaatimuksista ja maksuista. Kun otetaan huomioon asetuksella sddnneltdvien asioiden luonne,
ministerion asetusta on pidettdva asianmukaisena tasona.

Tiedonsaantioikeudet

Ehdotetun eldintenlddkitsemislain muuttamisesta annetun lain 33 §:ssd sdadettdisiin valvonta-
viranomaisen oikeudesta saada salassapitosddnnosten estamaittd eldinten ladkintad koskevissa
sadadoksissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi valttimattomat tiedot eldimen omistajalta tai
haltijalta, eldinladkareilta, ladketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta, joita mainituissa sdadok-
sissd sdddetyt velvoitteet koskevat, seki valtion ja kunnan viranomaisilta.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaiselle saddettidvid oikeutta saada tietoja salassapi-
tovelvollisuuden estdméttd perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yksityiseldmén ja henki-
16tietojen suojan kannalta ja katsonut, ettd jos luovutettavien tietojen tietosisillot on pyritty lu-
ettelemaan laissa tyhjentédvésti, saantioikeudet ovat voineet liittyé jonkin tarkoituksen kannalta
tarpeellisiin tietoihin. Jos taas tieto-sisaltdjé ei ole samalla tavoin luetteloitu, sdéntelyyn on pi-
tanyt siséllyttdd vaatimus tietojen vilttdmittomyydestd jonkin tarkoituksen kannalta (mm.
PeVL 17/2016 vp, s. 5-6). Esityksessi tietojensaantioikeus sidottaisiin valttimattomyyteen.
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Hallituksen kasityksen mukaan ehdotukset ovat perustuslain mukaisia, ja lakiehdotus voidaan
sadtaa tavallisen lain sddtdmisjirjestyksessa.

Ponsi

Edell4 esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyviksyttaviksi seuraavat lakiehdotukset:

39



Lakiehdotukset

Laki

eldinten ladkitsemisesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

kumotaan eldinten ladkitsemisestd annetun lain (387/2014) 26 §,

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

lisdtddn 2 lukuun uusi 6 a § seuraavasti:

238
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan lddkkeiden ja muiden eldinten kasittelyssé kdytettdvien aineiden sekd
eldinlddkinnissd kaytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kdyttoon eldimille. Lakia sovelletaan
myos ndiden aineiden, laitteiden ja tarvikkeiden kdyton valvontaan. Lisdksi tdssd laissa sddde-
tadn eldinlaédkarin oikeudesta mairité ja luovuttaa ladkkeitd eldinlddkinnallisté tai eldinldéketie-
teellisté tarkoitusta varten sekd niiden valvonnasta.

48
Euroopan unionin lainsddddnto

Tatd lakia sovelletaan my0s seuraavien eldinlddkkeiden kéyttod, eldinten ladkitsemisestd an-
nettavia tietoja ja eldinlddkejaddmien valvontaa koskevien Euroopan unionin sédédosten ja niiden
nojalla annettujen sdddosten tdytantoonpanoon ja valvontaan siltd osin kuin siitd ei sdddetd muu-
alla laissa:

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

2) yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaérien
vahvistamiseksi eldimistd 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 kliinistd lisdhyotyé tuovien aineiden luette-
lon laatimisesta eldinléédkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annettu komission asetus (EY) N:o 1950/2006
(hevoslddkelista-asetus);

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

5) virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja re-
hulainsédddénnon ja eldinten terveytt ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojelu-aineita
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koskevien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:0 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009,
(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:o 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 janeu-
voston padtoksen 92/438/ETY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tus (EU) 2017/625 (valvonta-asetus);,

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

7) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimisti saatavien sivutuotteiden ja niista joh-
dettujen tuotteiden terveyssddnndistd sekd 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
kiayton kieltdmisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annettu neuvoston direktiivi 96/22/EY (hormonikieltodirektiivi);

9) ladkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kéytostd 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 (/dd-
kerehuasetus).

Viitattaessa téssd laissa Euroopan unionin sddddkseen tarkoitetaan kyseistd saddostd siithen
my6hemmin tehtyine muutoksineen.

Mita tdssd laissa sdddetddn Euroopan unionista tai Euroopan unionin jasenvaltioista, koskee
myo6s Euroopan talousaluetta ja sithen kuuluvia valtioita.

6§
Mddritelmadit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) lddkitsemiselld 1adkkeen tai muun eldinten késittelyssd kaytettdvéin aineen kayttoa;

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

3) lddkkeelld 1adkelain 3 §:ssd (853/2005) tarkoitettua ladketta;

4) lddkevalmisteella 1adkelain 4 §:ssd tarkoitettua ladketta,

5) lddkeaineella 1adkelain 5 §:ssé tarkoitettua ainetta;

6) muulla eldinten kdsittelyssd kdytettdvilld aineella eldimelle annettavaa muuta kuin 144-
kettd tai eldimen ravitsemukseen kuuluvaa ainetta, jota kiytetdan eldimen terveyden ja hyvin-
voinnin edistdmiseen tai eldintuotannollisista syisté;

7) eldinlddkinndssd kdytettivilld laitteella ja tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materiaa-
lia ja vélinettd, jota kdytetddn ladkkeen antamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen sairauden
tai terveyden hoitoon taikka elintoiminnon tutkimiseen tai sédtelyyn;

8) lddkkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa eldinldédkédri myy tai antaa ladkkeitd eldimen
omistajalle tai haltijalle, toiselle eldinldakérille tai 14dkerehun valmistajalle;

9) tuotantoeldimilld MRL-asetuksen 2 artiklan b kohdan tarkoittamia eldimié ja hormonikiel-
todirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdan tarkoittamia eldimié;

10) varoajalla eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 34 kohdan mukaista varoaikaa;

11) valvontaviranomaisella Ruokavirastoa, aluehallintovirastoa, kunnaneldinlaakaria ja Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskusta;
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12) eldinlddkdrilld henkildd, jolla on eldinldakdrinammatin harjoittamisesta annetun lain mu-
kainen oikeus harjoittaa eldinldékarinammattia;

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

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

15) terveydenhuollon seurantajdrjestelmdlld valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-oh-
jelmaan kuuluvaa séhkoistd jarjestelmid, johon kirjataan eldinten terveydenhuoltoon liittyvid
tietoja;

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

17) eldimen haltijalla luonnollista henkil6a, joka on pysyvisti tai tilapdisesti vastuussa elai-
misti;

18) eldinlddkemddrdykselld eldinladkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdan mukaista eldinlddke-
maaraysta;

19) lddkerehumddrdykselld 1aékerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdan mukaista 134-
kerehumaardysta

20) lddkerehulla 1adkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua rehua,

21) tilarehustamolla eldimista saatavista sivutuotteista annetun lain (517/2015) 3 §:n 7 koh-
dassa tarkoitettua tilarehustamoa, jonka kunnanelédinlddkari on rekisterdinyt ja joka valmistaa
ladkerehuja sekoituslaitteistolla turkiseldimille.

2 luku
Eldinldiike- ja lddkerehuméiiriyksen antaminen sek lidkkeiden kiytto eldimille ja kiy-
ton rajoittaminen
6al
Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antaminen

Eldinl4ddkarinammatin harjoittajalla on oikeus antaa eldinlddkeméérdys ja lddkerehumaériys
eldinladkinnillista tai eldinladketieteellistd tarkoitusta varten.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid 1 momentissa

tarkoitetusta eldinlddkemidrdyksen ja lddkerehuméirdyksen antamisesta sekd eldinléddkemas-
rdysten voimassaoloajoista.

9§
Lddkkeiden kdyton rajoittaminen ja kdyton kieltiminen tietyissd tapauksissa
Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista syisté

my0s rajoittaa 1ddkeaineiden tai muiden eldinten kisittelyssa kaytettdvien aineiden seké eldin-
ladkinnéssa kdytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kayttoa.
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Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 7 ja 8
kohtien nojalla kieltdd mikrobildékkeiden kaytto tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsédtalousministe-
ridn on ilmoitettava edelld tarkoitetuista toimenpiteistd komissiolle eldinlddkeasetuksen 107 ar-
tiklan 9 kohdan mukaisesti.

Liséksi maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voidaan kieltdd ladkkeen kaytto, jos sen
antaminen eldimelle héiritsee eldinten ja ihmisten vélilla tarttuvien tautien toteamista, valvontaa
tai havittdmistd Suomessa taikka aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd eldvit eldimet tai
niistd saadut elintarvikkeet tai tuotteet eivét sisélld taudinaiheuttajia. Maa- ja metsdtalousminis-
terion asetuksella voidaan myos eldinlddkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan nojalla kieltdé im-
munologisen eldinldékevalmisteen kiyttd, jos jokin eldinlddkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan
ehdoista tiyttyy. Maa- ja metsdtalousministerion on ilmoitettava edelld tarkoitetusta toimenpi-
teestd komissiolle eldinldékeasetuksen 110 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

12§

Varoaikojen noudattaminen

Eldin tai eldimestd saatu tuote saadaan luovuttaa elintarvikkeena kaytettaviksi ladkkeen varo-
aikana vain, jos Ruokaviraston hyviaksymallda menetelmalld voidaan luotettavasti todistaa, ettei
eldin tai tuote sisélld ladkejadmié yli lainsdddédnnossé sallitun enimméisméaérin.

13§
Lddkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kdytto ja varoaika

Myyntiluvan ehtoihin sisaltyméattomasti kdytostd ja myyntiluvan ehtoihin siséltyméttomaan
kayttoon liittyvastd eldiimen hoidosta vastaavan eldinlddkérin henkilokohtaisesta vastuusta saa-
detédén eldinlddkeasetuksen 112, 113 ja 114 artikloissa. Artiklojen 113 ja 114 mukaiseen myyn-
tiluvan ehtoihin sisdltymattomaan kdyttoon liittyvistd varoajoista sdédetdén 115 artiklassa.

Eldinlddkarin tulee lisdksi ottaa huomioon mikrobilddkeresistenssin torjunta sekd mahdolli-
suuksien mukaan eldinlddkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan ehdot.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid myyntiluvan
ehtoihin siséltyméttomasti kaytostd ja varoajoista.
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14 §

Eldinlddkdrin oikeus hankkia lddfkkeitd sekd hankittujen lddkkeiden sdilytys, varastointi ja hd-
vittdminen

Eldinladkarilla on oikeus:

1) hankkia pienié eldinlddkemé&érid apteekista tai toiselta eldinladkariltd eldinlddkeasetuksen
99 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

2) sen estdmattd, mitd 99 artiklan 4 kohdassa sdddetdédn, hankkia eldinlddkkeitd tukkukauppa-
luvan haltijoilta eldinléd&keasetuksen 103 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tukkukauppiaan on varmistettava vastuunsa rajoissa eldinlédékkeen asianmukainen ja keskey-
tyméton toimittaminen eldinléékérille eldinlddkeasetuksen 101 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

Eldinladkarin on huolehdittava hankkimiensa ladkkeiden asianmukaisesta sdilytyksestd, va-
rastoinnista ja hévittimisesta seki siité, ettei vanhentuneita ladkkeitd sdilytetd varastossa.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid eldinladkarin
suorittamasta lddkkeiden hankkimisesta, sdilyttdimisestd ja havittdmisesta.

15§
Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

Eldinlaskarilla on oikeus luovuttaa ladkkeitd eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoitoa
tai jatkohoitoa varten, toiselle eldinlddkarille eldinlddkinnélliseen tai eldinlddketieteelliseen tar-
koitukseen kaytettdviksi sekd rehulain (1263/2020) nojalla hyviksytylle lddkerehun valmista-
jalle tai tilarehustamolle lddkerehun valmistusta varten.

Eldinl4ékarilla on oikeus luovuttaa eldinlddkemadriystd edellyttiva lddke eldimen omistajalle
tai haltijalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten tdytettyddn eldinlddkeasetuksen 105 artiklan
1 ja 3 kohtien vaatimukset.

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

Eldinlaékari voi kuitenkin luovuttaa l4édkkeitd eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaavissa vai-
keissa eldinten joukkosairastumisissa, vaikka ei olisi tutkinut itse kaikkia eldimid ennen laak-
keiden luovutusta. Eldinlddkarin on tehtdva luovutuksesta tdlloin vélittdmasti ilmoitus toimialu-
eensa aluehallintovirastolle.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat sdénndkset ladkkeiden luo-
vutuksesta sekd luovutuksen ehdoista, edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien ladkkeiden
madrdsti ja valikoimasta sekd poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldimet.

20§
Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pitdd kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta pitdé kirjaa tuotantoeldimille kayttdmistédén
ladkkeistd sdddetadn eldinlddkeasetuksen 108 artiklassa.

Eldimen omistajan tai haltijan, jolle eldinldédkari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti, on kir-
jattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle annetuista 14ddkkeistd terveydenhuollon seurantajérjes-
telmaén, jos jirjestelmisséd on sellainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan sdhkdiseen jér-
jestelmddn, josta tiedot ovat siirrettdvissi terveydenhuollon seurantajérjestelméén.
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Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tuotantoeldinten kirjanpitoa koske-
via lisdvaatimuksia eldinldékeasetuksen 108 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

21§
Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa

Eldinlddkarin on pidettiva kirjaa hankkimistaan, eldimelle antamistaan, annettavaksi méaraé-
mistddn, luovuttamistaan sekd havittamistaan ldakkeista.

Eldinl4ékarilld on oltava yksityiskohtainen kirjanpito eldinladkeasetuksen 103 artiklan 3 koh-
dan a-f alakohtien mukaisesti. Liséksi eldinlddkirin on vihintdén kerran vuodessa suoritettava
varaston yksityiskohtainen tarkastus ja tismaytettdva kirjatut saapuvat ja ldhtevat eldinladkkeet
parhaillaan varastossa oleviin eldinldédkkeisiin 103 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddannoksia tavasta pitdd
kirjaa, kirjattavista tiedoista ja tietojen sdilyttimisajasta.

27§
Ruokavirasto

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa, kehittdé ja valvoo valtakunnallisesti timéin lain ja sen no-
jalla annettujen sddnndsten taytdntdonpanoa ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tissa laissa sdddetddn Ruokaviraston tehtdvisté, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena niistd 4 §:ssd mainittujen Euroopan unionin sdados-
ten mukaisista tehtivistd, jotka timén lain mukaan kuuluvat sen tehtdviin;

2) keraa eldinldadkeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot mikrobilddkkeiden kaytdsta ja lahet-
tdd ne Euroopan ladkevirastolle;

3) keridi tiedot vaérinkayttdon soveltuvista eldinladkkeista;

4) kehittdd mikrobilddkkeiden kéyton seurantaa eri elédinlajeilla;

5) jérjestdd ja antaa tarvittavaa, timén lain tdytdntoonpanoon liittyvaa koulutusta eldinlaaka-
reille, apteekeille, eldinten omistajille ja haltijoille sekd muille eldinten 14ékitsemiseen osallis-
tuville.

318§
Valvonnan yleiset vaatimukset
Eldinten omistajien, haltijoiden, eldinlddkéreiden ja muiden tissd laissa tarkoitettujen toimi-
joiden valvonnassa noudatetaan eldinlddkeasetuksen 123 artiklaa sekd soveltuvin osin valvonta-

asetusta. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava eldinlddkeasetuksen 123 artiklan mukai-
sista tarkastuksista raportti.
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32§
Valtakunnallinen valvontaohjelma

Ruokavirasto laatii lddkkeiden ja muiden eldinten késittelyssd kdytettdvien aineiden sekd
eldinlddkinnissa kaytettiavien 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 myos eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:n
mukainen lddkkeiden médrddmisen valvonta seki eldinlddkeasetuksen 123 artiklan mukainen
valvonta. Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, kuitenkin vihintdin neljan vuoden vélein. Oh-
jelman tulee siséltiad vahintddn seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alueittain;

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

3) valvonnan sisdllon ja menetelmien méérittely;

4) toimenpiteet epéiltiessi tai todettaessa sddnndsten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioinnissa kédytettdvit menetelmat.

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

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid valvontaoh-
jelman siséllosta.

33§
Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada pyytdmailldadn tavalla salassapitosddnnosten esté-
mattd maksutta tissd laissa tai Euroopan unionin lainsdddannossa sdddettyjen tehtdviensa suo-
rittamiseksi valttimattomat tiedot ja asiakirjat eldimen omistajilta ja haltijoilta, eldinladkéreilta,
ladketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta tdssé laissa tarkoitetuilta toimijoilta seké valtion ja
kunnan viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee myos sellaisia valvonnan suorittamiseksi valttdmattomia tietoja,
jotka yksityistd litke- tai ammattitoimintaa tai yksityisen taloudellista asemaa tai terveydentilaa
koskevina muuten olisivat salassa pidettivia.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdinnoksid mikrobildak-
keiden kayttod koskevien tietojen sekd védrinkayttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimadria
koskevien tietojen toimittamisesta.

34§
Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajdrjestelmdstd
Ruokavirastolla on oikeus saada sovitulla tavalla terveydenhuollon seurantajérjestelmistd yh-

teenvetotietoa ladkkeiden kaytostd tdssd laissa ja 4 §:ssé tarkoitetuissa Euroopan unionin sdi-
doksissé sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.
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358§
Tarkastusoikeus

Téssé laissa ja 4 §:ssé tarkoitetuissa Euroopan unionin sdddoksissé sdddettyjen tehtévien suo-
rittamiseksi valvontaviranomaisella on oikeus tehdé valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja tut-
kimuksia seké sité varten péadstd eldinten pitopaikkoihin ja tiloihin, joissa ladkkeitd, muita eldin-
ten késittelyssd kaytettdvid aineita, rehuja, eldinladkinnissa kiytettdvid laitteita ja tarvikkeita
taikka eldimiin tai niiden la4kitsemiseen liittyvié tietoja sdilytetdan.

Valvontaviranomaisella on lisdksi oikeus tehdd valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja tutki-
muksia sekd sitd varten pédsté tiloihin, joissa harjoitetaan eldinldfkirinammattia, eldinten kul-
jetusta, valitysta tai kaupanpitoa taikka 22 §:ssé tarkoitettua toimintaa.

Valvontakohteeseen, joka sijaitsee pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytettdvassa tilassa, tar-
kastus voidaan tehdé eldinlddkeasetuksen 123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 ar-
tiklassa valvonnalle asetettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen on vilt-
tdmatontd tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi. Tdllaisen tarkastuksen saa
tehdé ainoastaan toimivaltainen valvontaviranomainen.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkastuksen tai tutkimuksen kohteena olevan valvonta-
kohteen omistajalle tai haltijalle tai niissd ammattiaan harjoittavalle eldinldékarille tilaisuus olla
lasna tarkastuksen tai tutkimuksen aikana, jos omistaja, haltija tai eldinlddkari on viivytyksetta
tavoitettavissa. Valvontakohteen omistajan, haltijan tai eldinlddkérin poissaolo ei kuitenkaan
esté tarkastuksen tai tutkimuksen suorittamista.

36§
Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa korvauksetta valvontaa varten tarvittava maara nayt-
teitd eldimistd, niistd saatavista tuotteista, eldinten rehusta ja juomavedestd sekd eldimen omis-
tajan tai haltijan, eldinlddkarin tai muun téssa laissa tarkoitetun toimijan hallussa olevasta re-
husta, lddkkeestd, muusta eldinten késittelyssd kaytettidvistd aineesta tai eldinlddkinndsséd kay-
tettdvastd laitteesta tai tarvikkeesta. Naytteenottajan on ldhetettdva kansallisen vierasaineval-
vonnan naytteet tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen vertailulabo-
ratorioon, elintarvikelain nojalla hyviksyttyyn viralliseen laboratorioon tai toisen EU:n jdsen-
valtion nimedmaén viralliseen laboratorioon. Muut naytteet on ldhetettivd Ruokavirastoon, sen
nimedmééin viralliseen laboratorioon tai sen osoittamaan pétevaén laboratorioon. Téllaisella la-
boratoriolla on oltava kirjallinen laatujarjestelma ja sen on oltava teknisesti péteva ja pystyttavi
tuottamaan luotettavia tuloksia.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella sdddetdén tarkemmin niytteenotosta ja tutkimi-
sesta sekd laboratorioiden patevyysvaatimuksista.

42§
Uhkasakko ja teettiminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 §:ssd tarkoitettua maardystd tai kieltoa uhkasakolla tai
uhalla, ettd tekemaéttd jatetty toimenpide teetetddn laiminlydjén kustannuksella.

Liséksi valvontaviranomainen voi tehostaa 33 §:ssé tarkoitettua tiedonsaantioikeutta uhka-
sakolla.

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

Jos tuotantoeldimesté tai siitd saadusta tuotteesta otetusta niytteesti todetaan, ettd eldimelle
on annettu sellaista lddkeainetta, jonka kayttd kyseiselle eldimelle on tdmén lain nojalla kiel-
letty, tai jos eldimestéd saadussa elintarvikkeessa todetaan lddkejaamié yli sallittujen enimmais-
méérien, eldimen omistajan tai haltijan on maksettava asian selvittimiseksi tehdyisti tutkimuk-
sista ja selvityksistd aiheutuvat kustannukset seka todettua rikkomusta seuraavaan véliaikaisesti
tehostettuun valvontaan liittyvistd tutkimuksista aiheutuvat kustannukset.

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

Jos valvonnassa havaitaan, ettd l1dikkeitd tai muita eldinten késittelyssa kdytettdvid aineita on
hankittu, kdytetty tai luovutettu timén lain tai sen nojalla annettujen sdinndsten vastaisesti, voi-
daan rikkomuksesta epdillylta eldimen omistajalta tai haltijalta taikka eldinléékariltd perid asian
selvittimiseksi tehdyistd lisdselvityksistd aiheutuvat kustannukset sekéd todettua rikkomusta
seuraavan viliaikaisen tehostetun valvonnan kustannukset.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksié valvonta-ase-
tuksen 79—82 artiklan mukaisista kansallisista jarjestelyistd ja maksujen suuruuden maaraami-
sestd seka kansalliseen vierasaineohjelmaan liittyvistd maksuista.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimi-
sestd sdddetddn verojen ja maksujen tidytdntoonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Tama laki tulee voimaan 28 pdivana tammikuuta 2022,

Eldinldékeasetuksen 57 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot mikrobilddkkeiden kaytosta,
sekd tiedot véadrinkdyttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimaarista kerétddn 28 péivistd tammi-
kuuta 2022 alkaen.

Mikrobilddkemédriysten, jotka on annettu ennen tdmén lain voimaantuloa, viimeinen voimas-
saolopdivé on 1 péivd helmikuuta 2022. Muiden eldinlddkemadriysten, jotka on annettu ennen
tdman lain voimaantuloa, viimeinen voimassaolopdiva on ladkemaédrdyksen viimeinen voimas-
saolopdiva.
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Laki

elidinldikirinammatin harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

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

10§
Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antaminen
Eldinlddkarinammatin harjoittajan oikeudesta antaa eldinlddke- ja lddkerchumiérdys séédde-
tddn eldinten ladkitsemisestd annetussa laissa (387/2014). Ladkkeiden myymisestd ja muusta

luovuttamisesta eldinladkarille 1adketukkukaupasta sédéddetién ladkelaissa (395/1987).

Edellad 7 §:ssé tarkoitettu henkild on velvollinen merkitsemian kirjoittamaansa eldinldédke- ja
ladkerechuméairdykseen sen viran, toimen tai tehtdvan, jota hin hoitaa.

Tama laki tulee voimaan péivand kuuta 20 .

Helsingissd x.x.20xx

Paidministeri

Sanna Marin

..ministeri Etunimi Sukunimi
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Rinnakkaistekstit

1.

Liite

Laki

eldinten ladkitsemisesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan pédétoksen mukaisesti sdddetién:

Voimassa oleva laki

238
Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan ladkkeiden ja muiden
eldinten Kkasittelyssd kaytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinndssd kaytettdvien laitteiden
ja tarvikkeiden kdyttoon eldimille. Lakia so-
velletaan myos ndiden aineiden, laitteiden ja
tarvikkeiden kdyton valvontaan. Lisdksi tdssd
laissa sdddetdédn eldinlddkérin oikeudesta luo-
vuttaa ladkkeitd eldinlddkintdd varten ja sen
valvonnasta.

43§
Euroopan unionin lainsddddnto

Tatd lakia sovelletaan my0s seuraavien
eldinlddkkeiden kayttod, eldinten ladkitsemi-
sestd annettavia tietoja ja eldinlddkejddmien
valvontaa koskevien Euroopan unionin sdi-
dosten tdytantdonpanoon siltd osin kuin siitd
ei sdddetd muualla laissa:

1) yhteison menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jiimien enimmaisméaa-
rien vahvistamiseksi eldimista saatavissa elin-
tarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2377/90 kumoamisesta sekéd 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

238
Soveltamisala

Tété lakia sovelletaan lddkkeiden ja muiden
eldinten Kkasittelyssd kaytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinnéssd kaytettidvien laitteiden
ja tarvikkeiden kdyttoon eldimille. Lakia so-
velletaan my0s ndiden aineiden, laitteiden ja
tarvikkeiden kdyton valvontaan. Liséksi tdssd
laissa sdddetddn eldinlddkérin  oikeudesta
mddrdtd ja luovuttaa ladkkeitd eldinlddkin-
ndllistd tai eldinlddketieteellistd tarkoitusta
varten sekd niiden valvonnasta.

4§
Euroopan unionin lainsddddnto

Tatd lakia sovelletaan myds seuraavien
eldinlddkkeiden kayttod, eldinten ladkitsemi-
sestd annettavia tietoja ja eldinlddkejddmien
valvontaa koskevien Euroopan unionin s&a-
ddsten ja niiden nojalla annettujen sdadosten
tdytdntoonpanoon ja valvontaan siltd osin
kuin siitd ei sdddetd muualla laissa:

1) eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY
kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asetus (EU) 2019/6 (eldinlddike-
asetus),
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Voimassa oleva laki

2) hevoseldinten hoidossa keskeisten ainei-
den luettelon laatimisesta eldinlddkkeitd kos-
kevista yhteison sddnndistd annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/82/EY mukaisesti annettu komission
asetus (EY) N:o 1950/2006 (hevosldédkelista-
asetus);

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

4) rehu- ja elintarvikelainsddddnnon sekd
eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien
sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi suo-
ritetusta virallisesta valvonnasta annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 882/2004 (valvonta-asetus);

5) eldinperaiisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasédanndistd annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
853/2004 (eldimistd saatavien elintarvikkei-
den hygienia-asetus);

6) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettu-
jen eldimisté saatavien sivutuotteiden ja niistd
johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd sekd
asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta

Ehdotus

2) yhteisén menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jdimien enimmaismaa-
rien vahvistamiseksi eldimista 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);

3) hevoselédinten hoidossa keskeisten ainei-
den ja kliinisté lisahyotyd tuovien aineiden lu-
ettelon laatimisesta eldinlddkkeitd 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 sddntojen vahvista-
misesta hevoseldinten tunnistusmenetelmien
osalta annettu komission tdytintoonpanoase-
tus (EU) 2015/262 (hevospassiasetus);

5) virallisesta valvonnasta ja muista viralli-
sista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hy-
vinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojelu-
aineita koskevien sddntijen soveltamisen var-
mistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY)
N:0 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o
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: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 neuvoston
pddtoksen 92/438/ETY kumoamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) 2017/625 (valvonta-asetus);

6) eladinperaisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasddanndistd annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
853/2004 (eldimistd 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 téssé laissa Euroopan unionin
sdddokseen tarkoitetaan kyseistd sdddosta sii-
hen mydhemmin tehtyine muutoksineen.

Mité téssd laissa sdddetddn Euroopan uni-
onista tai Euroopan unionin jdsenvaltioista,
koskee my6s Euroopan talousaluetta ja sithen
kuuluvia valtioita.

6§
Mddritelmdit

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) ladkitsemiselld 1ddkkeen tai muun eléin-
ten késittelyssd kdytettdvan aineen seki 1a4k-
keen antamisessa kdytettdvén laitteen tai tar-
vikkeen kayttod;

2) ladkkeelld ladkelain 3 §:ssd tarkoitettua
valmistetta tai ainetta;

3) ladkevalmisteella lddkelain 4 §:ssé tarkoi-
tettua ladkettd;

4) ladkeaineella ladkelain 5 §:ssd tarkoitet-
tua ainetta;

Ehdotus

7) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettu-
jen eldimisté saatavien sivutuotteiden ja niistd
johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd sekd
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 kdyton kieltdmisestd kotieldintuotannossa

ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja

88/299/ETY kumoamisesta annettu neuvoston
direktiivi 96/22/EY (hormonikieltodirektiivi),

9) lddkerehun valmistuksesta, markkinoille
saattamisesta ja kdytostd sekd Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direk-
titvin 90/167/ETY kumoamisesta annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus
2019/4/EU (léidkerehuasetus).

Viitattaessa téssd laissa Euroopan unionin
sdddokseen tarkoitetaan kyseistd saddosta sii-
hen mydhemmin tehtyine muutoksineen.

Mita tdssd laissa sdddetddn Euroopan uni-
onista tai Euroopan unionin jidsenvaltioista,
koskee my6s Euroopan talousaluetta ja sithen
kuuluvia valtioita.

63§
Mdaritelmdit

Téssa laissa tarkoitetaan:
1) ladkitsemiselld 1ddkkeen tai muun eldin-
ten késittelyssé kédytettdvan aineen kayttoa;

2) eldinlddkkeelld eldinlddkeasetuksen 4 ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettua ainetta tai ai-
neiden yhdistelmdd;

3) lddkkeelld lddkelain 3 §:ssd tarkoitettua
lddkettd;

4) ladkevalmisteella lddkelain 4 §:ssé tarkoi-
tettua ladketts;

5) ladkeaineella ladkelain 5 §:ssd tarkoitet-
tua ainetta;
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5) muulla eldinten késittelyssa kaytettavalla
aineella eldimelle annettavaa muuta kuin 184-
ketta tai eldimen ravitsemukseen kuuluvaa ai-
netta, jota kdytetddn eldimen terveyden ja hy-
vinvoinnin edistimiseen tai eldintuotannolli-
sista syisté;

6) eldinladkinndssa kaytettivalla laitteella ja
tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materi-
aalia ja vilinettd, jota kdytetddn ladkkeen an-
tamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen
sairauden tai terveyden hoitoon taikka elintoi-
minnon tutkimiseen tai siételyyn;

7) ladkkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa
eldinlddkiri antaa ladkkeitd eldimen omista-
jalle tai haltijalle, toiselle eldinlddkarille tai
ladkerehun valmistajalle;

8) tuotantoeldimilld tarkoitetaan eldimia,
joita pidetddn, kasvatetaan, hoidetaan, teuras-
tetaan tai kerdtddn elintarvikkeiden tuotta-
miseksi;

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

10) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, aluehallintovirastoa, kun-
naneldinlddkarié ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskusta;

11) eldinladkéarilla henkildd, jolla on eldin-
ladkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain
mukainen oikeus harjoittaa eldinlddkéirinam-
mattia;

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

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

1
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Ehdotus

6) muulla eldinten késittelyssd kaytetté-
villa aineella eldimelle annettavaa muuta kuin
ladkettd tai eldimen ravitsemukseen kuuluvaa
ainetta, jota kéytetdén eldimen terveyden ja
hyvinvoinnin edistdmiseen tai eldintuotannol-
lisista syisti;

7) eldinladkinnéssi kéytettavilla laitteella ja
tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materi-
aalia ja vilinettd, jota kdytetdan ladkkeen an-
tamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen
sairauden tai terveyden hoitoon taikka elintoi-
minnon tutkimiseen tai sditelyyn;

8) luovutuksella tapahtumaa, jossa eldin-
ladkéri myy tai antaa ladkkeitd eldimen omis-
tajalle tai haltijalle, toiselle eldinladkarille tai
ladkerechun valmistajalle;

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

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

11) valvontaviranomaisella Ruokavirastoa,
aluehallintovirastoa, kunnaneldinlddkdrid ja
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kusta;

12) eldinladkéarilld henkild4d, jolla on eldin-
ladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain
mukainen oikeus harjoittaa eldinlddkérinam-
mattia;

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

14) valtakunnallisella eldinten terveyden-
huolto-ohjelmalla eldinladkintdhuoltolain
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4) terveydenhuollon seurantajérjestelméllé
valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-
ohjelmaan kuuluvaa sidhkdistid jarjestelmad,
johon kirjataan elédinten terveydenhuoltoon
liittyvié tietoja;

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

2 Luku

Lidkkeiden kiytto eldimille ja kdyton ra-
joittaminen

Ehdotus

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

15) terveydenhuollon seurantajarjestel-
milld valtakunnalliseen eldinten terveyden-
huolto-ohjelmaan kuuluvaa sihkdistd jérjes-
telméd, johon kirjataan eldinten terveyden-
huoltoon liittyvia tietoja;

16) eldinten pitopaikalla eldintunnistusjér-
jestelmasté annetun lain (238/2010) 5 §:n mu-
kaista pitopaikkaa;

17) eldimen haltijalla luonnollista henkilod,
joka on pysyvdsti tai tilapdisesti vastuussa
eldimistd;

18) eldinlddkemddrdykselld eldinlddkease-
tuksen 4 artiklan 33 kohdan mukaista eldin-
lddkemddrdystd.

19) lddkerehumddrdykselld ladkerehuase-
tuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdan mu-
kaista ladkerechumadraysta;

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

21) tilarehustamolla eldimista saatavista si-
vutuotteista annetun lain (517/2015) 3 §:n 7
kohdassa tarkoitettua tilarechustamoa, jonka
kunnaneldinlddkéri on rekisterdinyt ja joka
valmistaa lddkerehuja sekoituslaitteistolla tur-
kiseldimille

2 Luku

Eliinliidke- ja liidkerehumddriyksen anta-
minen seki 1idkkeiden kiytto elidimille ja
kiyton rajoittaminen

6as

Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antami-
nen

Eldinlddkédrinammatin harjoittajalla on oi-
keus antaa eldinlddkemddrdys tai lddkerehu-
mddrdys eldinlddkinndllistd tai eldinlddketie-
teellistd tarkoitusta varten.
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98§

Lddkkeiden kdyton rajoittaminen

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista
syistd my0s rajoittaa ladkeaineiden tai muiden
eldinten Kkasittelyssd kaytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinndssd kaytettdvien laitteiden
ja tarvikkeiden kayttoa.

Liséksi maa- ja metsdtalousministerion ase-
tuksella voidaan kieltdd lddkkeen kiytto, jos
sen antaminen eldimelle hiiritsee eldinten ja
ihmisten vililld tarttuvien tautien toteamista,
valvontaa tai hivittdmistd Suomessa taikka ai-
heuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd
elavit eldimet tai niistd saadut elintarvikkeet
tai tuotteet eivét sisélld taudinaiheuttajia.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan myo6s kieltdd immunologisen eldin-
ladkevalmisteen kdyttd, jos sen antaminen
eldimille héiritsee eldintautien toteamista, val-
vontaa tai hévittdmistd Suomessa tai jos tau-
tia, jonka ehkéisemiseen ladkevalmiste on tar-
koitettu, ei esiinny Suomessa.

12§

Ehdotus

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnéksid 1 mo-
mentissa tarkoitetusta eldinlddkemddrdyksen
tai lddkerehumddrdyksen antamisesta sekd
eldinlddkemddrdysten voimassaoloajoista.

98§

Lddrkkeiden kéyton rajoittaminen ja kdyton
kieltiminen tietyissd tapauksissa

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista
syistd my0s rajoittaa lddkeaineiden tai muiden
eldinten kasittelyssd kaytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinndssd kaytettidvien laitteiden
ja tarvikkeiden kayttoa.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 7 ja
8 kohtien nojalla kieltdd mikrobilddkkeiden
kdytto tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsdtalous-
ministerion on ilmoitettava edelld tarkoite-
tuista toimenpiteistd komissiolle eldinlddke-
asetuksen 107 artiklan 9 kohdan mukaisesti.

Liséksi maa- ja metsédtalousministerion ase-
tuksella voidaan kieltdd ladkkeen kaytto, jos
sen antaminen eldimelle hiiritsee eldinten ja
ihmisten vililld tarttuvien tautien toteamista,
valvontaa tai hivittdmistd Suomessa taikka ai-
heuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd
elavit eldimet tai niistd saadut elintarvikkeet
tai tuotteet eivét sisédlld taudinaiheuttajia.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan myos eldinlddkeasetuksen 110 artik-
lan 1 kohdan nojalla kieltdid immunologisen
eldinlidkevalmisteen kdytto, jos jokin eldin-
lidkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdan eh-
doista tayttyy. Maa- ja metsdtalousministe-
rion on ilmoitettava edelld tarkoitetusta toi-
menpiteestd komissiolle eldinlddkeasetuksen
110 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

12 §

Varoaikojen noudattaminen
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Varoaikojen noudattaminen

Eldin tai eldimestad saatu tuote saadaan luo-
vuttaa elintarvikkeena kiytettaviksi ladkkeen
varoaikana vain, jos Elintarviketurvallisuus-
viraston hyvéksymélld menetelmélld voidaan
luotettavasti todistaa, ettei eldin tai tuote si-
sdlld ladkejadmid yli lainsdddidnndssa sallitun
enimméaismadrin.

13 §

Eldinlddkdrin mddrddmd varoaika

Eldinldadkirin  on  madrattivd  tuotan-
toeldimelle antamalleen tai annettavaksi maa-
radmaélleen lddkevalmisteelle pidempi varo-
aika kuin ladkevalmisteelle on lddkelain tai
myyntilupa-asetuksen nojalla mééaritty, jos on
todennékoistd, ettd lddkevalmisteen antami-
sesta aiheutuu jddmid tavanomaista pidem-
maksi ajaksi.

Eldinlddkarin on myos tarvittaessa maarat-
tdva varoaika tuotantoeldimelle antamalleen
tai annettavaksi médrddmaélleen apteekissa
valmistetulle lddkkeelle.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sddnnoksié 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitetuista varoajoista ja niiden maa-
radmisesta.

14 §

Eldinlddkdrin oikeus hankkia lddkkeitd sekd
hankittujen lddkkeiden sdilytys, varastointi ja
havittdminen

FElainlaakarilla on oikeus hankkia ladkkeitd
apteekista tai lddketukkukaupasta eldinlddke-
tieteellistd tai eldinlddkinnillistd tarkoitusta
varten.
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Ehdotus

Eldin tai eldimestd saatu tuote saadaan luo-
vuttaa elintarvikkeena kaytettidviksi ladkkeen
varoaikana vain, jos Ruokaviraston hyviksy-
méilld menetelmélld voidaan luotettavasti to-
distaa, ettei eldin tai tuote sisilld lddkejadmia
yli lainsdédédnnossa sallitun enimmaismadran.

13§

Liiékkeen myyntiluvan ehtoihin sisiiltymd-
ton kaytto ja varoaika

Myyntiluvan  ehtoihin  sisdltymdttomdstd
kdytostd ja myyntiluvan ehtoihin sisdltymdtto-
mddn kdyttoon liittyvdstd eldimen hoidosta
vastaavan eldinlddkdrin  henkilokohtaisesta
vastuusta sdddetddn eldinlddkeasetuksen 112,
113 ja 114 artikloissa. Artiklojen 113 ja 114
mukaiseen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdtto-
mddn kdyttoon liittyvistd varoajoista sddde-
tddan 115 artiklassa.

Eldinlddkdrin tulee lisiksi ottaa huomioon
mikrobilddkeresistenssin torjunta sekd mah-
dollisuuksien mukaan eldinlddkeasetuksen 36
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan
ehdot.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sadnndksid myynti-
luvan ehtoihin sisdltymdttomdstd kéytostd ja
varoajoista.

14 §

Eldinlddkdrin oikeus hankkia lddkkeitd sekd
hankittujen lddkkeiden sdilytys, varastointi ja
hévittiminen

Eldinlddkdrilld on oikeus:

1) hankkia pienid eldinlddkemddrid aptee-
kista tai toiselta eldinlddkdriltd eldinlddke-
asetuksen 99 artiklan 4 kohdan mukaisesti;
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Eldinldékarin on huolehdittava hankki-
miensa lddkkeiden asianmukaisesta séilytyk-
sestd, varastoinnista ja havittdmisestd seka
siitd, ettei vanhentuneita ladkkeitd sdilytetd
varastossa.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sdénnoksid eldinlaa-
kirin ladkkeiden hankkimisesta, sdilyttdmi-
sestd ja havittdmisesta.

15§
Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

Eldinlaékarilld on oikeus luovuttaa ladkkeitd
eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten, toiselle eldinlaaka-
rille eldinlddkinnilliseen tai eldinlddketieteel-
liseen tarkoitukseen kaytettivéksi ja rehulain
(86/2008) nojalla hyvéksytylle lddkerehun
valmistajalle lddkerehun valmistusta varten.

Eldinlaédkari saa luovuttaa ladkkeitd eldimen
omistajalle tai haltijalle eldimen tai eldinryh-
méin hoitoa tai jatkohoitoa varten vain tutkit-
tuaan eldimen tai eldimet taikka hankittuaan
muulla luotettavalla tavalla selvityksen 1aéki-
tyksen tarpeellisuudesta. Eldinlaédkari voi kui-
tenkin luovuttaa ladkkeitd eldinten tai ihmis-
ten terveyttd uhkaavissa vaikeissa eldinten
joukkosairastumisissa, vaikka ei olisi tutkinut
itse kaikkia eldimid ennen lddkkeiden luovu-
tusta. Eldinladkarin on tehtdva luovutuksesta
talldin valittomadsti ilmoitus toimialueensa
aluehallintovirastolle.

Ehdotus

2) sen estamdttd, mitd 99 artiklan 4 koh-
dassa sdddetddn, hankkia eldinlddkkeitd tuk-
kukauppaluvan haltijoilta eldinldidkeasetuk-
sen 103 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tukkukauppiaan on varmistettava vas-
tuunsa rajoissa eldinlddkkeen asianmukainen
ja keskeytymdton toimittaminen eldinlddkd-
rille eldinlddkeasetuksen 101 artiklan 4 koh-
dan mukaisesti.

Eldinlaékarin on huolehdittava hankki-
miensa lddkkeiden asianmukaisesta séilytyk-
sestd, varastoinnista ja hivittimisestd sekd
siitd, ettei vanhentuneita ladkkeitd sdilytetd
varastossa.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnéksid eldin-
lddkdrin suorittamasta lddkkeiden hankkimi-
sesta, sdilyttdmisestd ja hdvittamisestd.

15§
Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

Eldinlaékarilld on oikeus luovuttaa lddkkeitd
eldimen omistajalle tai haltijalle eldiimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten, toiselle eldinladka-
rille eldinlddkinnilliseen tai eldinlddketieteel-
liseen tarkoitukseen kaytettdviksi sekd rehu-
lain (1263/2020) nojalla hyvéksytylle ladkere-
hun valmistajalle lddkerehun valmistusta var-
ten.

Eldinlddkdrilld on oikeus luovuttaa eldin-
lddkemddrdystd edellyttiavd lddke eldimen
omistajalle tai haltijalle eldimen hoitoa tai
Jatkohoitoa varten tiytettyddn eldinlddkease-
tuksen 105 artiklan 1 ja 3 kohtien vaatimukset.

Eldinlddkdrilld on oikeus luovuttaa muu
kuin eldinlddkemddrdystd edellyttdavd lddke
eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten vain suoritettuaan
eldimen tai eldinryhmdn kliinisen tutkimuksen
tai muun asianmukaisen terveydentilan arvi-
oinnin taikka hankittuaan muulla luotetta-
valla tavalla selvityksen lddkityksen tarpeelli-
suudesta.
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Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkemmat sdannokset ladkkeiden
luovutuksesta sekd luovutuksen ehdoista,
edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien
ladkkeiden maiédrdstd ja valikoimasta sekd
poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldi-
met.

20 §

Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pi-
tdd kirjaa

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

Eldimen omistajan tai haltijan, jolle eléin-
laakari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti,
on kirjattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle
annetuista ladkkeistd terveydenhuollon seu-
rantajérjestelméén, jos jarjestelmissd on sel-
lainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan
sdhkoiseen jarjestelmédn, josta tiedot ovat
siirrettavissi terveydenhuollon seurantajirjes-
telmaén.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sdénnoksid tavasta pitdé
kirjaa, kirjanpitoon ja terveydenhuollon seu-
rantajarjestelmaén tai muuhun sdhkdiseen jar-
jestelmddn Kkirjattavista tiedoista ja tietojen
sdilyttimisajasta.

21§
Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa
Eldinladkérin on pidettdvé kirjaa hankkimis-
taan, eldimelle antamistaan, annettavaksi

madrddmistddn, luovuttamistaan seki havitta-
mistddn ladkkeista.
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Ehdotus

Eldinladkari voi kuitenkin luovuttaa 144k-
keitd eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaa-
vissa vaikeissa eldinten joukkosairastumi-
sissa, vaikka ei olisi tutkinut itse kaikkia eldi-
mié ennen ladkkeiden luovutusta. Eldinladka-
rin on tehtdvd luovutuksesta tilloin valitto-
maésti ilmoitus toimialueensa aluehallintovi-
rastolle.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkemmat sddnnokset lddkkeiden
luovutuksesta sekd luovutuksen ehdoista,
edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien
ladkkeiden mairastd ja valikoimasta sekd
poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldi-
met.

20 §

Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pi-
tdd kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan velvollisuu-
desta pitdd kirjaa tuotantoeldimille kdyttdimis-
tddn lddkkeistd sdddetddn eldinlddkeasetuk-
sen 108 artiklassa.

Eldimen omistajan tai haltijan, jolle eléin-
ladkari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti,
on kirjattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle
annetuista ladkkeistd terveydenhuollon seu-
rantajérjestelméén, jos jarjestelmissd on sel-
lainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan
sdahkoiseen jarjestelmédn, josta tiedot ovat
siirrettavissa terveydenhuollon seurantajirjes-
telméén.

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

21§
Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa

Eldinladkérin on pidettévé kirjaa hankkimis-
taan, eldimelle antamistaan, annettavaksi
madrddmistidn, luovuttamistaan seki havitta-
mistddn ladkkeista.
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Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sédénnoksid tavasta pitdd
kirjaa, kirjattavista tiedoista ja tietojen sdilyt-
tdmisajasta.

27 §
Elintarviketurvallisuusvirasto

Elintarviketurvallisuusvirasto suunnittelee,
ohjaa, kehittda ja valvoo valtakunnallisesti ta-
mén lain ja sen nojalla annettujen sdénnosten
tdytdntoonpanoa ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tdssd laissa sddde-
tddn Elintarviketurvallisuusviraston tehta-
vistd, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena
niistd 4 §:ssd mainittujen Euroopan unionin
sdddosten mukaisista tehtdvistd, jotka tdméin
lain mukaan kuuluvat sen tehtiviin;

2) kehittdd mikrobilddkkeiden kiyton seu-
rantaa eri eldinlajeilla;

3) ylldpitdd tdmén lain tdytdntdonpanon
edellyttdmid tietoja tuotantoeldimille Suo-
messa kdytettdviksi hyviksytyistd lddkkeistd
ja niiden varoajoista;

4) jarjestdd ja antaa tarvittavaa, timédn lain
taytantoonpanoon liittyvda koulutusta eldin-
ladkareille, apteekeille, eldinten omistajille ja
haltijoille sekd muille eldinten ladkitsemiseen
osallistuville.

31§
Valvonnan yleiset vaatimukset

Tamaéan lain noudattamisen valvonnassa on
noudatettava valvonta-asetuksen sdannoksia.

Ehdotus

Eldinlddkdrilld on oltava yksityiskohtainen
kirjanpito eldinlddkeasetuksen 103 artiklan 3
kohdan a-f alakohtien mukaisesti. Liscksi
eldinlddkdrin on vdihintddn kerran vuodessa
suoritettava varaston yksityiskohtainen tar-
kastus ja tdasmdytettdvd kirjatut saapuvat ja
lihtevdt eldinlddkkeet parhaillaan varastossa
oleviin eldinlddkkeisiin 103 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid tavasta
pitdd kirjaa, kirjattavista tiedoista ja tietojen
sdilyttdmisajasta.

27 §
Ruokavirasto

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa, kehittia ja
valvoo valtakunnallisesti timén lain ja sen no-
jalla annettujen sddnndsten tdytdntodnpanoa
ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tdssd laissa sddde-
tdan Ruokaviraston tehtavista, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena
niistd 4 §:ssd mainittujen Euroopan unionin
sdddosten mukaisista tehtdvistd, jotka tdmin
lain mukaan kuuluvat sen tehtiviin;

2) kerdd eldinlddkeasetuksen 57 artiklan
mukaiset tiedot mikrobilddkkeiden kiytostd ja
léhettdid ne Euroopan lddkevirastolle;

3) kerdd tiedot vadrinkdyttoon soveltuvista
eldinlddkkeistd;

4) kehittdd mikrobilddkkeiden kdyton seu-
rantaa eri eldinlajeilla;

5) jarjestdd ja antaa tarvittavaa, tdimén lain
taytdntoonpanoon liittyvaa koulutusta eldin-
ladkéareille, apteekeille, eldinten omistajille ja
haltijoille sekd muille eldinten lddkitsemiseen
osallistuville.

318§
Valvonnan yleiset vaatimukset

Eldinten omistajien, haltijoiden, eldinldcdkd-
reiden ja muiden tdssd laissa tarkoitettujen
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328§
Valtakunnallinen valvontaohjelma

Sen lisdksi, mitd elintarvikelaissa sdddetdan
eldimistd saatavien elintarvikkeiden kansalli-
sen vierasainevalvonnan suunnittelusta ja to-
teutuksesta,  Elintarviketurvallisuusviraston
on laadittava lddkkeiden ja muiden eldinten
kasittelysséd kéytettdvien aineiden seki eléin-
ladkinnédssa kaytettdvien laitteiden ja tarvik-
keiden kdyton ja luovutuksen valvontaa var-
ten monivuotinen valtakunnallinen valvonta-
ohjelma. Ohjelman on katettava myds eléin-
ladkarinammatin harjoittamisesta annetun lain
10 §:n mukainen lddkkeiden méaadrddmisen
valvonta. Ohjelma on osa valvonta-asetuksen
mukaista kansallista valvontasuunnitelmaa.
Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, kuiten-
kin vahintéédn neljan vuoden vilein. Ohjelman
tulee siséltdd vahintddn seuraavat tiedot:

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

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

3) valvonnan sisillon ja menetelmien maa-
rittely;

4) toimenpiteet epiiltdessd tai todettaessa
sddnnosten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioin-
nissa kdytettdvit menetelmat.

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

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksié valvonta-
ohjelman siséllosta.

33§

Ehdotus

toimijoiden valvonnassa noudatetaan eldin-
lddkeasetuksen 123 artiklaa sekd soveltuvin
osin valvonta-asetusta. Toimivaltaisten viran-
omaisten on laadittava eldinlddkeasetuksen
123 artiklan mukaisista tarkastuksista ra-
portti.

328§
Valtakunnallinen valvontaohjelma

Ruokavirasto laatii lidkkeiden ja muiden
eldinten kdsittelyssd kdytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinndssd kdytettivien laitteiden
Jja tarvikkeiden kdyton 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 eldinlddkdrinammatin harjoitta-
misesta annetun lain 10 §:n mukainen ladkkei-
den maidrddmisen valvonta sekd eldinldcdike-
asetuksen 123 artiklan mukainen valvonta.
Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, kuiten-
kin vihintéén neljan vuoden vilein. Ohjelman
tulee sisdltdd vahintddn seuraavat tiedot:

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

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

3) valvonnan siséllon ja menetelmien maa-
rittely;

4) toimenpiteet epdiltdessd tai todettaessa
sddnngdsten vastaista toimintaa;

5) valvontaohjelman toteutumisen arvioin-
nissa kdytettavit menetelmét.

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

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksié valvonta-
ohjelman siséllosta.
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Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada sa-
lassapitosddnnosten estdmattd maksutta tdssi
laissa tai Euroopan unionin lainsdddanndssi
sdddettyjen tehtdviensa suorittamiseksi valtta-
méttomat tiedot ja asiakirjat eldimen omista-
jilta ja haltijoilta, eldinlddkareiltd, 1adketukku-
kaupoilta, apteekeilta ja muilta tdssi laissa tar-
koitetuilta toimijoilta seké valtion ja kunnan
viranomaisilta.

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

34 §

Oikeus saada tietoja eldinten terveyden-
huollon seurantajdrjestelmdstd

Elintarviketurvallisuusvirastolla on oikeus
sille tdssé laissa sdddettyjen tehtdvien suorit-
tamiseksi, saada sovitulla tavalla terveyden-
huollon seurantajérjestelmistd yhteenvetotie-
toa ladkkeiden kéytosta.

358§
Tarkastusoikeus

Valvontaviranomaisella on oikeus tehda
valvonnan edellyttdmid tarkastuksia ja tutki-
muksia sekd sitd varten paistd eldinten pito-
paikkoihin ja tiloihin, joissa ladkkeitd, muita
eldinten késittelyssd kéytettdvid aineita, re-
huja, eldinladkinnissd kéytettivid laitteita ja
tarvikkeita taikka eldimiin tai niiden l4ékitse-
miseen liittyvii tietoja sdilytetaén.

Ehdotus

33§
Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada
pyytamdllddn tavalla salassapitosddnndsten
estdmattd maksutta téssd laissa tai Euroopan
unionin lainsddddnnossd sdddettyjen tehta-
viensd suorittamiseksi vilttdiméttomét tiedot
ja asiakirjat eldimen omistajilta ja haltijoilta,
eldinlddkareilts, laddketukkukaupoilta, aptee-
keilta ja muilta tissd laissa tarkoitetuilta toi-
mijoilta seké valtion ja kunnan viranomaisilta.

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

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid mikrobi-
lddkkeiden kéyttod koskevien tietojen sekd
vddrinkdyttoon soveltuvien lddkkeiden myyn-
timddrid koskevien tietojen toimittamisesta.

34§

Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuol-
lon seurantajdrjestelmdstd

Ruokavirastolla on oikeus saada sovitulla
tavalla terveydenhuollon seurantajdrjestel-
mistd yhteenvetotietoa lddkkeiden kdaytostd
tdssd laissa ja 4 §:ssd tarkoitetuissa Euroo-
pan unionin sdddoksissd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

35§
Tarkastusoikeus

Téssd laissa ja 4 §:ssd tarkoitetuissa Euroo-
pan unionin sdddoksissd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi valvontaviranomaisella on oi-
keus tehdd valvonnan edellyttdmié tarkastuk-
sia ja tutkimuksia sekd sitd varten péésté
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Valvontaviranomaisella on lisdksi oikeus
tehdd valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja
tutkimuksia seké sitd varten paastd tiloihin,
joissa harjoitetaan  eldinlddkdrinammattia,
eldinten kuljetusta, vilitystd tai kaupanpitoa
taikka 22 §:ssé tarkoitettua toimintaa.

Pysyviisluonteiseen asumiseen kaytetté-
vissa tilassa tarkastus saadaan suorittaa vain,
jos on aihetta epéill4 tilan omistajan tai halti-
jan syyllistyneen rikokseen, josta voi seurata
vankeusrangaistus ja tarkastus tai tutkimus on
valttamaton rikoksen selvittdmiseksi.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkas-
tuksen tai tutkimuksen kohteena olevien tilo-
jen omistajalle tai haltijalle tai niissd ammat-
tiaan harjoittavalle eldinldédkérille tilaisuus
olla ldasna tarkastuksen tai tutkimuksen aikana,
jos omistaja, haltija tai eldinlddkari on viivy-
tyksettd tavoitettavissa. Tilojen omistajan,
haltijan tai eldinlddkéarin poissaolo ei kuiten-
kaan esté tarkastuksen tai tutkimuksen suorit-
tamista.

36§
Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kor-
vauksetta valvontaa varten tarvittava méérd
ndytteitd eldimistd, niistd saatavista tuotteista,
eldinten rehusta ja juomavedesta seké eldimen
omistajan tai haltijan, eldinldédkérin tai muun
téssd laissa tarkoitetun toimijan hallussa ole-
vasta rehusta, ladkkeestd, muusta eldinten k-
sittelyssd kaytettdvastd aineesta tai eldinlaa-
kinndssd kaytettdvistd laitteesta tai tarvik-
keesta. Néytteenottajan on ldhetettdva kansal-
lisen vierasainevalvonnan niytteet tutkitta-
viksi elintarvikelain 37 §:n nojalla nimettyyn
kansalliseen vertailulaboratorioon, elintarvi-

Ehdotus

eldinten pitopaikkoihin ja tiloihin, joissa ladk-
keitd, muita eldinten kasittelyssd kdytettavid
aineita, rehuja, eldinléddkinnéssd kéytettdvid
laitteita ja tarvikkeita taikka eldimiin tai nii-
den ladkitsemiseen liittyvii tietoja sdilytetddn.

Valvontaviranomaisella on lisdksi oikeus
tehdd valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja
tutkimuksia sekd sitd varten pédstd tiloihin,
joissa harjoitetaan eldinlddkdrinammattia,
eldinten kuljetusta, vélitystd tai kaupanpitoa
taikka 22 §:ssé tarkoitettua toimintaa.

Valvontakohteeseen, joka sijaitsee pysyvdis-
luonteiseen asumiseen kdytettivissd tilassa,
tarkastus voidaan tehdd eldinlddkeasetuksen
123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja
14 artiklassa valvonnalle asetettujen vaati-
musten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen teke-
minen on vdlttimdtontd tarkastuksen koh-
teena olevien seikkojen selvittimiseksi. Tdl-
laisen tarkastuksen saa tehdd ainoastaan toi-
mivaltainen valvontaviranomainen.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkas-
tuksen tai tutkimuksen kohteena olevan val-
vontakohteen omistajalle tai haltijalle tai
niissd ammattiaan harjoittavalle eldinladka-
rille tilaisuus olla 14sné tarkastuksen tai tutki-
muksen aikana, jos omistaja, haltija tai eldin-
ladkéri on viivytyksettd tavoitettavissa. Val-
vontakohteen omistajan, haltijan tai eldinlaa-
kérin poissaolo ei kuitenkaan esti tarkastuk-
sen tai tutkimuksen suorittamista.

36§
Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kor-
vauksetta valvontaa varten tarvittava méérd
ndytteitd eldimistd, niistd saatavista tuotteista,
eldinten rehusta ja juomavedesté seké eldimen
omistajan tai haltijan, eldinldédkérin tai muun
téssd laissa tarkoitetun toimijan hallussa ole-
vasta rehusta, lddkkeestd, muusta eldinten ké-
sittelyssd kéytettdvéstd aineesta tai eldinlda-
kinnéssd kéytettdvistd laitteesta tai tarvik-
keesta. Néytteenottajan on lahetettdva kansal-
lisen vierasainevalvonnan néytteet tutkitta-
viksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn

62



Voimassa oleva laki

kelain nojalla hyvéksyttyyn viralliseen labora-
torioon tai toisen EU:n jdsenvaltion nimei-
maién viralliseen laboratorioon. Muut néytteet
on ldhetettdvd Elintarviketurvallisuusviras-
toon tai sen osoittamaan pétevéian laboratori-
oon. Téllaisella laboratoriolla on oltava kirjal-
linen laatujérjestelmi ja sen on oltava tekni-
sesti pateva ja pystyttdva tuottamaan luotetta-
via tuloksia.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin néytteenotosta ja tutki-
misesta sekd laboratorioiden péitevyysvaati-
muksista.

42§
Uhkasakko ja teettiminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 §:ssi
tarkoitettua madrdysté tai kieltoa uhkasakolla
tai uhalla, ettd tekemdttd jétetty toimenpide
teetetddn laiminly6jén kustannuksella.

Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettdmi-
sestd sdddetdan uhkasakkolaissa (1113/1990).

47 §
Maksut

Jos tuotantoeldimesta tai siitd saadusta tuot-
teesta otetusta ndytteestd todetaan, ettid eldi-
melle on annettu sellaista ladkeainetta, jonka
kaytto kyseiselle eldimelle on tdmén lain no-
jalla kielletty, tai jos eldimesti saadussa elin-
tarvikkeessa todetaan ladkejaamia yli sallittu-
jen enimmdiisméirien, eldiimen omistajan tai
haltijan on maksettava asian selvittdmiseksi
tehdyista tutkimuksista ja selvityksistd aiheu-
tuvat kustannukset sekd todettua rikkomusta
seuraavaan véliaikaisesti tehostettuun valvon-
taan liittyvistd tutkimuksista aiheutuvat kus-
tannukset.

Jos elédin on méadrtty lopetettavaksi ja héavi-
tettdviksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai

Ehdotus

kansalliseen vertailulaboratorioon, elintarvi-
kelain nojalla hyvaksyttyyn viralliseen labora-
torioon tai toisen EU:n jdsenvaltion nimei-
méién viralliseen laboratorioon. Muut néytteet
on ladhetettdvd Ruokavirastoon, sen nimed-
mddn viralliseen laboratorioon tai sen osoit-
tamaan patevaédn laboratorioon. Téllaisella la-
boratoriolla on oltava kirjallinen laatujérjes-
telmad ja sen on oltava teknisesti pateva ja pys-
tyttdvé tuottamaan luotettavia tuloksia.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin néytteenotosta ja tutki-
misesta sekd laboratorioiden pitevyysvaati-
muksista.

42§
Uhkasakko ja teettiminen

Aluehallintovirasto voi tehostaa 41 §:ssd
tarkoitettua médrdysti tai kieltoa uhkasakolla
tai uhalla, ettd tekemdttd jétetty toimenpide
teetetddn laiminly6jan kustannuksella.

Lisdksi valvontaviranomainen voi tehostaa
33 §:ssd tarkoitettua tiedonsaantioikeutta uh-
kasakolla.

Uhkasakosta, teettdmisuhasta ja teettfmi-
sestd sdddetddn uhkasakkolaissa (1113/1990).

47 §
Maksut

Jos tuotantoeldimestai tai siitd saadusta tuot-
teesta otetusta ndytteestd todetaan, ettd eldi-
melle on annettu sellaista lddkeainetta, jonka
kaytto kyseiselle eldimelle on tdmén lain no-
jalla kielletty, tai jos eldimestd saadussa elin-
tarvikkeessa todetaan ladkejaamié yli sallittu-
jen enimméiisméirien, eldiimen omistajan tai
haltijan on maksettava asian selvittdmiseksi
tehdyista tutkimuksista ja selvityksistd aiheu-
tuvat kustannukset sekd todettua rikkomusta
seuraavaan viliaikaisesti tehostettuun valvon-
taan liittyvistd tutkimuksista aiheutuvat kus-
tannukset.
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haltija vastaa eldimen lopettamisesta ja havit-
tdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd 1dakkeita tai
muita eldinten késittelyssd kaytettidvid aineita
on hankittu, kdytetty tai luovutettu tdmén lain
tai sen nojalla annettujen sdédnndsten vastai-
sesti, voidaan rikkomuksesta epdillyltd eldi-
men omistajalta tai haltijalta taikka eldinlaa-
kériltd perid asian selvittdimiseksi tehdyisté li-
sdselvityksistd aiheutuvat kustannukset seké
todettua rikkomusta seuraavan véliaikaisen te-
hostetun valvonnan kustannukset.

Tarkemmat sédénnokset valvonta-asetuksen
27 ja 28 artiklassa edellytetyistd kansallisista
jérjestelyistd ja maksujen suuruuden méérdy-
tymisestd seké kansalliseen vierasainevalvon-
taohjelmaan liittyvistd maksuista annetaan
maa- ja metsdtalousministerion asetuksella.
Maksujen perusteissa otetaan huomioon val-
vonta-asetuksen sidédnnokset.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut
ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden peri-
misesté sdddetddn verojen ja maksujen tdytin-
téonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Ehdotus

Jos eldin on méairatty lopetettavaksi ja hévi-
tettdviaksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai
haltija vastaa eldimen lopettamisesta ja havit-
tdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd ladkkeita tai
muita eldinten késittelyssd kaytettavid aineita
on hankittu, kdytetty tai luovutettu timén lain
tai sen nojalla annettujen sddnndsten vastai-
sesti, voidaan rikkomuksesta epdillyltd eldi-
men omistajalta tai haltijalta taikka eldinlaa-
kariltd perié asian selvittdmiseksi tehdyista li-
sédselvityksistd aiheutuvat kustannukset sekd
todettua rikkomusta seuraavan viliaikaisen te-
hostetun valvonnan kustannukset.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid val-
vonta-asetuksen 79-82 artiklan mukaisista
kansallisista jdrjestelyistd ja maksujen suu-
ruuden mddrddmisestd sekd kansalliseen vie-
rasaineohjelmaan liittyvistd maksuista.

Edell4 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut
ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden peri-
misestd sdddetddn verojen ja maksujen tdytin-
toonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Tdmd laki tulee voimaan 28 pdivind tammi-
kuuta 2022.

Eldinlddkeasetuksen 57 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetut tiedot mikrobilddkkeiden kdytostd,
lddkerehuasetuksen lddkerehumddrdyksessd
tarkoitettu tieto lddkerehumddrdstd sekd tie-
dot vddrinkdyttéon soveltuvien lddkkeiden
myyntimddristd kerdtddn 28 pdivistd tammi-
kuuta 2022 alkaen.

Mikrobilddkemddrdysten, jotka on annettu
ennen tamdan lain voimaantuloa, viimeinen
voimassaolopdivd on 1 pdivd helmikuuta
2022. Muiden eldinlddkemdidirdysten, jotka on
annettu ennen timdn lain voimaantuloa, vii-
meinen voimassaolopdivi on lddkemddrdyk-
sen viimeinen voimassaolopdiva.
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Ehdotus

Laki

elidinldikirinammatin harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti sdddetddn:

Voimassa oleva laki

10§
Liidkkeiden mddrddminen ja ostaminen

Eldinlddkédrinammatin harjoittajalla on oi-
keus mddrdtd apteekista lddkkeitd eldinldd-
kinndllistd tai eldinlddketieteellistd tarkoi-
tusta varten. Maa- ja metsdtalousministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sddn-
noksid lddkkeiden mddrddmisestd. Ladkkei-
den myymisestd ja muusta luovuttamisesta
eldinldédkarille ladketukkukaupasta sdddetddn
ladkelaissa (395/1987). (28.4.2006/301)

Edella 7 §:ssé tarkoitettu henkil6 on velvol-
linen merkitsemddn kirjoittamaansa lddke-
mairdykseen sen viran, toimen tai tehtdvén,
jota hén hoitaa.

Ehdotus

10 §

Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antami-
nen

Eldinlddkdrinammatin harjoittajan oikeu-
desta antaa eldinlddke- ja lddkerehumddrdys
sdddetddn eldinten lddkitsemisestd annetussa
laissa (387/2014). Ladkkeiden myymisesta ja
muusta luovuttamisesta eldinléékérille ladke-
tukkukaupasta sdddetddan ladkelaissa
(395/1987).

Edella 7 §:ssi tarkoitettu henkil6 on velvolli-
nen merkitseméaén kirjoittamaansa eldin-

lddke- ja lddkerehumdidirdykseen sen viran,
toimen tai tehtdvén, jota hin hoitaa.

Tama laki tulee voimaan pdivanid kuuta 20
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