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Luonnos hallituksen esitykseksi laiksi eldinten ladkitsemisestd annetun lain muuttamisesta seka laiksi
eldinladkarinammatinharjoittamisesta annetun lain 10 §:n muuttamisesta

Ruokavirasto kiittdad mahdollisuudesta lausua lakiluonnoksesta.

Lausuttavana olevan hallituksen esityksen nojalla annettavien asetusten sisalto ei ole
viela tiedossa, ja monet nykyisten asetusten saannoksista siirtyvat uudistuksen
yhteydessa joko EU:n eldinladkeasetukseen tai lakitasolle. Tama hankaloittaa
lainsdaadannon kokonaisuuden hahmottamista ja aiheuttaa riskin lainsaadannoéllisten
aukkojen syntymisesta. Ruokavirasto katsoo, etta siltd osin kuin eldinladkeasetus ei kata
nykyisen lainsdadadannon alaa, on huolehdittava siita, ettei lainsdadanndéllisia aukkoja jaa.
Tahan liittyen Ruokavirasto toteaa, etta eldinten ladkitsemiseen liittyvan
mikrobiladkeresistenssin hallinnan merkitys on kasvanut jatkuvasti. Ruokavirasto on
tosiasiallisesti enenevassa maarin hoitanut mikrobildadkeresistenssin hallintaan liittyvia
ohjaustehtavia, joten virasto ehdottaa tata kirjattavaksi muodollisesti viraston tehtaviin.

Ruokavirasto kantaa huolta resurssien riittavyydesta ladkitsemislain asettamien
velvoitteiden lisddntyessa. Ruokavirasto ei jaa luonnoksessa esitettya nakemysta siita,
etta lakimuutos vahentaisi ohjauksen ja neuvonnan tarvetta. On odotettavissa, etta
valtakunnallisen ja alueellisen ohjauksen tarve seka lyhyelld etta pitemmalla tahtaimella
painvastoin lisddntyy, ja etta tata varten on my®os siirrettdva resursseja muusta
toiminnasta. Tata ennakoiden Ruokavirasto esittda useissa kohdissa saantelyn
vahentamistd, yhdenmukaistamista tai selkeyttamista. Viimeistaan uudistuksen
seuraavassa vaiheessa on tarkoituksenmukaista tarkastella lIddkitsemislainsaadantoa
siten, ettd kokonaisuudesta saataisiin selkeampi ja hel[pommin hallittava seka toimijoiden
etta valvovien viranomaisten kannalta. Ruokavirasto pyytaa kuitenkin harkittavaksi, etta
mahdollisuuksien mukaan ainakin osa laakitsemislain valvonnan ja ohjauksen resurssien
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turvaamiseen tahtaavista ehdotuksista voitaisiin toteuttaa jo taman lakimuutoksen
yhteydessa.

Laissa eldinten ladkitsemisestda on monia uudistamistarpeita, joita ei ole otettu mukaan
esitettyyn lakimuutokseen, ja jotka tulevat ajankohtaiseksi uudistuksen seuraavassa
vaiheessa. My0s ndita tarpeita on otettu mukaan tahan lausuntoon silta osin, kun niiden
katsotaan olevan kiintedssa yhteydessa nyt esitettyihin muutoksiin. Ruokavirasto toivoo,
etta ladkitsemislain kokonaisuudistus toteutetaan mahdollisimman nopeasti, ja etta sen
valmisteluun varataan riittavat henkiloresurssit.

Ruokavirasto nostaa esiin kolme asiakokonaisuutta, joista virasto on erityisen
huolestunut. Muut kommentit on esitetty yksityiskohtaisissa kommenteissa. Lisaksi
lausunnon lopussa on nostettu esiin joitakin asioita, jotka olisi tarpeen ottaa huomioon
laakitsemislain kokonaisuudistuksen yhteydessa.

Keskeiset kokonaisuudet

1. Laakkeen myyntiluvan ehtoihin sisdaltymatdn kadyttd ja varoaika
EU:n eldinldakeasetuksen yksi keskeisista tavoitteista on parantaa lddakkeiden saatavuutta
(esim. esitdiden kohta 5). Ruokaviraston nakemyksen mukaan asetuksen 106 artiklan
myyntiluvan ehtojen mukaisen kdytén vaatimus on ristiriidassa asetettujen ladkkeiden
saatavuustavoitteiden kanssa varsinkin Suomen pienilla eldinladkemarkkinoilla. Taman
vuoksi ladkkeiden kaytdn ohjauksen ja valvonnan kannalta myyntiluvan ehtoihin
sisdltymaton kaytto on oltava selkeasti kirjattuna lainsdadanndssa. Selkeys on tarkeaa
myos eldinten sairauksien tehokkaan hoidon varmistamiseksi.

Yksityiskohtaiset muutosesitykset koskevat pykalia 12 ja 13.

2. Mikrobilddkkeiden eldinlajikohtainen tiedonkeruu ja raportointi (ELKE)
Ruokaviraston ndakemyksen mukaan eldinlajikohtaisen mikrobiladkkeiden kayttotiedon
vuoksi on muutettava seka eldinlaakarin ammatinharjoittamislakia etta laakitsemislakia.

Lausuttavana olevalla lakiehdotuksella annetaan Ruokavirastolle uudeksi tehtavaksi EU:n
eldinladkeasetuksen 57 artiklan mukainen eldinlajikohtainen mikrobilddkkeiden
kayttotiedon keruu ja tiedon raportointi Euroopan ladkevirastolle. Tiedot kerataan
eldinladkareilta, joten eldinlaakareille on tulossa taysin uusi velvoite ilmoittaa
Ruokavirastolle tarvittavat tiedot. Ruokavirasto katsoo, ettei tasta uudesta
eldinladkareiden velvoitteesta ole saddetty lakiehdotuksessa riittavan tarkasti ja selvasti.
Ruokavirasto ei pida riittdvana saatelyna sita, etta mikrobilddkkeiden kayttotietojen
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ilmoittaminen tulkitaan osaksi ladkitsemislain 33 §:n 1 momentin mukaisia
valttamattomia tietoja. Tama ei mydskaan varmistaisi Ruokavirastolle mahdollisuutta
kohdistaa ilmoitusvelvoitetta laiminlyévaan eldinladkariin ammatinharjoittamislain
mukaisia toimenpiteita.

Ruokavirasto esittaa laakitsemislakiin uutta 33a §:4a sekd muutosta 50 §:3an. Ehdotukset
on esitetty myohemmin yksityiskohtaisissa pykalakommenteissa.

Ruokavirasto esittaa myos lisdystda ammatinharjoittamislain 23 §:n ensimmaiseen
momenttiin, jotta ammatinharjoittamislain yhteys ladkitsemislaista tuleviin
eldinladkareiden velvollisuuksiin selkeytyisi. Lisdys voisi olla esimerkiksi seuraava:

4) on laiminlyényt eldinten Ididkitsemisestd annetussa laissa tai sen nojalla
annetuissa asetuksissa eldinlédikdrille sdddetyt velvoitteet

Ruokaviraston tehtavasta kerata eldinladkeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot
mikrobiladkkeiden kaytosta esitetdan sadadettavaksi ladkitsemislain 27 §:ssd, mista
yksityiskohtaiset kommentit ovat ao. pykalan kohdalla myéhemmin.

Kommentit hallituksen esityksen perusteluihin liittyen mikrobildadkkeiden eldinlajikohtaiseen
tiedonkeruuseen

Hallituksen esityksen sivulla 17 toiseksi viimeisessa kappaleessa kerrotaan
mikrobiladkkeiden kayttotiedon keraamisen aikataulusta. Komission delegoidun
asetuksen (EU) 2021/578 13 artiklan kohdassa 2 on tarkennettu aikataulua jasenmaiden
tiedontoimittamisvelvollisuudelle. Ensimmainen raportti on ldhetettava viimeistaan
30.9.2024 Euroopan ladkevirastolle ja sen on katettava vuoden 2023 mikrobildaakkeiden
kayttotiedot. Tiedonkerdaamisvelvoite alkaa siis jo vuoden 2023 alusta sikojen, nautojen ja
siipikarjan osalta ja jatkuu siten, etta seuraavat eldinlajit tulevat mukaan vastaavasti
vuosina 2026 ja 2029.

Sivulla 23 todetaan seuraavasti: “Talla esityksella taytantéonpantavat
tiedonkeruuvaatimukset johtuvat eldimille kaytettyjen mikrobildadkkeiden osalta uuden
eldinladakeasetuksen vaatimuksista, vaarinkdayttoon soveltuvien ladkkeiden osalta
kansallisista tiedonkeruutarpeista ja turkiseldinten osalta ladkerehuasetuksen
vaatimuksista”. Ruokavirasto on muualla lausunnossaan esittanyt poistettavaksi
velvollisuuden kerata tiedot vaarinkdayttoon soveltuvista ladkkeista ja todennut, ettei
tallaista tarvetta ole. Lisaksi lakiehdotuksessa ei ole velvoitetta kerata tietoa
turkiseldinten lddkerehuista. Ruokavirasto esittaa, etta ylla mainittu kohta kirjoitettaisiin
esimerkiksi seuraavasti:
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”Tdlld esitykselld tédytdntoonpantavat tiedonkeruuvaatimukset johtuvat
eldimille kdytettyjen mikrobilddkkeiden osalta uuden eldinlddkeasetuksen
vaatimuksista ja kansallisista tietotarpeista.”

Samalla sivulla on mainittu yhden henkilotyévuoden jatkuvasta tarpeesta
tiedonkeruujarjestelman vuoksi. Kyseisen henkilon tehtaviin kuuluisi tiedon kasittely, sen
oikeellisuuden seka tiedonsaannin varmistaminen. Kyseinen henkil® ei siis olisi tekninen
resurssi itse jarjestelman yllapitoon.

Sivulla 24 on todettu, etta eldinlaakarit puolestaan perivat kustannukset
eldinladkaripalveluiden kayttdjilta. Kunnaneldinladkareiden hinnoittelu sovitaan
Kuntaliiton ja Eldinlaakariliiton valisissa neuvotteluissa. Ruokavirastolla ei ole tietoa,
kuinka hyvin esimerkiksi voimassa oleva taksakortti mahdollistaa potilastietojarjestelman
paivityksesta aiheutuvat kustannukset vai tulevatko nama kustannukset maksettaviksi
kunnaneldinladkareille tai heidan tyénantajilleen.

3. Rajoitettu vahittaismyyntioikeus

Ruokavirasto pitda valvonnan ohjauksen kannalta valttdamattdmana terminologian
selkiyttamista eldinladkarin vahittaismyyjaroolin osalta. Lausuttavana olevassa
lakiesityksessa ilmeisesti lahdetdan siita, etta eldinladkari olisi EU:n eldinladkeasetuksessa
tarkoitettu eldinlaakkeiden vahittaismyyja (engl. retailer). Koska itse
eldinladkeasetuksessa eldinlaakarin rooli on tassa suhteessa kirjoitettu epaselvasti,
eldinladkarien tulisi oikeuksiensa ja velvollisuuksiensa ymmartamiseksi pystya
hahmottamaan roolinsa kansallisesta lainsadadannosta. Eldinladkeasetus viittaa
eldinladkarin toimintaan eldinlaakkeiden vahittdismyynnissa (retail activities) esitdiden
kohdassa (47), muttei kuitenkaan esimerkiksi sisallyta eldinlaakareita vahittaismyyjiin
(retailers) artiklassa 123, vaan mainitsee nama erillisend ryhmana (art 123 (1) e ja g).

Ruokavirasto ei tdssa vaiheessa ota kantaa siihen, miten eldinlaakarin rooli tulisi tulkita,
mutta huomauttaa, etta jos eldinladkari katsotaan vahittaismyyjaksi (retailer),
eldinladakeasetuksen 103 artiklan kirjanpitovelvollisuuden kaventaminen kansallisella
tasolla vaatii lainsaadannon selkeyden vuoksi eldinlaakarille luonnoksessa suunnitellun
rajoitetun vahittaismyyntiroolin huolellista avaamista perusteluissa, seka
kirjanpitovelvollisuuden selkeda kirjaamista kansalliseen lainsaadant6on. Mikali
eldinlaakarin rajoitetun vahittdismyyntiroolin nojalla katsotaan mahdolliseksi poiketa 103
artiklan kirjanpitovaatimuksista luonnoksen mukaisesti niin, ettd alakohtaa g
(myyntiluvan numero) ei vaadittaisi eldinlaakarien ladkekirjanpidolta, Ruokavirasto
esittda harkittavaksi myos alakohdan c) (erdnumero) rajaamista eldinlaakarin
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kirjanpitovelvollisuuden ulkopuolelle. Jos taas eldinladkarin katsotaan olevan muu
eldinladkkeita jakeleva taho, tulee kansallisesti saataa niista kirjanpitovelvoitteista, joista
vahittaismyyjien osalta on sdadetty eldinldadkeasetuksen artiklassa 103, seka eldinlaakarin
oikeudesta hankkia ladkkeita apteekeista ja toisilta eldinlaakareilta (99 artiklan kohta 4).

Joka tapauksessa Ruokavirasto katsoo, etta kansallisesti tulee sailyttaa
eldinladkeasetuksen soveltamisalan ulkopuolelle jaava eldinladkarin velvollisuus pitaa
kirjaa my6s muista kuin eldinlddkkeista, ja tata koskeva taydentdva saannos tulee
sisallyttaa hallituksen esitykseen. Mikrobiladkkeiden kayttoa koskevan tiedonkeruun
mahdollistamiseksi kirjanpitovelvollisuuden tulisi sisaltdd myoés ainakin kohde-eldinlaji ja
kayttotarkoitus. Yksityiskohtaiset muutosesitykset koskevat pykalia 14 ja 21.

Yksittdiset pykalat tai ndiden perustelut
2 § soveltamisala

Ruokavirasto toteaa, etta laissa sdddetdaan myos eldinladkarin oikeudesta hankkia
ladkkeita, jolloin se tulisi lisdatda myds soveltamisalaan, seka ehdottaa lisattavaksi
soveltamisalaan myos mikrobilddkkeiden kadyttotietojen kerdaminen, esimerkiksi alla
esitetylla tavalla:
"Tdtd lakia sovelletaan lddkkeiden ja muiden eldinten kdsittelyssd kdytettdvien
aineiden sekd eldinlddkinndssé kdytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kdyttéon
eldimille. Lakia sovelletaan myés ndiden aineiden, laitteiden ja tarvikkeiden kéytén
valvontaan ja mikrobildidikkeiden kdyttotietojen kerdiéimiseen. LisGksi téssd laissa
sdddetddn eldinlddkdrin oikeudesta hankkia, mddrdtd ja luovuttaa Idékkeitd
eldinladkinndllistd tai eldinlddketieteellistd tarkoitusta varten sekd niiden
valvonnasta.”

Ruokavirasto katsoo myds, ettd soveltamisalan muutoksesta seuraa muutostarve
|[adkitsemislain 50 §:aan.

4 § Euroopan unionin lainsdaadanto

kohta 4)
Taytantoonpanoasetus (EU) 2015/262 on kumottu komission taytantéonpanoasetuksella
(EU) 2021/963 (hevospassiasetus 2021), jonka soveltaminen alkoi 7.7.2021 https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963, joten tassa tulisi viitata
taytantoonpanoasetukseen (EU) 2021/963.
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Ehdotus lisata uusi kohta
Komission delegoitua asetusta (EU) 2019/2090 ei ole mainittu ladkitsemislain 4 §:ssa.
Ruokavirasto esittdaa pohdittavaksi, olisiko tdma delegoitu asetus lisattava laakitsemislain
4 §:3an, koska taman asetuksen perusteella on tehtava toimenpiteita todettaessa
eldinladkejaamia, kun epailldan tai todetaan, etta vaatimuksia ei ole noudatettu.

Sivulla 29, 4§ pykalakohtaisten perustelujen 3. kappaleessa viitataan kahdesti
eldinlaakintalakiin. Tarkoitus lienee viitata ladkitsemislakiin.

6 § Maaritelmat

kohta 13
Taytantoonpanoasetus (EU) 2015/262 on kumottu komission taytantdonpanoasetuksella

(EU) 2021/963 (hevospassiasetus 2021), jonka soveltaminen alkoi 7.7.2021 https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32021R0963, joten tassa tulisi viitata

taytantodnpanoasetukseen (EU) 2021/963.

kohta 16
Esitys uudeksi eldintunnistuslaiksi on annettu eduskunnalle, joten lakia koskevat tiedot

voivat muuttua ennen kuin laki Iadkitsemislain muutoksista annetaan.
13 § Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymaton kaytto ja varoaika

Ehdotus:
Ruokavirasto esittaa, etta pykalan otsikoksi laitettaisiin “Ladkevalinta ja varoaika”.

Perustelu:
Ladkevalinta olisi otsikossa termina selkeampi kuin “myyntiluvan ehtoihin
sisaltymaton kaytto”. Ruokavirasto pitda valttamattomana saataa tassa pykalassa
edelleen eldinladkarin velvollisuudesta maarata varojasta tietyissa tapauksissa,

jotta kuluttajaturvallisuus varmistetaan.

Ehdotus:
Ruokavirasto esittdaa poistettavaksi 2 momentin sanat ”mahdellisuuksien

mukaan”.

Perustelu:
Ruokaviraston nakemyksen mukaan se, etta eldinlddkarin tulee vain ottaa

huomioon eikd noudattaa, antaa eldinlaakarille tarvittavan harkintavallan siita,
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mika on tilanteessa mahdollista huomioiden eldinten ja ihmisten terveyden ja
hyvinvoinnin seka soveltuvat saadokset.

Ehdotus:
Sdilytetaan eldinlaakarilla velvoite pidentaa varoaikaa. Teksti voisi kuulua
esimerkiksi seuraavasti:
Eldinlddkdrin on mddrdttdvd tuotantoeldimelle antamalleen tai
annettavaksi mddrddmdilleen ldédkevalmisteelle pidempi varoaika, jos on
todenndikéistd, ettd lddkevalmisteen antamisesta aiheutuu jédmid
tavanomaista pidemmcdiksi ajaksi.

Perustelu:
Nykyisen lain 1 momentin velvoite eldinladkarille pidentda varoaikaan tulisi
edelleen sailyttaa, koska tarve pidentda varoaikaa voi aiheutua myos eldimesta
johtuvista syista — ei vain siitd, etta ladketta annetaan myyntiluvan ehtoihin
sisdaltymattomalla tavalla. Eldinldakarilla on velvollisuus hoitaa tuotantoeldaimia
niin, ettei kuluttajaturvallisuus vaarannu.

Ehdotus:
Nykyisen 13 § toinen momentti tulee edelleen sailyttaa.

Perustelu:
Ruokavirasto pitaa tarkedna kuluttajaturvallisuuden varmistamiseksi, etta
apteekkien valmistamien ex tempore -valmisteiden varoajan maaraamisesta
sdddetaan edelleen tassa pykaldssa, jotta elintarviketurvallisuus varmistetaan.

Sivulla 31 pykalan 13 yksityiskohtaisissa perusteluissa 1. kappaleessa todetaan, etta
eldinladkarin tulee neuvoa eldimen omistajaa tai pitdjaa ladkkeen kaytosta ja varoajasta.
Ruokaviraston nakemyksen mukaan eldinladkarin on maarattava varoaika, jota omistajan
on noudatettava. Teksti tulisi kirjoittaa esimerkiksi seuraavasti:
"Elainladkarin tulee talléin neuvoa eldimen omistajaa tai pitdjaa ladkkeen kaytosta
seka mddrditd kdytettdvdt varoajat.”

Samassa pykalan 13 perustelukappaleessa todetaan, etta eldinlaakarilla on oikeus
kieltdaytya hoitamasta eldinta ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomalla tavalla, jos
elainlaakari arvioi, ettei voi ottaa asiaa valittomalle henkilokohtaiselle vastuulleen.
Virkkeesta saattaa saada kasityksen, etta eldinlaakarilla olisi [ahtdkohtaisesti velvollisuus
hoitaa eldinta myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomalla tavalla omistajan tai haltijan niin
halutessa, josta han sitten voisi poikkeustapauksessa kieltdaytyd. Ruokaviraston
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nakemyksen mukaan kaskadikdyttdon liittyva eldinladkari valiton henkilokohtainen
vastuu tulee jo nykyisin suoraan eldinladkedirektiivista 2001/82/EY (10 ja 11 artiklat). Asia
ei siis ole eldinlaakareille uusi. Kaskadikdyttdé on aina eldinladkarin paatds. Sen sijaan
eldinladkari on velvollinen ammatinharjoittamislain 11 ja 12 §:ien perusteella hoitamaan
tai lopettamaan eldaimen. Ruokavirasto ehdottaa, ettd perusteluista poistetaan kyseinen
virke:

slittamalle henkildkohtaisel leen.”

14 § Eldinlaakarin oikeus hankkia ladkkeita seka hankittujen ladakkeiden sailytys, varastointi ja
havittaminen

Ehdotus:
Ruokavirasto esittaa, etta tukkukauppojen velvollisuuksia koskeva 2. momentti
poistetaan lakiesityksesta ja vaikutetaan siihen, etta ladkelain uudistamisen
yhteydessa selkeytetaan ladketukkujen velvollisuuksia eldinladkareiden osalta
sikali kuin ne eldinladkeasetuksen 101(4) suomenkielisen kadannoksen vuoksi jadvat
epaselviksi tai puutteellisiksi. Jos momentti kuitenkin pidetdan mukana hallituksen
esityksessa, 14 § otsikkoa tulee muuttaa niin, etta se kattaa myos
laaketukkukaupat.

Perustelu:
Ruokavirasto kiittda maa- ja metsatalousministeriota pyrkimyksesta varmistaa
eldinladkkeiden saatavuutta Suomessa. Eldinladkareiden oikeus toimittaa ladkkeita
on tarkea apteekkiverkkoa taydentava mekanismi, ja siten pitaa ylla alueellista
tasa-arvoa ladkkeiden saatavuudessa. Eldinldadkkeiden saatavuusongelmat ovat
suuri ja paheneva ongelma, ja alueellisen saatavuuden huononeminen, mikali
ladketukuilla ei olisi samanlaista velvollisuutta varmistaa ladkkeiden toimitusta
eldinladkareille kuin apteekeille, saattaisi aiheuttaa kohtuutonta haittaa harvaan
asutuilla alueilla. Vaikka Ruokavirasto pitaa luultavana, etta eldinladakeasetuksen
englanninkielisen alkuperadisversion artiklan 99(1) teksti riittdaa kattamaan
apteekkien ohella myos eldinladkarien ladkkeiden saannin turvaamisen,
katsomme, ettd asia kaipaa selventamista, ja ettd asiantuntemus tukkukauppojen
saantelyyn ja asian arviointiin on STM:n hallinnonalalla. Luonteva paikka
ladketukkukauppoja koskevalle eldinladkkeiden myynnin sadntelylle on
Ruokaviraston mielesta ladkelaki, jossa muutenkin saddetaan niita koskevista
velvollisuuksista.
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Ehdotus:

Poistetaan sanat”

Perustelu:

Ruokavirasto pitda lakiluonnoksen kategorista kieltoa vanhentuneiden laakkeiden
sailyttamisesta varastossa vaikeasti tulkittavana. Eldinlaakarit sadilyttavat myos
vaarinkayttoon soveltuvia tai vaarin kasiteltyina terveydelle vaarallisia
ladkevalmisteita, joiden asianmukainen sadilytys on tarkeaa myos silloin, kun kyse
on vanhentuneesta ladkkeestd, joka odottaa toimittamista jatteenkasittelyyn.
Useimmiten tahan ei tarvita erillista varastotilaa. Olennaista on estaa
vanhentuneiden ladkkeiden sekoittuminen kaytossa olevien ladkkeiden varastoon,
sailyttaa vaaralliset ja vaarinkayttoon soveltuvat valmisteet sivullisten
ulottumattomissa, ja varmistaa vanhentuneiden ladkkeiden asianmukainen
toimittaminen jatteidenkasittelyyn. Ruokavirasto katsoo, ettd momentin muotoilu
riittdad poiston jalkeenkin kattamaan myds vanhentuneiden ladkkeiden
havittamisen. Tarvittaessa maa- ja metsatalousministerion asetuksella voidaan
antaa tarkempia maarayksia ladkkeiden sdilyttamista ja havittamista koskien.

Ehdotus:

Poistetaan turhana viimeisestd momentista sana "suerittamasta”.

20 § Omistajan kirjanpitovelvollisuus

Ehdotus:

Ruokavirasto pitaa tarkeana, etta omistajan kirjanpitovelvollisuus sailyy
kansallisesti nykyisessa laajuudessa, mukaan lukien velvollisuus pitaa kirjaa
annetun ladkkeen kayttotarkoituksesta.

Perustelu:

Nykyisin omistajan kirjanpitovelvollisuudesta saadetadan maa- ja
metsatalousministerion asetuksessa (21/2014). Asetuksen kirjanpitovelvollisuus
on laajempi kuin eldinladkeasetuksen 108 artiklan 4 kohdassa. Eldimia koskevien
ladkkeiden kayttorajoitusten valvomiseksi ja hallitun mikrobiladkkeiden kayton
edistamiseksi on valttamatonta pitda voimassa nama vaatimukset jatkossakin.

21 § Eldinlaakarin velvollisuus pitaa kirjaa

Ehdotus:
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Esitetdan poistettavaksi 2. momentti ja kirjattavaksi eldinlaakarin
kirjanpitovaatimukset selkeadsti lakiin.

Perustelu:

Eldinladkeasetuksen 103 (3) kohdan vaatimukset vahittdismyyjilta vaadittavasta
kirjanpidosta sisaltavat tietoja, joiden kirjaaminen ei ole eldinladakarin kohdalla
tarpeen, koska ne voidaan tarvittaessa saada muualta kuin ladkekirjanpidosta
(artiklan kohdan 3 alakohdat c ja g). Toisaalta artikla velvoittaa kirjanpitoon
ainoastaan ladkemaaraysta edellyttavien eldinladkkeiden osalta. Kansallisesti on
tarpeen edellyttaa kirjanpitoa seka saanndllista varaston tasmaytysta
ladkemaaradysta edellyttavien eldinldadkkeiden lisdksi ladkemadradysta edellyttavista
ja reseptivapaista ihmisille hyvaksytyista ladkkeista. Reseptivapaat eldinladkkeet
voidaan Ruokaviraston kasityksen mukaan tarvittaessa jattaa velvoitteen
ulkopuolelle. Eldinladkareita koskevista kirjanpitovaatimuksista voidaan saataa
joko laki- tai nykyisen kaytannén mukaisesti asetustasolla, mutta on tarkeaa, etta
kirjanpitovaatimukset pysyvat voimassa tarkoituksenmukaisina ja riittavan
laajoina.

Ruokaviraston kadsityksen mukaan eldinlajikohtaisessa mikrobiladkkeiden
kayttotiedonkeruussa tarvittavat tiedot olisi otettava huomioon joko
eldinlaakarien kirjanpitovaatimuksissa tai potilasasiakirjojen laatimisesta ja
sdilyttamisesta annetussa maa- ja metsatalousministerion asetuksessa
(6/EEOQ/2000), jotta ndiden tietojen saaminen eldinlaakareilta olisi mahdollista.
Lakiehdotuksen 21 §:ssd on asetuksenantovaltuus, jonka tarkoituksena lienee
varmistaa, etta eldinldaakareiden ladkekirjanpitoon kirjattavat tiedot ovat riittavia
myds mikrobilddkkeiden eldinlajikohtaisen tiedonkeruun kannalta. Tallaisia tietoja
ovat eldinlaji tai -kategoria seka joissain tapauksissa eldimen rotu. Nama tiedot
tulisi saada myos ihmisille hyvaksyttyjen mikrobilddakkeiden kaytosta.

24 § Hevoseldimen laakitseminen

Ehdotus:

27 § Ruokavirasto

Hallituksen esityksessa ei ole ehdotettu muutoksia 24 §:dan. Koska
hevospassiasetus 2015/262 on korvattu 7.7.2021 lahtien
taytantoonpanoasetuksella 2021/963, 24 §:n 1 ja 2 momentissa tulisi my0s tassa
pykaldssa viitata taytantéonpanoasetuksen 2021/963 liitteen Il osan 1, Il jaksoon
(hoito ladkkeilld) tunnistusasiakirjan IX luvun Il osan sijaan.
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Ruokavirasto kiittaa, etta lakiluonnoksessa on poistettu nykyisessa laissa oleva
Ruokaviraston velvoite yllapitda tietoja tuotantoeldimille Suomessa kaytettaviksi
hyvaksytyista ladkkeista ja niiden varoajoista (voimassa olevan laakitsemislain 27 § kohta
3) . Velvoite olisi mahdoton tayttaa, ja luettelon sisaltdmat tiedot ovat saatavissa
muualta. Muutos vahentaa hallintotaakkaa ja paallekkaisyytta eri viranomaisten
julkaisemassa tiedossa.

Ehdotus:
Ruokavirasto esittda 2 kohdan velvoitteiden selventamista siten, etta siita kay ilmi,
ettd myos Suomen kansallisia tarpeita varten keradamat tiedot mikrobiladakkeiden
kdytosta seka ndiden tietojen kansallinen raportointi sisaltyvat kohtaan 2.

Perustelu:
Kohdan 2 muotoilu jattaa epaselvaksi, sisaltyvatkd Ruokaviraston tehtaviin vain 57
artiklan nojalla pakolliset vai myos kansallisia tarpeita varten kerattavat tiedot.

Ehdotus:
Poistetaan kohta 3.

Perustelu:
Kohta kerata tiedot vaarinkdyttoon soveltuvista eldinladkkeista ehdotetaan
poistettavaksi, silla tarvetta jarjestelmalliseen tietojen keraamiseen
vadrinkdyttoon soveltuvista ladkkeista tai naiden myyntimaarista ei ole. Sen sijaan
Ruokavirasto selvittaa tarvittaessa valvontaa varten tiedot eldinlaakareiden
hankkimista ja madraamista vaarinkayttoon soveltuvista laakkeista.
Ruokavirastolla on 33 §:n mukaan tiedonsaantioikeus mm. ladaketukkukaupoilta ja
apteekeilta, ja tdma tiedonsaantioikeus on riittava vaarinkayttéon soveltuville
ladkkeille. Samoin ehdotetaan poistettavaksi 33 §:n 3 momentista teksti: ”...seka
vaarinkayttoon soveltuvien ladkkeiden myyntimaaria...”.

Samoista syista perusteluiden sivulla 18 oleva teksti keruuvelvoitteesta tulisi
poistaa. Samoin tulisi poistaa sivulta 23, kohdan 4.2.1 kappaleiden 1 ja 3 teksti
vaarinkayttoon soveltuvista ladkkeista. Tarkoituksena on, etta ladketukkukaupat
toimittaisivat tiedot eldinlaakareiden hankkimista ladkkeista rajapinnan kautta
Ruokaviraston ELKE-jarjestelmaan sen valmistuttua. Apteekeilta pyydetdan tiedot
kirjallisesti kustakin apteekista erikseen entiseen tapaan siihen saakka, kunnes
tiedot on mahdollista saada apteekeista suoraan sahkdisesti.
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Ehdotus:

Muutetaan kohta 4 kuulumaan seuraavasti:

1467
680

”Kehittaa mikrobiladkkeiden kaytdn seurantaa ja mikrobildidikeresistenssin

hallintaa eri eldinlajeilla;”

Perustelu:

Luonnoksessa hallituksen esitykseksi nostetaan esiin mikrobildaakeresistenssin
torjunnan tarkeys. Mikrobiladkeresistenssin torjunta on myds mainittu EU:n
eldinladkeasetuksen tavoitteena (esimerkiksi esitdiden kohdat 41-50).
Mikrobildakkeiden kayttotiedon kerdadaminen ei ole tavoite itsessaan, vaan sen
tarkoituksena on tuottaa Euroopan unionin jasenmaille tietoa, jonka avulla ne
voivat vahentdaa mikrobiladkkeiden kayttoa ja edistaa siirtymista vahemman
resistenssia aiheuttaviin mikrobilaakkeisiin ja muihin hoitokeinoihin eldinten

hoidossa, seka seurata valittujen toimenpiteiden vaikutusta. Suomi on sitoutunut

mikrobilddkeresistenssin torjuntaan myoés kansainvalisesti hyvaksyessaan
maailmanlaajuisen toimintasuunnitelman (WHO, FAO, OIE).

Suomen tekemien sitoumusten seurauksena Ruokaviraston tehtavaksi on

tosiallisesti tullut esitysluonnoksessa mainitun mikrobilddkeresistenssin seurannan
kehittamisen lisaksi myos resistenssin hallinnan edistaminen. Ruokavirasto muun

muassa koordinoi kansallisia mikrobiladkkeiden kayton suosituksia eldimille se
osallistuu mikrobilddkeresistenssin torjunnan kansalliseen koordinaatioon Suo
kansallisen mikrobilaakeresistenssin torjuntasuunnitelman laatimisessa ja
seuraamisessa. Nama tehtdvat eivat kata vain resistenssiseurantaa ja
l[adkitsemislain valvontaa, vaan mikrobiladkeresistenssin hallintaa edistetaan
laajemmalla keinovalikoimalla.

Tehtdvien lainsaadantdpohja on talla hetkelld puutteellinen. Tehtavan kirjaam
lakiin selkiyttdisi vastuita ja tekisi ndkyvaksi eldinten terveyden ja
vaestonterveyden tarpeet, joiden vuoksi lakisdateinen mikrobiladkkeiden
eldinlajikohtainen kayton seuranta on katsottu valttamattomaksi aloittaa
Suomessa ja Euroopan Unionin alueella.

Ehdotus:

Poistettavaan kohdasta 5 sanat "eldinten-omistajileja-haltijoille”.

Perustelu:

Koulutusvelvollisuus on huomattavan laaja ja merkittavasti laajempi kuin
esimerkiksi eldintautilaissa tai elintarvikelaissa. Ruokavirastolla ei ole nykyisilla

ka
men

inen
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henkildresursseilla ollut mahdollista tarjota ladkitsemislain toimeenpanoon
liittyvaa, laajasti eldinten omistajille tai haltijoille suunnattua koulutusta. Naita
kohderyhmia on mahdollisuuksien mukaan tavoiteltu osallistumalla luennoijina
yhteistyétahojen jarjestamiin koulutuksiin, ja ndin voidaan toimia jatkossakin.
Ruokavirasto katsoo, ettd 27 § 5 kohdan “muille eldinten laakitsemiseen
osallistuville” riittaa kattamaan omistajien ja haltijoiden koulutustarpeen.

Lisaksi Ruokavirasto esittda Ruokaviraston nykyisia tehtavia koskevaa perustelumuistion
tekstia (sivu 7, toinen kappale, rivit 3-7) muutettavaksi:
Tekstia “Ruokavirasto vastaa valtakunnallisena keskusviranomaisena valvonnan
suunnittelusta, ohjaamisesta ja sen toteuttamisen jarjestamisesta. Vuosittainen
ladkkeiden kayton valvonta on vakiintunut koskemaan eldinladkarien ladkkeiden
hankkimista, kayttoa, luovutusta ja ladkekirjanpitoa. Lisdksi Ruokavirasto valvoo
tuotantoeldinten omistajien tai haltijoiden ladkkeiden kayttoa ja ladkekirjanpitoa.”
ehdotetaan muutettavaksi vastaamaan paremmin viraston suunnittelu- ja ohjaustehtavaa
esim. seuraavasti:
”Ruokavirasto vastaa valtakunnallisena keskusviranomaisena sekdi
eldinlddkdrien ettd tuotantotilojen Iddkitsemisen valvonnan suunnittelusta,
ohjaamisesta ja valvonnan kehittidmisestd sekd raportoinnista. Liséiksi
Ruokavirasto valvoo eldinlddkdreiden Iddkkeiden hankkimista, kéyttod,
luovutusta, mddrddmistd ja Idédkekirjanpitoa.”

32 § Valtakunnallinen valvontaohjelma

Ehdotus:
Ruokavirasto ehdottaa seuraavaa pykalan yksinkertaistamista:

32§ Valvontasuunnitelmat
Ruokaviraston on laadittava valtakunnallinen suunnitelma eldinten
lddikitsemisen valvonnasta. Suunnitelma on osa valvonta-asetuksen mukaista
kansallista monivuotista valvontasuunnitelmaa.
Aluehallintoviraston on laadittava alueellinen suunnitelma eldinten
lddikitsemisen valvonnasta toimialueellaan. Alueellisessa suunnitelmassa on

otettava huomioon valtakunnallinen suunnitelma.

Perustelu:
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Ruokavirasto esittaa, etta pykalan sisaltd muutetaan yhtenaiseksi muiden
hallinonalojen lakien tai lakiesitysten vastaavien pykalien kanssa, esimerkiksi
eldintautilaki, eldinten hyvinvointilaki ja osin elintarvikelaki. Yhtendinen
saataminen selkeyttda ohjausta ja toimintaa tilanteissa, joissa sama viranomainen
ohjaa tai toteuttaa usean eri lain toimeenpanoa.

Valvontaohjelma-sanan kdyttamisesta on muissa laeissa siirrytty kdayttamaan
valvontasuunnitelmaa. Pykalasta puuttuu myos vaatimus aluehallintovirastojen
valvontasuunnitelmista, joista on saddetty muissa laeissa. Pykaldssa on lisaksi
tarpeettoman yksityiskohtaista ja itsestdaan selvaa saatelya, jota ei enda muissa
laeissa ole. Esimerkiksi vaatimus neljan vuoden valein tehtdvasta suunnitelman
tarkistamisesta on poistettu muista laeista. Asetuksenantovaltuutus vaikuttaa
myos tarpeettomalta.

Sivu 7, 2. kappale, rivit 8-10

Ruokavirasto esittaa, etta perustelumuistion kohdasta 3.1 poistetaan viittaus
Ruokaviraston ja aluehallintovirastojen valisiin tulossopimuksiin. Ruokavirasto ja
aluehallintovirastot eivat enda nykyisin tee toiminnallisia tulossopimuksia.
Tulossopimukset solmitaan MMM:n ja Ruokaviraston kesken seka aluehallintovirastojen
ja ohjaavien ministerididen kesken. Aluehallintovirastot laativat vuosittain
valvontasuunnitelmat.

Sivu 34, 32 § perustelut

Pykalan 1 momentista on poistettu ensimmainen, vierasainevalvontaohjelmaan viittaava
virkkeen osa, mutta muutosta ei ole perusteltu. Kannatamme muutosta, silla se selventaa
pykalan sisaltoa.

33 § Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Ehdotus:

Ruokavirasto viittaa aiempaan kommenttiinsa 27 §:sta ja esittda, ettd 33 §:n 3
momentista poistetaan teksti: ”...sekd-vaarinkdyttod ien-ladkkei

Ehdotus:

Ruokavirasto viittaa jo edella ELKE@ koskeviin perusteluihin ja ehdottaa, etta lakiin
lisataan uusi 33 a §, esimerkiksi seuraavasti:

33a$§
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Eldinlddkdirin ja Iddketukkukaupan tiedonantovelvollisuus eldimille kdytettdvistd
mikrobildidkkeistd

Eldinlddkdrilld ja lddketukkukaupalla on velvollisuus toimittaa Ruokaviraston
pyytimidillé tavalla salassapitosédnndsten estidmdittd maksutta tiedot eldimille
kdytettdvistd mikrobilddkkeistdi.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia
sdidinnoksid niistd Iddkeaineista, joista tiedot toimitetaan. Ruokavirasto voi
antaa tarkempia mddrdyksid tietojen sisdllostd, toimittamistavasta sekd tietojen
toimittamisen mddirdajasta.

Perustelu:
Velvoite kerata kansallisesti tietoja eldaimille kdytetyista mikrobiladkkeista on suuri
muutos, joten sddanndsten selkeys ja lapinakyvyys on tarkeda. Vaikka
mikrobiladkkeiden kayttotietojen voidaan katsoa olevan laakitsemislain 33 §:n 1
momentissa tarkoitettuja tietoja, Ruokavirasto ehdottaa uutta pykalaa 33a, jossa
saadettaisiin erikseen Ruokaviraston tiedonsaantioikeudesta koskien eldimille
kaytettavia mikrobilddkkeita. Lisaksi uuteen sdanndkseen ehdotetaan lisattavaksi
Ruokavirastolle maarayksenanto-oikeus maa- ja metsatalousministerion
asetuksenantovaltuuden lisaksi.

Nykyista 33 §:43 on jo aiemmin kaytetty erilaisten, valvontaan liittyvien
tietopyyntdjen perusteena. Uusi sddnnos erottaisi valvontaan liittyvan
tiedonsaantioikeuden eldinlajikohtaisen mikrobiladkkeiden kayttétiedon
kerdamiseen liittyvasta tiedonsaantioikeudesta. Eldinlajikohtaisen
mikrobiladkkeiden kayttotiedon keraamista ja raportointia varten Ruokavirastossa
on tekeilla tietojarjestelmd, johon kerataan tiedot eldinldaakareiden kayttamista ja
luovuttamista mikrobiladkkeista.

Kansallisten mikrobildadkkeiden hallitun kdyton edistamiseen liittyvien tarpeiden
vuoksi Ruokavirasto toivoo, ettd Suomessa kerattaisiin tiedot joiltain osin
yksityiskohtaisemmin kuin komission delegoidussa asetuksessa on saddetty. Ndin
pystyttaisiin paremmin antamaan ohjausta ja neuvontaa mm. infektioiden
ehkaisemisessa ja oikean mikrobiladkkeen valinnassa. Eldinlaakarit joko ilmoittavat
kdyttamansa mikrobiladkkeet Ruokaviraston tarjoaman kayttoliittyman kautta tai
vaihtoehtoisesti vaaditut tiedot siirtyvat yhteensopivasta

potilastietojarjestelmasta rajapinnan kautta Ruokaviraston jarjestelmaan.
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Ruokaviraston nakemyksen mukaan eldinlaakarin velvollisuudelle toimittaa
mikrobiladkkeiden kayttotietoja olisi asetettava selked maaraaika, jonka kuluessa
tiedot on ilmoitettava. Ruokaviraston kdsityksen mukaan tiedon toimittamisen
tavasta, tietosisallosta tai tietojen toimittamisen maaraajoista ei ole tarvetta
saataa lakitasolla, mutta niistd on syyta saataa asetuksella tai antaa
Ruokavirastolle selkeammin oikeus antaa maarayksia ylla mainituista asioista.

Ehdotuksen mukaan Ruokavirasto voisi antaa tarkempia maarayksia
toimitettavista tiedoista seka toimittamistavasta ja toimitettavien tietojen
madradajasta maa- ja metsatalousministerion antaman asetuksen lisaksi.
Ruokaviraston kasityksen mukaan maarayksenanto-oikeuden avulla pystyttdisiin
ketterammin ja nopeammalla aikataululla reagoimaan muuttuneisiin tarpeisiin tai
yksittdisiin asioihin kuin muuttamalla maa- ja metsatalousministerion asetusta.

34 § Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajarjestelmasta

Ehdotus:

Ruokavirasto esittdaa koko pykdlaa poistettavaksi.

Perustelu:

Kaytanndssa kansallisista terveydenhuoltojarjestelmista saatavissa oleva
koontitieto ei ole ollut sellaista, ettd Ruokavirasto olisi voinut sita kayttaa
laakitsemislaissa maariteltyjen tehtaviensa suorittamiseksi, eika tilanne ole tassa
suhteessa muuttumassa. Ruokavirasto tulee kerdaamaan eldinlaakeasetuksen
edellyttamat kayttotiedot suoraan eldinlaakareilta ja sahkoisen laadkemaarayksen
sen mahdollistaessa apteekeilta. Ruokavirasto katsoo myds, etta 33 § riittaa
kattamaan mahdolliset valvontaa varten tarvittavien valttamattomien tietojen
saannin myos kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien osalta. Erillista 34 § ei
Ruokaviraston nakemyksen mukaan siten tarvita.

35 § Tarkastusoikeus

Ehdotus:

3. momentin viittausta toimivaltaiseen viranomaiseen selkeytetaan.

Perustelu:

Ruokavirastolle on epaselvaa, miksi pykalaan ehdotetaan 2. momentin viimeinen
lause "Tallaisen tarkastuksen saa tehda ainoastaan toimivaltainen viranomainen”.
Pykalan perusteluissa sivulla 47 on lisdysta perusteltu samalla lauseella.
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Ruokaviraston kasityksen mukaan tarkastuksen voi tehda vain toimivaltainen
viranomainen. Onko tarkoitus saataa tassa 3. momentissa siita, ettei
aluehallintoviraston maaraykselld toimiva kunnaneldinlaakari olisi tallainen
viranomainen? Pykalaa ja perusteluita tulisi selventaa.

36 § Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Ehdotus:
1 momentti jaetaan kahtia siten, etta kansallinen vierasainevalvonta ja muut

naytteet erotetaan omiksi momenteiksi. Lisaksi ensimmaistd momenttia
ehdotetaan muutettavaksi seuraavasti:

Ndytteenottajan on IGhetettdvd kansallisen vierasainevalvonnan ndytteet
Ruokavirastoon, joka voi tutkia néytteet itse tai voi lihettdd edelleen
tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen
vertailulaboratorioon, elintarvikelain nojalla hyviksyttyyn viralliseen
laboratorioon tai toisen EU:n jéisenvaltion nimeédmdcdin viralliseen laboratorioon.

Perustelu:
Luonnoksessa esitetysta 36 §:n muotoilusta saa kasityksen, ettd naytteen lahettdja

valitsee kansallisen vierasainevalvonnan ndytteen tutkimiseksi laboratorion, johon
nayte lahetetaan tutkittavaksi. Ruokavirasto — ei lahettaja — paattaa, mihin
naytteet lahetetaan. Taman vuoksi pykaldaa ehdotetaan selvennettavaksi
vastaamaan kansallisen vierasainevalvonnan kdytantdja ja EU-saadosten
vaatimuksia.

42 § Uhkasakko ja teettaminen

47 § Maksut

Ehdotus:
Ruokavirasto esittaa, etta tassa lausunnossa esitetty uusi 33a § lisattdisiin tdman

pykalan 2 momenttiin ehdotetun 33 §&:n lisaksi.

Ruokaviraston nakemyksen mukaan uhkasakko on kuitenkin erittdin raskas
menettely 33 §:n mukaisten tietojen saannin tehostamiseen. Seuraamusmaksu
olisi luonteeltaan toimivampi silloin, kun on tarve tehostaa 33 §:n mukaisten
tietojen saamista.
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50 § Eldinladkarit

Ruokavirastolla ei ole itse pykaladn kommentteja mutta toteaa, etta sivulta 35 puuttuvat
pykalan muutoksia koskevat perustelut.

Ehdotus:

50 & muutetaan esimerkiksi seuraavasti:

“Menettelystd, jos eldinlddkdri rikkoo tai védrinkéyttdd oikeuttaan Iédkkeiden
hankkimiseen, kéyttéon, luovuttamiseen tai mdédréddmiseen tai Iddkerehujen
mddirddmiseen tai laiminlyé tdssd laissa sdddetyn tietojenantovelvollisuuden,
sdddetddn eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta annetussa laissa.”

Perustelu:

Hallituksen esityksessa 50 §:3a ei ehdoteta muutettavaksi. Pykaldssa kuitenkin
sdaadetdadn menettelystd, jos eldinldakari rikkoo tai vaarinkayttaa oikeuttaan
ladkkeiden hankkimiseen, kdyttdon tai luovuttamiseen. Ehdotuksessa on tarkoitus
siirtaa laakkeiden maaraamista koskeva sadannds ammatinharjoittamislaista ja
ladkerehujen madraamista koskeva saannds rehulaista ladkitsemislakiin. Taman
vuoksi Ruokavirasto pitda valttamattomana, ettd sddanndksessa viitattaisiin myds
ladakkeiden ja ladkerehujen maaraamiseen. Ruokavirasto pitda valttamattomana
myos lisata 50 §:3an eldinladkareiden tiedonantovelvollisuus.

Voimaantulosaannos

Ehdotus:

Muutetaan voimaantulosadanndksen ensimmaisen momentin sanamuoto
seuraavasti lisatyn 33a §:n vuoksi:

“Ruokaviraston on kerdttévd tdmdn lain 33a §:ssd tarkoitetut tiedot eldimille
kdytettdvistd mikrobilédkkeistd 28 pdivdstd tammikuuta 2022 alkaen.”

Perustelu:

Sanamuodon muuttamisella Ruokavirasto haluaa selkeyttaa sdanndsta seka antaa
sen avulla mahdollisuuden kerata tietoa eldimille kdytetyista mikrobiladkkeista
EU:n eldinladkeasetuksen artiklan 57 vaatimusten lisdksi kansallisten tarpeiden
mukaisesti jo 28.1.2022 alkaen.

Kommentteja hallituksen esityksen perusteluihin, jotka eivat liity tiettyihin pykaliin

Sivu 3, kohta 1.1 Tausta
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Kolmas kappale, toinen virke ”Aiempi eldinldadkedirektiivi on jasenvaltioissa saatettu
osaksi kansallista lainsaadantéa eri tavoin ja osittain virheellisesti, ...” Ruokavirasto
ehdottaa etta ”ja osittain virheellisesti” poistetaan, ellei siitd anneta esimerkkeja.

Samalla sivulla viimeisessa kappaleessa todetaan, ettd sddannokset ovat uusia ja
tarkempia. Tdssa olisi hyva todeta, ettd Suomessa tilanne on ollut jo vuosikymmenia
mikrobildadkkeiden hallitun kdytdn osalta huomattavasti tiukempi kuin muualla
Euroopassa. Siten eldinladkeasetuksesta tulevien, mikrobiladkkeiden kayttéa koskevien
saannosten aiheuttamat muutokset Suomessa eivat ole kovin suuria.

Sivu 6, laki eldinten ldakitsemisesta

Lakia kasittelevan kohdan kaksi viimeista lausetta vierasainevalvonnan jarjestamisesta
eivat kuvaa Ruokaviraston tehtavaa riittavalla laajuudella eivatka taysin vastaa nykytilaa.
Toiseksi viimeisen lauseen sijaan tassa voisi kayttda samaa tekstia kuin elintarvikelain
kohdalla (sivu 8) ja korvata viimeisen lauseen esimerkiksi seuraavasti:

”Ruokavirasto vastaa kansallisen vierasainevalvontaohjelman suunnittelusta ja
toteutuksesta. Vierasainevalvontaan liittyvd, eldinten pitopaikoissa
ndiytteenotto eldvistd eldimistd tai niiden rehusta tai juomavedestd on
tapahtunut lddkitsemislain nojalla samoin kuin toimenpiteet havaittaessa tai
epdiltdessd lddikkeitd kdytetyn tdmdn lain vastaisesti. Eldinten pitopaikoista
otetaan ndytteitd myads elintarvikelain nojalla eldimistd saatavista
elintarvikkeista, esimerkkind vierasainevalvontaohjelmaan kuuluvat
maitondytteet. ”

Sivu 8, kohdassa 3.2. luvussa Eldinladakejaamien enimmaismaarat elintarvikkeissa

Luvun Eldinladkejaamien enimmaismaarat elintarvikkeissa viimeiseen lauseeseen
ehdotetaan lisattavaksi selvyyden vuoksi sana "kuluttajalle”:

”... ei voida vahvistaa kuluttajalle turvallista jidmien enimmdismddrdd.”

Sivujen 8-9 taite, kohdassa 3.2. luvussa Eldinladkejaamien valvonta

Luvun Eldinladkejaamien valvonta viimeista kappaletta ehdotetaan tarkennettavaksi,
koska kyseessa on nykytilan kuvaus. Nyt kohdassa on viitattu ainoastaan asetukseen
625/2017. Tarkennuksen voisi kirjoittaa mukaillen elintarvikelain perusteluiden tekstia:

”Neuvoston direktiivi 96/23/ETY tullaan korvaamaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 nojalla annettavilla komission asetuksilla.
Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2090 koskee toimenpiteitd, kun epdiillddn
tai todetaan, ettd vaatimuksia ei ole noudatettu. Asetusta alettiin soveltaa
14.12.2019. Loput kolme asetusta tulevat koskemaan virallista valvontaa ja sen
vuosittaista raportointia, tuontia kolmansista maista seké analyysimenetelmid
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ja ndytteenottoa. Ndiden kolmen asetuksen on arvioitu tulevan voimaan siten,
ettd niiden soveltaminen alkaisi vuoden 2022 loppuun mennessd.”

Sivu 11, kolmas kappale
Ruokavirasto esittaa, etta lakiluonnoksen perusteluissa mainittaisiin kansallinen
lainsaadanto, jolla on taydennetty EU-lainsaadantoa silta osin kuin se ei ole ollut riittavaa,
jotta mikrobildadkehoito olisi ollut kattavasti kielletty salmonellan hoidossa. Suomessa
kiellettiin mikrobiladkkeiden kayttd salmonellan ehkaisyyn, eradikaatioon ja hoitoon
siipikarjalla vuonna 2006. Vastaavat lainsaadantomuutokset tehtiin sikojen ja nautojen
osalta vuonna 2011.

Sivu 11, neljas kappale
Resistenssiseuranta on nyt sivulta 10 alkaneessa luvussa “Zoonoosit ja niiden seuranta”.
Koska seka bakteerit etta resistenssitekijat voivat liikkkua suoraan ja epdsuorasti, tassa
kappaleessa olisi hyva tuoda esiin EU:n edellyttdman resistenssiseurannan lisaksi
vuosikymmenia Suomessa tehty tuotanto- ja harraste-eldinten taudinaiheuttajien
resistenssiseuranta, joka laajentaa resistenssitilanteesta saatavaa informaatiota tavalla,
joka on oleellista mikrobiladkeresistenssin vastustuksen kaytanndn toimenpiteiden
suunnittelussa, ja joka raportoidaan osana FINRES-Vet-seurantaa. Samoin kerdtaan
Fimeassa mikrobilaakkeiden kulutustietoja osana FINRES-Vet-seurantaa. FINRES-Vet-
seurannan tulokset raportoidaan Ruokaviraston koordinoimana ja yhteistydssa Fimean ja
Helsingin yliopiston eldinladketieteellisen tiedekunnan kanssa.

Sivu 12, kohta 3.3. Elintarvikelaki
Toiseksi viimeisessa lauseessa pitdisi Elintarviketurvallisuusviraston sijaan olla
Ruokavirasto. Lisaksi ehdotamme, etta “vierasainevalvonnan” sijaan kaytettdisiin
tasmallisemmin Ruokaviraston tehtdavaa kuvaavaa sanaa “vierasainevalvontaohjelma”,
jolloin lause kuuluisi ndin:
”Ruokavirasto vastaa kansallisen vierasainevalvontaohjelman suunnittelusta ja
toteutuksesta.”

Sivu 13, kohta 3.3. Eldinladkintdhuoltolaki
Luvun viimeista lausetta sivulla 13 voisi tasmentaa seuraavasti, koska tama valvonta ei
koske vain kiellettyja aineita tai aineita, joiden kdyttda on rajoitettu:
“Eldinlddkintédhuoltolain nojalla aluehallintovirasto huolehtii myds EU:n tiettyjen
maataloustukien ehtojen noudattamisen valvonnasta muun muassa silté osin kuin
se koskee tiettyjen lddkeaineiden kdyttod, joiden kdytté on kielletty tai joiden
kdyttod on rajoitettu, tai jos todetaan sallittujen Idiéikeaineiden raja-arvojen
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ylityksid sekd tuotantoeldimen omistajan tai haltijan Idékekirjanpidon
tarkastusta.”

Sivu 15, viides kappale

Mikrobilddkeresistenssin kansallisen torjuntaohjelman voimassaoloa on jatkettu vuoden
2022 loppuun. THL on nimittdanyt uuden ohjelman valmistelusta vastaavan
mikrobiladkeresistenssin torjunnan asiantuntijaryhma vuosiksi 2021-2023, mika antaa
aihetta odottaa, ettda myos tulevan ohjelman voimassaoloaika saattaa poiketa edellisesta.
Ruokavirasto ehdottaa, etta perustelujen muotoilua paivitetaan vastaamaan tata
tilannetta.

Sivu 19-20, Eldinladkemaadrayksen ja ladkerehumaarayksen antamista koskevat sadannot

Ruokavirasto ehdottaa luvun toisen kappaleen viimeisen lauseen (Eldinladkdrinammatin
harjoittamista ei...) sekd viimeisen kappaleen (sivu 20, 1. kappale) poistamista. Kappaleen
tarkoitus ja merkitys lausuttavana olevan lakiluonnoksen kannalta jaa epaselvaksi.
Hallituksen esityksella on kuitenkin ohjausvaikutusta saadosten tulkintaan, ja
Ruokavirasto katsoo, ettda uuden teknologian kaytosta, etaladkinnasta, siitd, mika
katsotaan eldinldaakinnaksi, ja mahdollisesta naihin kysymyksiin lainsaddannon
tarkentamisen tarpeesta tulisi keskustella sidosryhmien ja viranomaisten kesken ennen
tulkintojen antamista. Ruokavirasto toivoo, etta mikali lainsaataja kuitenkin katsoo
tarpeelliseksi rajata viranomaisen tulkintaa tdassa vaiheessa, se tehtaisiin selkeasti
esimerkiksi tdman lain maaritelmissa ja avattaisiin perusteluissa. Joka tapauksessa
viimeisessa kappaleessa oleva lause “Eldinladke- tai ladkerehumaarayksen antaminen ei
ole ”1adkintaa” sen enempaa lasna kuin etandakaan” ehdotetaan poistettavaksi.

Koska luvulla ei ole suoraa yhteytta luonnoksessa esitettyihin pykalamuutoksiin,
hallituksen esityksen luettavuuden parantamiseksi ja odottamattomien
ohjausvaikutusten valttamiseksi koko luvun voisi myds poistaa.

Sivu 24, 4.2.2. Vaikutukset maa- ja metsatalousministerion hallinnonalan viranomaisten toimintaan

Ruokaviraston kasityksen mukaan ohjeistus tarve tulee lainsdadanndn moniportaisuuden
ja monimutkaisuuden vuoksi lisdadntymaan merkittavasti — ei vahenemaan, kuten
tekstissa esitetaan. On odotettavissa, etta kun kansallista lainsaadantoa luetaan
rinnakkain ja taydentadvasti eldinlddkeasetuksen kanssa, tama lisaa neuvonnan ja
ohjeistuksen tarvetta sdaddsten saumakohdissa. Lisdksi eldinladkeasetuksen 57 artiklassa
asetettu velvoite kerata tietoja eldimille kaytettyjen mikrobilddkkeiden kulutuksesta
aiheuttaa pysyvan neuvonnan tarpeen tietoja ilmoittaville eldinladkareille. Ruokavirasto
pyytaa perustelumuistion muokkaamista nailta osin.
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Kokonaisuudistuksessa esille nostettavaksi

Eldinladkinnallinen tai eldinladketieteellinen tarkoitus
Naita eldinlaakarin ladkkeiden hankintaa, kayttda ja maaraamista keskeisesti rajaavien
termien sisaltoa ei toistaiseksi ole maaritelty millaan tavoin, mika aiheuttaa
tulkintavaikeuksia ohjauksessa ja valvonnassa.

Tuotantoeldimet/elintarviketuotantoeldimet
Tuotantoeldimen maaritelma tulisi mahdollisuuksien mukaan yhdenmukaistaa
ladkitsemislain uudistamisen yhteydessa eldinten terveytta, hyvinvointia, merkintaa ja
rekisterdintia ja eldinladkintahuoltoa koskevien lainsadadantékokonaisuuksien kesken.

Eri toimijoiden ladkitsemislain mukaiset vastuut
Eldinldadkinnan kentan muuttuessa mukaan on tullut toimijoita, joita nykyinen
lainsaadanto ei valttamatta riittavalla tarkkuudella tunnista. Ruokavirasto katsoo, etta
kokonaisuudistuksen yhteydessa esimerkiksi organisaatioiden ja niiden palkattujen
tyontekijoiden roolia eldimen haltijana tai toisaalta erilaisten eldinladkaripalvelujen
muotoja olisi syyta tarkastaa, jotta ladkitsemislain velvollisuudet kohdistuisivat niihin
tahoihin, joilla tosiasiallisesti on mahdollisuus huolehtia niiden noudattamisesta.

29 § Kunnaneladinlaakari
Ruokavirasto esittaa, etta ladkitsemislain uudistamisen seuraavassa vaiheessa
harkittaisiin, onko tarpeen rajoittaa kunnaneldinlaakarin tarkastusoikeutta tilanteisiin,
joissa laanineldinladkari antaa tarkastusmaarayksen.

Nykyisellaan kunnaneldinladkarilla on tarkastusoikeus tuotantoeldinten ladkekirjanpitoon
elintarvikelain nojalla, muttei valttamatta ladkitsemislain nojalla. Toimivaltaisuuden
yhdenmukaistaminen selkeyttdisi tilannetta seka valvojien etta valvottavien osalta, ja
vahentaisi Aluehallintoviranomaisten maardysten aiheuttamaa hallintotaakkaa
ladkitsemislainsadadanndn valvonnassa.

42 § Uhkasakko ja teettdminen - seuraamusmaksu
Ruokavirasto katsoo, ettda seuraamusmaksusta pitdisi sadatdaa mahdollisimman pikaisesti
laakitsemislainsaadannon kokonaisuudistuksen yhteydessa. Laakitsemislain lisaksi
seuraamusmaksu tulisi kirjata lakiin eldinladkarinammatin harjoittamisesta.

43 § Haltuunotto
Ruokavirasto ehdottaa, etta ladkitsemislainsdaddannén kokonaisuudistuksen yhteydessa
laajennetaan haltuunotto-oikeutta koskemaan aluehallintovirastojen lisaksi myos
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kunnaneldinlaakaria. Nykyiselldadan kunnaneldinldaakarin toimivalta on ladkitsemislaissa
osittainen ja tulkinnanvarainen, mista aiheutuvia kdytannén ongelmia Ruokavirasto on
avannut lausunnossaan pykalan 35 kohdalla. Lisaksi selvitettdessa mahdollisia laittomien
ladkkeiden kayttoa tai vierasainevalvonnan positiivisen tutkimustuloksen johdosta
tehtavia selvityksia, joita nykyisin kuntien valvontaeldinladakarit tekevat
aluehallintovirastojen maarayksesta, valvontaa tekevalla tulisi olla riittavat
toimivaltuudet kaikkien valittomasti tarvittavien toimenpiteiden tekemiseen.
Ruokaviraston kanta on, etta toimivallan ja toimivaltasuhteiden yhtendistaminen ja
yksinkertaistaminen parantaisi valvonnan tehokkuutta ja vahentaisi hallinnollista taakkaa.

Ruokavirasto on kdytettavissa, jos lausunnossa olevissa asioissa on selvennettavaa tai

niista tarvitaan keskustelua jatkotydstoa varten.

Osastonjohtaja Terhi Laaksonen

Ylitarkastaja Saija Kalenius
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