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. Johdanto

Maa- ja metsatalousministerié (MMM) on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskus Fimean lausuntoa otsikon mukaiseen hallituksen esityksen luon-
nokseen liittyen. Fimea Kkiittdd mahdollisuudesta lausua tassa asiassa, joka on
merkittavallad tavalla yhteydessa Fimean toimivallan ja valvontatehtdvien piiriin

kuuluvien asiakokonaisuuksien kanssa.

Fimean tarkoituksena on tassa lausunnossa kiinnittaa erityisesti huomiota niihin
(elain)laakkeita koskeviin seikkoihin, jotka lausunnon kohteena olevassa esitys-
luonnoksessa ovat olennaisimmin yhteydessa Fimean lakisaateisiin tehtaviin
kansallisena laékealan lupa- ja valvontaviranomaisena. Toimivan kokonaisuu-
den kannalta on olennaista, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/6 eldinldakkeista ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (eldinladke-
asetus) 1 artiklassa lueteltuja saantelykokonaisuuksia koskeva lainsaadanto
muodostaa ristiriidattoman ja systemaattisesti selkean kokonaisuuden.

Tama tavoite paamaaranaan Fimea esittaa lausuntonaan seuraavaa:
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2. Lainsdadannon soveltamisala seka kdytetyt maaritelmat ja termit

Ehdotetuissa eldinten 1aakitsemisestad annetun lain (eldinlaakitsemislaki) saan-
noksissa saadettaisiin elainladkarin oikeudesta maarata ja luovuttaa elainlaak-
keita ja 1aakkeitd, mutta toisaalta my0s elainlaakarin oikeudesta hankkia naita
(elain)laakkeitd. Hankintaa ei kuitenkaan mainita ehdotetussa soveltamisalaa
koskevassa 2 §:ssa. Kyseiseen pykalaan voisi harkita sisallytettavaksi esimer-
kiksi maininnan siita, etta laissa saadetaan myos elainlaakarin rajoitetusta ase-
masta vahittaismyyjana. Taman muotoilun voisi ajatella pitdvan sisalldan myos
oikeuden hankkia (eldin)laakkeita. Fimea katsoo perustelluksi sen, etta eldin-
ladkemaarayksen antamista koskeva saannos siirrettaisiin ehdotetulla tavalla
elainlaakitsemislakiin.

Eldinlaakitsemislain muuttamista koskevan esitysluonnoksen maaritelmapyka-
Ian (6 §) osalta Fimea katsoo tarpeelliseksi kiinnittdd huomiota kyseisen pykalan
ehdotettuihin kohtiin 2-6.

Termi “elainldake” on ehdotetun 6 §:n 2 kohdassa maaritelty asianmukaisesti
viittaamalla eldinlddkeasetuksen vastaavaan maaritelmaan. Kyseinen maari-
telma ei kuitenkaan kata niita elaimillda mahdollisesti 1ddkevalinnan kaskadijar-
jestyksen nojalla kaytettavia l1aakkeita, jotka ovat myyntilupansa ehtojen ja val-
misteyhteenvetonsa mukaan tarkoitettu ainoastaan ihmisille kaytettavaksi. Ta-
man vuoksi eldinlaakitsemislain tulee myos sisaltaa erillinen maaritelma, joka
kattaa tallaiset elaimilla tarvittaessa kaytettavat ladkkeet. Lakiehdotuksen 6 §:n
3 kohta kattaa tallaiset l1dakkeet, mutta kyseisen kohdan viittaus laakelain mu-
kaiseen maaritelmaan ja etenkin laakelain 3 §:n nykyisen sdddésnumeron si-
sallyttdminen viittaukseen on talla hetkelld ongelmallista, koska viela ei tiedeta,
miten kyseinen ladkelain pykald tulee muuttumaan elainladkeasetuksen aiheut-
tamien muutosten toimeenpanon johdosta.

Joka tapauksessa Fimea ehdottaa kyseista termia "laake” tdsmennettavaksi
elainlaakitsemislaissa siten, etta kyseisella termilla tarkoitetaan ladkelain mu-
kaisia, (ainoastaan ihmisille tarkoitettuja) laakkeita, kun tallaisia ladkkeita kay-
tetdan elainladkinnalliseen tai eldinlaaketieteelliseen tarkoitukseen. Mita
todennakdisimmin eldinladkeasetuksen johdosta ladkelakia tullaan muutta-
maan niin, ettei 3 §:n "Iadkkeen” maaritelma jatkossa enaa kata elainlaakkeita,
vaan ne maaritelldan erikseen eldinlddkeasetuksen mukaisesti.

Jos eldinlaakitsemislain muutoksessa paadytaan ratkaisuun, jossa eldinladk-
keille ja ihmisille myyntilupansa mukaan tarkoitetuille 1aakkeille kaytetaan erilli-
sia termeja, on kyseisten termien kéytdn oltava johdonmukaista lapi koko lain.
Ainakin paasaantoisesti pykalat olisi kirjoitettava niin, ettd ne koskevat seka
elainlaakkeita ettd edella kuvattuja ihmisille myyntilupansa mukaisesti tarkoitet-
tuja 1adkkeita, kun niitd kaytetdan elaimilla. Talla hetkelld muutosehdotuksen
ulkopuolelle on jatetty huomattava maara eldinlaakitsemislain pykalia, joissa
puhutaan ainoastaan "1a8kkeistd”. Tama systematiikka ei ole todenndkdisesti
jatkossa enaa toimivaa. Nykymuotoisen ladkelain 3 §:n mukainen ”l1aakkeen”
maaritelma ei todennakdisesti jatkossa kata enaa elainlaakkeita, joten saante-
lyyn jaisi aukkoja, jos elainldakkeita ei erikseen mainita naissa elainlaakitsemis-
lain pykalissa.

Nykymuodossaan lausuttavana oleva luonnos elainlaakitsemislain muutokseksi
tarkoittaisi talldin sitd, ettd esimerkiksi elainlaakitsemislain 1 §:n eli lain
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tarkoituksen ulkopuolelle jaisi elainladkkeiden tarkoituksenmukaisen kayton
edistdminen, koska kyseisessa pykalassa puhutaan vain "ladkkeista”. Sama on-
gelma nayttaa koskevan useita muitakin eldinlaakitsemislain pykalia, jotka ovat
jaaneet kokonaan taman muutosehdotuksen ulkopuolelle. Fimea pitaa lain sys-
tematiikan kannalta olennaisena, etta termien "ladke” ja "elainladke” kaytto tar-
kistetaan kaikkien elainlaakitsemislain pykalien osalta. Lisaksi painotettakoon
viela Fimean katsovan aiheelliseksi, etta eldinladkitsemislain termin "laake”
maaritelmaa tdsmennettaisiin niin, ettd termilla tarkoitetaan laakelain mukaisia,
ainoastaan ihmisille tarkoitettuja Idakkeita, kun niita kaytetaan eldinlaakinnal-
liseen tai elainlaaketieteelliseen tarkoitukseen.

"Laakevalmisteen” maaritelmaan ja laissa kaytettyyn termiin “eldinladkeval-
miste” littyen Fimea katsoo aiheelliseksi huomauttaa, etta vaikka englanninkie-
lisessd eldinladkeasetuksessa puhutaan “veterinary medicinal producteista”,
niin tdma termi on kuitenkin suomenkielisessa asetusversiossa kaannetty yk-
sinkertaisesti muotoon “eldinlddke”. Sama kaanndsversioiden eroavaisuus
esiintyi jo elainladkedirektiivissa. Eladinladkeasetus ja elainlddkedirektiivi eivat
kumpikaan tunne termia, joka sisalloltdan vastaisi kansallisen |aakelain "1aake-
valmisteen” maaritelm&a. On mahdollista, ettei ladkelain mukainen termi "1&a-
kevalmiste” jatkossa kata enaa elainlaakkeita.

Lisaksi Fimea haluaa kiinnittda huomiota elainladkeasetuksen mukaisen termin
"vaikuttava aine” puuttumiseen muutosehdotuksesta. Eldinladkeasetuksessa
puhutaan nimenomaan eldinladkkeiden vaikuttavista aineista, eika "laakeai-
neista”. Viimeksi mainittu on nykymuotoisen Iadkelain mukainen termi ja saattaa
yha jaada voimaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta. Fimea pitda aiheel-
lisena lisata elainlaakitsemislain ehdotettuun 6 §:4an kohta, jossa maaritellaan
"vaikuttava aine” viittaamalla asianmukaiseen eldinladkeasetuksen kohtaan.
Termi "ladkeaine” on mahdollista myds sailyttaa laissa koskemaan ihmisille
myyntilupansa mukaisesti tarkoitettuja ladkkeita, mutta sen rinnalla tulisi saan-
nénmukaisesti kayttaa termia "vaikuttava aine” elainlaakkeiden osalta.

Esitysluonnoksen johdanto- ja perusteluosioissa viitataan useammassa koh-
dassa (ainakin sivuilla 4, 18 ja 23) "vaarinkayttéon soveltuviin [aakkeisiin/elain-
laakkeisiin”, joita koskevasta tiedonkeruusta ja tietojen toimittamisesta saadet-
taisiin ehdotetuissa 27 ja 33 §:ssa. Fimea katsoo, etta termi "vaarinkayttéon so-
veltuvat (elain)laakkeet” tulisi selkeyden vuoksi maaritelld jo siind vaiheessa,
kun ne ensimmaisen kerran mainitaan esityksen johdanto-/perusteluosiossa.
Myds maaritelman sisallyttamista eldinldakitsemislain 6 §:4an tulisi harkita ja
maaritelmaa tulisi joka tapauksessa tdsmentaa siita, miten se on talla hetkella
esitetty ehdotetun 27 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa. Lisaksi laissa tulisi
selkeasti tuoda esille, etta tietojen keraaminen kohdistuu naiden (eldin)laakkei-
den hankintaan, maardamiseen, luovuttamiseen ja kirjanpitoon.

Lisaksi tulisi pohtia, pitdisikd ilmaisuja “eldinldékinnéllinen tarkoitus” ja “eldin-
ldéketieteellinen tarkoitus” maaritella jollakin tasolla joko lainsdadannéssa tai
sen perusteluissa. Tarkoitetaanko jalkimmaisella esimerkiksi elaimilla tehtavia
tutkimuksia ja mahdollisesti myds joitakin muita asioita?
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3. Myyntiluvan ehtoihin sisaltyméaton kaytto

Eldinldékeasetus sisaltaa |adkevalintaa ohjaavat kaskadisdannokset” (112-114
artiklat), jotka mahdollistavat tietyissa tilanteissa myyntilupansa perusteella toi-
seen kayttotarkoitukseen tai toiselle eldinlajille tarkoitetun elainldakkeen tai jopa
ihmisille myyntilupansa perusteella tarkoitetun ladkkeen kayton. On kuitenkin
olennaista huomata, etteivat ndma kaskadisaanndkset ole sisélldllisesti sama
asia kuin taysimittainen off label -kaytto, johon termi "myyntiluvan ehtoihin sisal-
tyméaton kayttd” voidaan yhdistda. Kyseinen termi ei ole myotskaan soveltuva
kuvaamaan apteekissa valmistettavien ex tempore -valmisteiden kayttoa,
vaikka namakin kuuluvat kaskadisdannosten piiriin. Ex tempore -valmisteilla ei
ole myyntilupaa, joten niiden kohdalla ei ole aiheellista puhua "myyntiluvan eh-
toihin sisaltymattomasta kaytosta”.

Edelld mainituista syista johtuen Fimea pitda seka elainladkeasetuksen 112-
114 artiklojen etta elainlaakitsemislain muutosehdotuksen 13 §:n osalta har-
haanjohtavana ilmaisua "myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kayttd”. Todellisuu-
dessa kyseisten sdannosten sisalléssa on kyse laakevalintaa ohjaavista kaska-
disdannoksista, eika taysimaaraisesta oikeudesta lddkkeen off label -kayttéon,
vaikka tallaisen kasityksen voisi saada ilmaisusta "myyntiluvan ehtoihin sisalty-
maton kayttd”. Sen sijaan Fimea katsoo, ettad esimerkiksi MMM:n asetuksessa
laakkeiden kaytosta ja luovutuksesta elainlaakinnassa (17/14) on kaytetty osu-
vampaa ilmaisua "ladkevalinta”, jota Fimea pitaisi aiheellisena kayttda myos eh-
dotetussa elainldakitsemislain 13 §:ssa ja kyseisen pykalan perusteluissa ilmai-
sun "myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kayttd” sijasta.

4. Tietojen keruu elaimille kaytetyista (eldin)ladkkeista

Esitysluonnoksen sivuilla 17-18 esitetaan kunnianhimoinen tavoite jattaa sovel-
tamatta elainlddkeasetuksen 57 artiklaan liittyvia siirtymaaikoja ja ryhtya keraa-
maan kaikki kyseisen artiklan edellyttamat tiedot elaimille kaytetyistd mikrobi-
l&akkeista jo heti vuodesta 2022 alkaen. Vaikka talle lahestymistavalle on si-
nansa esitetty myos erittin hyvia perusteluja, niin Fimea suhtautuu varauksel-
lisesti siihen, tuleeko tdma olemaan tietojenkeruumenetelmien ja tarvittavan tie-
totekniikan puolesta kaytannéssa mahdollista suunnitellussa aikataulussa.

Jos tietojen kerdamisessa ja/tai kasittelyssa on tarkoitus hydédyntaa Fimean 13-
kerekisteria, niin on myos tarpeen huomauttaa, etteivat Iddkerekisterissa olevat
tiedot valttdmatta ole tahan tarkoitukseen soveltuvassa muodossa vield vuonna
2022. Tama saattaa koskea etenkin myyntilupansa perusteella ihmisille kaytet-
tavaksi tarkoitettuja mikrobiladkkeita, joita kaskadisdantdjen perusteella voi-
daan kuitenkin tarvittaessa kayttda myos elaimille.

Ehdotetun 27 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa (s. 34) on mainittu, etta
Fimean verkkosivuilla on 1ddkehaku, josta voi hakea ne (elain)laakkeet, joita on
mahdollista kayttaa tuotantoelaimilla. Tama on virheellinen tai ainakin riittama-
tén ratkaisu tuotantoelaimille hyvaksyttyjen elainlaakkeiden luettelointitoimenpi-
teen korvaamiseksi. Eldinladdkeasetuksen kaskadiartikloissa 112-114 on todettu
viimeisessa alakohdassa, etta "tata artiklaa sovelletaan myés, kun asianomai-
sessa jasenvaltiossa ei ole saatavilla myyntiluvan saanutta elainladkettd”, ja
edelleen artiklassa 116 todetaan kaytanndssa oikeus myodntaa niin sanottuja
erityislupia elainladdkkeille. Nain ollen esitdissa tulisi luettelon korvaavana
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tiedonlahteena mainita eldinldakkeitd koskeva unionin tietokanta, joka tulee
Fimean ladkehausta poiketen sisaltdmaan kaikki Euroopan unionissa myyntilu-
van saaneet elainladkkeet (elainldadkeasetuksen 55 artikla).

Fimea kiinnittdd myds huomiota siihen, ettd ehdotetuissa eldinlaakitsemislain
pykalissa ei varsinaisesti aseteta eldinladkareille velvollisuutta oma-aloitteisesti
toimittaa mikrobiladkkeiden kaytdn seurantaa koskevia tietoja Ruokavirastolle.
Eldinlaakitsemislain ehdotetussa 27 §:ssa ainoastaan asetettaisiin Ruokaviras-
ton tehtavaksi keratd mikrobilddkkeiden kayttda koskevat tiedot ja Iahettda ne
Euroopan ladkevirastolle. Lisaksi ehdotetussa 33 §:ssa sdadetdan asianmukai-
sesti tietojensaantioikeudesta ja asetuksenantovaltuutuksesta liittyen mikrobi-
l&akkeita ja vaarinkayttoon soveltuvia (elain)ladkkeitd koskevien tietojen toimit-
tamiseen. Fimea pitaad myds esitettyd uhkasakon asettamismahdollisuutta pe-
rusteltuna. Kuitenkin koska tietojen saamisessa on todettu aiemminkin olleen
ongelmia, tulisi harkita mahdollisuutta muotoilla sdannésteksti niin, ettad siina
selkedasti asetetaan elainladkareille velvollisuus toimittaa tarvittavat tiedot oma-
aloitteisesti. Toimittamiseen liittyvista yksityiskohdista voitaisiin puolestaan saa-
téa asetuksen tasolla.

Esitysluonnoksen perusteluosioissa ei mydskaan tuoda esille, miten ja millaisin
aikavalein kyseiset tiedot tullaan Ruokavirastolle toimittamaan. Sivun 18 ensim-
maisessa kappaleessa mainitaan ainoastaan, etta elainlaakarit tallentavat tie-
dot. Esitysluonnoksessa ei kuitenkaan tuoda esille, onko tallentamista varten jo
olemassa jonkinlainen alusta tai sovellus, jota elainldakarit velvoitetaan kaytta-
maan.

5. Elainlaakarit rajoitetun vahittadismyyjan roolissa - hankinnat ja luovutukset

Fimea hyvaksyy elainladkeasetuksen resitaaleissakin esitetyn nakemyksen
elainladkareiden rajoitetusta vahittdismyyjaasemasta ja pitda tarkeana painot-
taa riittavasti sita, etta elainlaadkareiden oikeus hankkia ja luovuttaa elainlaak-
keita ja muita ladkkeita elainldakinnalliseen seka eldinlaaketieteelliseen tarkoi-
tukseen on tarkoitus pitda samanlaisena kuin se on tallakin hetkella. Tama on
esitysluonnoksen perusteluissa toteutettu melko kiitettavasti.

Fimea katsoo, ettd eldinladkarin oikeus (eldin)lddkehankintoihin suoraan lain
nojalla rajoittuu hankintoihin Suomessa sijaitsevista tukuista ja apteekeista.
Liséksi hankittavien l1adkkeiden tulee olla nimenomaan tarkoitettu eldinlaakin-
nalliseen tai elainlaaketieteelliseen tarkoitukseen, ei mihinkdan muuhun kayt-
totarkoitukseen. Nama seikat tulisi Fimean nakemyksen mukaan tuoda selke-
asti esille seka elainladkitsemislain ehdotetun 14 §:n muotoilussa, etta esitys-
luonnoksen johdanto- ja perustelukappaleissa, alkaen jo heti ensimmaiselta si-
vulta luvusta "Esityksen paaasiallinen sisaltd”. Hankintojen rajaaminen tehta-
vaksi suomalaisista tukuista on perusteltavissa mikrobilddkkeiden kayton seu-
rantaan ja velvoitevarastointiin liittyvilla syilla. (Eldin)ladkkeiden maahantuonnin
harjoittaminen toisista jasenvaltioista puolestaan edellyttdd maahantuonnin har-
joittajalta tukkukauppalupaa ja sen mukaisten velvoitteiden ja vastuiden taytta-
mista.

Lisdksi 14 §:8an ehdotetun viittauksen elainladkeasetuksen 99(4) artiklaan
osalta Fimea ehdottaa erityisluvallisten elainlaakkeiden valvontaan liittyvista
syista tdsmennettavaksi, ettei oikeus hankkia pienia eldinladkemaaria toiselta
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elainlaakarilta koskisi erityisluvallisia valmisteita. Eldinladkeasetus ei mydskaan
tdsmenna, minka suuruisia eldinlddkemaaria 99(4) artiklassa kaytannossa tar-
koitetaan "pienelld maarallad”, eika asetus mydskaan saantele sité kuinka suuria
elainladkemaaria elainlaakarillad ylipdataan on oikeus luovuttaa. Fimea ehdottaa
pohdittavaksi olisiko tata luovutettavien ladkkeiden maaraa syyta tdsmentaa
elainlaakitsemislain 15 §:8an vai ainoastaan asetuksen tasolla.

Ehdotetussa 14.2 §:ssa toistettaisiin elainladkeasetuksen 101(4) artiklan mu-
kainen tukkukauppiaan velvollisuus varmistaa eldinladkkeiden asianmukainen
ja keskeytymatdn toimittaminen. Fimea katsoo tdman ehdotetun 14 §:n momen-
tin tarpeettomaksi, silla se ainoastaan toistaa elainlddkeasetuksen sisaltéa. Li-
saksi kyseisen asia ei sinansa kuulu elainlaakitsemislain soveltamisalaan, vaan
oikeampi paikka kyseiselle saannokselle olisi Iadkelaki.

Eldinldakitsemislain 15 §:8an on ehdotettu sdanndsta, jonka mukaan elainlaa-
kareita koskee elainladkeasetuksen 103(3) artiklan mukainen kirjanpitovelvolli-
suus, mita voidaan pitda valvonnan kannalta perusteltuna ratkaisuna.

6. Valvonta

Ehdotetun 32 §:n osalta Fimea pyytaa lisdédamaan pykalan alkupaahan tasmen-
nyksen, ettd Ruokaviraston laatima valvontaohjelma koskee nimenomaan
eldinladkareiden harjoittamaa (elain)ladkkeiden luovutusta, erotuksena esi-
merkiksi luovutuksia, jotka tehdaan tukuista tai apteekeista.

Samaan pykalaan ehdotetaan tdsmennettavaksi, ettd valvontaohjelma kattaa
elainladkeasetuksen 123(1) artiklan osalta nimenomaan ainoastaan ne valvon-
takohteet, jotka kuuluvat Ruokaviraston toimivaltaan, ei sen sijaan muita kysei-
sessa artiklan kohdassa lueteltuja valvontakohteita. Fimean k&sityksen mukaan
Ruokaviraston valvontavastuulla ovat ainakin kyseisen 123(1) artiklan alakoh-
dissa f ja g luetellut toimijat sekd mahdollisesti j-kohdassa tarkoitetut toimijat
soveltuvin osin, mikali tallaisia toimijoita ilmenee. Lisaksi on syyta pohtia, tuli-
siko Ruokaviraston mainita valvontakohteikseen myds i-kohdassa tarkoitetut
toimijat, ainakin siltéd osin kuin valvonta kohdistuu eldinkauppoihin. Elainlaake-
asetuksen 123(1) artiklan valvontavastuiden jakautumista eri toimivaltaisten vi-
ranomaisten valilla olisi ylipdataan selkeyden vuoksi hyva kuvata lyhyesti aina-
kin lakiehdotuksen perustelutekstissa.

7. Eldinladkkeiden kdyton kieltaminen

Eldinlaakitsemislain ehdotetun 9 §:n perusteluihin sivulle 31 Fimea toivoisi lisat-
tavan kuvauksen siitd, miten menettely kaytannossa nykyisin toimii immunolo-
gisten "kayttokieltovalmisteiden” osalta. Kadytdnndssa immunologisen eldinlaak-
keen mahdollisesta kayttokiellosta paatetaan lahes poikkeuksetta jo myyntilu-
paprosessin aikana ennen kyseisen eldinladkkeen markkinoille tuloa. Fimea on
immunologisten eldinladkkeiden osalta tiedustellut Ruokavirastolta jo myyntilu-
paprosessin aikana, saako kyseista eldinladkettad kayttda Suomessa. Ottaen
huomioon, etta toimivalta on tdman asian osalta lain nykyisessakin 9 §:ssa an-
nettu MMM:lle, on Ruokavirasto luultavasti tiedustellut ministerién kantaa asi-
aan ennen vastaustaan Fimealle. Mikali Ruokaviraston lausunto on tdman jal-
keen ollut kieltava, on Fimea ilmoittanut myyntiluvan hakijalle seka komissiolle,
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etta elainladke tulee olemaan Suomessa kayttdkiellossa. Tama ei ole kuiten-
kaan estanyt sita, ettd kyseiselle elainldakkeelle mydénnetddn myyntilupa. Ky-
seisen 9 §:n perusteluosioon voisi tarkentaa, ettd immunologisen elainlaakkeen
myyntilupapaatdksen ja muiden 110 artiklassa lueteltujen toimintojen (esimer-
kiksi jakelun tai valmistuksen kielto) kuin nimenomaan elainladkkeen kayton
kieltdmisen osalta toimivalta on ja sailyy Fimealla.

Nykyisesta tilanteesta poiketen, eldinladkeasetuksen 49(10) ja 52(10) artiklojen
mukaan myyntilupaprosessi ei hajautetussa menettelyssa ja tunnustamisme-
nettelyssd enaa jatku sellaisen jasenvaltion osalta, joka myyntilupamenettelyn
aikana ilmoittaa kyseiseen eldinladkkeeseen kohdistuvasta 110 artiklan mukai-
sesta kayttokiellosta. Tama tulee vaikuttamaan negatiivisesti Suomen kykyyn
reagoida tilanteisiin, joissa olisi tarvetta tallaiselle immunologiselle elainlaak-
keelle esimerkiksi Suomen eldintautilanteen muuttuessa. Muutoksen seurauk-
sena painopiste siirtyy kayttokiellosta poistuneiden myyntiluvallisten valmistei-
den kayttamisen sijasta erityislupamenettelyyn, jonka osalta Fimea on toimival-
tainen viranomainen.

Fimea ehdottaa pohtimaan, olisiko ehdotettu elainldakitsemislain 9 § mahdol-
lista muotoilla niin, etta silloin kun 110 artiklan mukaisesta kayttokiellosta paa-
tetddn MMM:n toimesta (Fimean tiedustelun pohjalta) jo elainladkkeen myynti-
lupaprosessin aikana, niin komissiolle iimoituksen tekevana viranomaisena toi-
misi Fimea. Tama olisi ndissa tilanteissa luontevaa, koska Fimea on jo valmiiksi
mukana kyseisen elainladkkeen myyntilupaprosessissa.

8. Muita huomioita esitysluonnoksesta

Esitysluonnoksen sivulla 3 on kuvattu eldinldadkeasetuksen soveltamisalaa to-
deten, etta, "eldinladkeasetusta sovelletaan eldinlaakkeisiin, jotka valmistetaan
teollisesti tai joiden valmistuksessa kaytetaan teollista prosessia ja jotka on tar-
koitettu markkinoille saatettaviksi.” Tahan yhteyteen voisi soveltamisalaan liit-
tyen todeta, ettd asetuksen VIl lukua sovelletaan myos aineisiin, joilla on ana-
bolisia, anti-infektiivisia, antiparasiittisia, anti-inflammatorisia, hormonaalisia,
huumaavia tai psykotrooppisia ominaisuuksia ja joita voidaan kayttaa elaimilla
sekd apteekissa valmistettaviin eldinldakkeisiin. Edelld mainittu siind muodossa
kuin sdadetaan elainladkeasetuksen 2(6) artiklassa.

Esitysluonnoksen alkupaéan luvuissa on kohtia, joissa on kuvattu eldinlddkease-
tuksen tavoitteita ja vaikutuksia muiltakin kuin elainlaakkeiden kayttoon liittyvilta
osin. Fimea ehdottaa naiden kohtien karsimista tekstista. Vaikka itse saados-
tekstin tulee olla ristiriidatonta muun kansallisen lainsdadannoén ja elainlaake-
asetuksen kanssa, niin eldinladkeasetuksen kuvailu muuten kuin eldinlaakkei-
den kayton osalta, ei Fimean nakemyksen mukaan ole tassa yhteydessa erityi-
sen hyodyllistd. Naiden muiden elainladkeasetuksen 1 artiklan mukaisten saan-
telykohteiden osalta olisi selkeampaa, jos kuvaukset jatetdan paasaantoisesti
tehtavaksi tulevassa sosiaali- ja terveysministerion luonnoksessa hallituksen
esitykseksi ladkelain muutoksista.

Edelld tarkoitetut sdantelykohteet eivat toisaalta suoranaisesti kuulu MMM:n
hallinnonalalle ja osittain lausuttavana olevassa esitysluonnoksessa esitetyt ku-
vaukset saattavat olla jopa hieman harhaanjohtavia. Erityisesti Fimea esittaa
taltd osin poistettavaksi sivun 5 kohtaa, jossa todetaan seuraavasti:
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"Eldinléékeasetuksen avulla selkeytetdén ja yksinkertaistetaan menettelyjé uu-
sien laékkeiden myyntilupien myéntdmiseksi, miké keventéa erityisesti pienten
yritysten hallinnollista taakkaa”.

Vaikka eladinldadkeasetuksen tavoitteena on menettelyjen selkeyttdminen ja yh-
tenaistaminen jasenvaltioissa, tuo elainladkeasetus kuitenkin mukanaan myds
uusia velvoitteita toimijoille ja asetuksen soveltamiseen voi aluksi liittyd ennalta
arvaamattomia ongelmia, kuten kaiken uuden lainsdddannon kohdalla. Tasta
syysta Fimea pyytaa valttdmaan edella lainatun kaltaisia mainintoja ja muotoi-
luja, etenkin kun ne liittyvat Fimean lakisadateisiin tehtaviin. Vastaavasti Fimea
ehdottaa poistettavaksi myds sivun 6 maininnan Iadketurvatoiminnan ja valvon-
nan vahvistamisesta ja kokonaisuudessaan sivun 21 toisen kappaleen koskien
elainladkemaarayksen tunnustamista unionissa sekd samaa aihetta (elainlaa-
kemaarayksen tunnustaminen toisessa jasenvaltiossa) kasittelevan tekstikap-
paleen luvusta 4.2.4. Viimeksi mainitut kohdat koskevat elainlaakkeiden toimit-
tamista apteekista eivatka niiden kayttéa ja kuuluvat siten Fimean hallinnon-
alaan.

Esitysluonnoksen luvussa 1.1 (s. 3) on mainittu, etta eldinldakeasetuksella ku-
mottava elainladkedirektiivi on saatettu jasenvaltioissa voimaan osittain virheel-
lisesti. Jos tata nakdkulmaa virheellisestd voimaan saattamisesta ei ole vahvis-
tettu jossakin virallisessa EU-lahteessa, niin Fimea pyytaa korjaamaan kysei-
sen kohdan niin, ettd siind kerrottaisiin ainoastaan elainldakedirektiivin jatta-
neen sisdlténsa puolesta runsaasti kansallista likkumavaraa, mika on osaltaan
johtanut eroihin jasenvaltioiden valilla.

Huumausainelakia koskevan kappaleen (s. 14) osalta Fimea huomauttaa, etta
kyseisen kappaleen viimeinen lause on hieman harhaanjohtava, koska siitd saa
helposti kuvan, etta elainladkarien osalta huumausainevalvonta olisi kokonaan
Ruokaviraston ja aluehallintovirastojen vastuulla. Huumausainelain 34.4 §:n
mukaan elainlaadkareita valvovat myos edelld mainitut virastot. Eli muutkin huu-
mausainelaissa mainitut viranomaiset ovat kuitenkin relevantteja myos elainlaa-
kareiden kohdalla. Fimea esittda tdman seikan selventamista esitykseen.

Fimea huomauttaa, ettd esitysluonnoksen perusteluissa on toistettu sama
kdanndsvirhe kuin eldinladkeasetuksen suomenkielisessa versiossa. Termi “in-
fectious disease” on kdannetty muotoon ”infektiotauti’, mika on osin harhaan-
johtavaa. Vaikka monet tahot kasittelevat "infektiotauteja” ja "tartuntatauteja” sy-
nonyymeina, on Duodecim/Terveysportin maaritelma edellda mainituille eri'
Ruotsinkielisessa elainladkeasetuksessa kaytetdaan oikein termia “smittsam
sjukdom”. Elainlaakitsemislain sdanndsten muotoilun tulisi olla sellainen, etta
niissa tarkoitetaan vain tarttuvia tauteja, eika suinkaan kaikkia infektiotauteja.
Vaikka infektiotaudin aiheuttaa mikrobi, samoin kuin tartuntataudin, ei "infektio-
tauti” ota kantaa siihen, onko infektio tarttuva vai ei. Virheellisen kdanndksen
perusteella voisi ainakin periaatteessa esimerkiksi maarata mikrobilaaketta ko-
konaiselle karjalaumalle, jos yhdelld eldimelld diagnosoidaan vaikkapa

T Kts. https://www.terveysportti.fi/apps/sanakirjat/0/infectious %20disease, jossa kyseisten termien erot esitetdan
seuraavasti:
”Infektiotauti” "morbus infectiosus, infectious disease, infective disease, infektionssjukdom, sairaus, joka aiheu-
tuu elimistddn tunkeutuneen pienelidn lIasnaolosta ja lisddntymisesta veressa tai kudoksissa.”

“tartuntatauti” "morbus contagiosus, contagious disease, communicable disease, infektids sjukdom, smittsam

sjukdom —infektiotauti, jonka aiheuttava pienelio siirtyy joko suoraan tai valillisesti isannasta toiseen.”
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kesamastiitti. Nykyisesta kdannoksesta aiheutuisi siten merkittdva aukko lain-
sdadantoon.

Luvussa 4.1 (s. 17) ensimmaisen kappaleen viimeisessa lauseessa todetaan
seuraavasti mikrobildakkeiden hallittua kaytto6a koskien: "Liikkumavaran kéytén
avulla kansallinen s&éntely pyritddn séilyttdméaén pitkélti voimassa olevaa lakia
vastaavana.”. Fimea haluaa talta osin huomauttaa, etta nykyisin voimassa oleva
listaus (VNA 1054/2014 11 §) niista antibiooteista, joita ei saa kayttaa elaimille
(tietyin reunaehdoin), on vanhentunut ja puutteellinen. Mainittu lause olisi hyva
muotoilla siten, etta siitd heijastuisi aiemmin kappaleessa 3.4 mainittujen kan-
sainvalisten tahojen edellyttdmat kunnianhimoiset tavoitteet, joihin Suomi on si-
toutunut. Eli tuotaisiin enemman esille sita, etta kansallisella likkumavaralla py-
ritdan osaltaan tehostamaan mikrobiladkkeiden hallittua kayttda entisestaan, ei
pelkastaan pitamaan ylla nykyista saantelya.

Hallituksen esityksen perusteluihin ei mydskaan nayta sisaltyvan konkreettista
vaikuttavuusanalyysia muutosten johdosta eldinlddkareille aiheutuvasta tyo-
maarasta, joskin asian tarkka arvioiminen etukateen on varmastikin hyvin han-
kalaa.

9. Yhteenveto

Eldinladkeasetuspaketin laajuus ja sen alaan kuuluvien toimivaltuuksien ja val-
vontatehtéavien jakautuminen usean eri viranomaisen ja hallinnonalan kesken
luo haasteita kansallisille lainsaadantotoimille. Fimea tunnistaa etenkin ongel-
mat, jotka syntyvat siita, ettei Idakelain muutoksia koskeva esitysluonnos ole
vield ollut lausuttavana. Tama vaikeuttaa erityisesti ladkelakiin viittaamista. Li-
saksi elainladkitsemislakia koskevassa esitysluonnoksessa tuotiin ilmi, etta ky-
seessa on vasta ensimmaisen vaiheen muutospaketti ja muutokset on tarkoitus
suorittaa useammassa erassa.

Fimea pitda kuitenkin olennaisena kiinnittdd mahdollisuuksien mukaan jo nyt
huomiota koko elainlaakitsemislain termien kayttéon etenkin termien "laake” ja
“elainlaake” osalta, silla on hyvinkin mahdollista, ettei Iadkelain mukainen termi
"ladke” enaa jatkossa kata lainkaan elainladkeasetuksen tarkoittamia elainlaak-
keita. Lisaksi Fimea pitda valvontatehtavien osalta olennaisena, ettd eldinlaa-
kareiden rajoitettua vahittaismyyjaroolia sdannelldadn muun muassa niin, etta
elainlaakarit tekevat 1ddkehankintansa Suomesta, mika vastaa nykytilannetta.

Eladinlaakeasetuspaketin kansallisia valmistelutoimia ei lainkaan helpota se, etta
elainladkeasetuksen suomennokseen on eksynyt kdannodsvirheita, joista hy-
vana ja merkittavana esimerkkina on tassakin lausunnossa esille nostettu termi
"infectious disease”.
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