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Maa- ja metsdtalousministerio

Jord- och skogsbruksministeriet 29.9.2020 VN/20094/2020

Ministry of Agriculture and Forestry

Lausuntotiivistelma
Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi eléinten ld&kitsemisestd annetun lain muuttamisesta seké laiksi
eldinladkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:n muuttamisesta

1. Yhteenveto

Lausunnon jattivat Suomen Elainlaakaripraktikot SEP ry, valtiovarainministerid, oikeusminis-
terid, Lansi- ja Sisa-Suomen aluehallintovirasto, Ruokavirasto, Fimea, Suomen Elainlaaka-
rilitto, Maa- ja metsataloustuottajain Keskusliitto MTK ry, Suomen Telelaaketieteen ja e-
Health seura, Yliopiston apteekki, Eldinten terveys ETT ry, Suomen Kalankasvattajaliitto ry,
LUKE, Helsingin yliopiston elainlaaketieteellinen tiedekunta, Vetcare Oy, Animalia ry, Palis-
kuntain yhdistys, Saamelaiskarajat, Prevet Oy, Suomen Mehilaishoitajain liitto ry, TUKES,
Elainlaakarihygieenikkojen yhdistys ry, ymparistoministerid, yksityishenkild sekd Suomen
Turkiseldinten Kasvattajain Liitto ry.

Lausunnoissa kiinnitettiin erityisesti huomiota mikrobilaakeresistenssin kehittymisen ehkai-
semiseen, laakevalintaan ja varoajan maaraamiseen, vahittdismyyntiin ja laakkeiden hank-
kimiseen seka tiedonkeruun aikatauluun ja uhkasakon maaraamiseen. Myos maaritelmia
kommentoitiin useassa lausunnossa. Huomautuksia tehtiin myds esimerkiksi kirjanpitoa kos-
kevista sdanndksista sekd Ruokaviraston tehtavistd. Osassa lausunnoista ehdotettiin myds
tarkkoja, yksityiskohtaisia muutoksia perustelutekstiin.

Suurin osa lausunnonantajista katsoi tiedonkeruun aikataulun olevan perusteltu, vaikka se
tarkoittaisi tietojen keruuta nopeammassa aikataulussa kuin elainldadkeasetuksessa edelly-
tetdan. Lisaksi useimmat katsoivat, ettd mikrobiladkeresistenssin kehittymisen ehkaisemista
tarvitaan kansallisesti tiukempaa saantelyad kuin mitad elainladkeasetuksessa edellytetaan.
Erityisesti myyntiluvan ehtoihin sisaltymatonta kayttéa (Iadkevalintaa) koskevaan 13 §:aan
kiinnitettiin paljon huomiota ja siihen ehdotettiin korjauksia. Osa lausunnonantajista katsoi,
ettei 13 §:8an ehdotettu saantely olisi EU-asetuksen antaman likkumavaran puitteissa mah-
dollista ja osa kiitti esityksessa ehdotettua ratkaisua.

Tiedonkeruun osalta useissa lausunnoissa kiinnitettiin huomiota toimivaltaisen viranomaisen
tiedonsaantioikeutta koskevaan saantelyyn ja toisaalta toimijaa koskevan suoranaisen tie-
donantovelvollisuuden puuttumiseen. Ruokavirasto esimerkiksi ehdotti kokonaan uutta 33 a
§:84. Useampi lausunnonantaja huomautti, ettei uhkasakkoa koskevasta paavelvoitteesta
(siis tiedonantovelvollisuudesta) ollut sdanndsta, vaikka sellainen tulisi olla. Toisaalta viran-
omaisen mahdollisuutta tehostaa tietopyyntdéad uhkasakon maaraamisella pidettiin osassa
lausunnoista hyvana, perusteltuna ehdotuksena.

Alla kdydaan lausuntopalaute Iapi yksityiskohtaisesti. Jos pykalan edellda mainitaan sen kuu-
luvaan voimassa olevaan lakiin, tarkoitetaan talla, etta hallituksen esityksessa ei ehdotettu
muutoksia kyseiseen pykalaan, mutta lausunnonantajat olivat kiinnittdneet siihen huomiota.
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2. Maaritelmat ja muut yleiset sddnnokset
2 § Soveltamisala
Ruokavirasto katsoi, etta 2 §:4an tulisi lisata elainladkarin oikeus hankkia ladkkeita seka mik-
robiladketietojen kerdaminen. Fimea ehdotti lisattadvaksi maininnan siita, etta laissa saade-
tdan myods elainlaakarin rajoitetusta asemasta vahittaismyyjana.

4 § Euroopan unionin lainsdadéanté
Ruokavirasto ja Lansi- ja Sisda-Suomen AVI huomauttivat, ettd 4 §:n 2 kohta koskien hevos-
passiasetusta tulee paivittaa.

Voimassa olevan lain 5 § Suhde muuhun lainsdadantéén

Lansi- ja Sisa-Suomen AVI katsoi, etta 5 §:4a tulisi muuttaa silta osin kuin eldinlaakarin oi-
keudesta maarata laakkeita ei enda saadeta elainladkarinammatin harjoittamisesta anne-
tussa laissa.

6 § Maéritelmét

Lain yleisista sdannoksista lausuntopalautteessa kiinnitettiin eniten huomiota Iadkkeen ja/tai
elainladkkeen maarittelyyn. SEP ry toivoi tarkempaa elainladkkeen maaritelmaa tai poik-
keusta elainladkeasetuksen maaritelmasta esimerkiksi suolan osalta. Myds LUKE katsoi,
ettei suolaa tulisi katsoa elainlaakkeeksi, ettei sen kayttd hankaloituisi esimerkiksi kalankas-
vatustoiminnassa. Suomen Mehilaishoitajain liitto ry huomautti, ettd mehilaisilla esiintyvan
varroa-punkin torjunnassa kaytetaan luonnonhappoja, joita ei liton mukaan tulisi pitaa jat-
kossakaan laakkeina, vaan tarhamehilaisten hyvinvointia edistavina, vapaasti kaytettavina
valmisteina. Myos Lansi- ja Sisa-Suomen AVI katsoi, etta lddkkeen maaritelmassa on ongel-
mia, silla esimerkiksi hevosten sokerirasituksessa kaytettavat siirapit kuuluisivat jatkossa
elainlaakkeisiin. Fimea katsoi, ettd koko laista tulisi tarkistaa termien “eldinlaake” ja "ladke”
kayttd. Elainlaake ei kata niita 1aakkeitd, jotka on tarkoitettu ihmisille kaytettavaksi. Lisaksi
laakelain maaritelmaan ei kannata viitata, silla pykala tulee muuttumaan. Fimea ehdotti, etta
esityksessa ladkkeella tarkoitettaisiin laakelain mukaisia, inmisille tarkoitettuja 1aakkeita, kun
niitd kaytetdan eldinlaakinnalliseen tai elainlaaketieteelliseen tarkoitukseen.

Myds Suomen eldinlaakariliitto kiinnitti huomiota laakkeen ja elainladkkeen kasitteisiin. Se
katsoi, ettéd kun ladkkeiden maaritelmat poistuvat, 14 § koskee vain elainladkkeita. Liitto oli
huolissaan siita, etta elainlaakarit saisivat jatkossa tukuista vain erityisesti elainten laakitse-
miseen tarkoitettuja laakkeita, eivat muita ladkkeita. Eldinlaakeasetuksen maaritelmaa liitto
piti epaselvana. AVI katsoi, ettd on tulkinnanvaraista, tarkoitetaanko 15 §:ssa nyt myos elain-
laakkeita vai sanamuodon mukaisesti ainoastaan laakkeita.

Lisaksi Fimea pyysi huomioimaan, ettei ladkelain mukainen termi "laakevalmiste” enaa jat-
kossa valttamatta kata elainlaakkeitd. Samoin se kiinnittdd huomiota siihen, ettei muutoseh-
dotuksessa kayteta eldinladdkeasetuksen termia "vaikuttava aine”, vaan kasitetta "ladkeaine”.
6 §:8an tulisi lisdtd kohta vaikuttavan aineen maarittelylle. Fimea esitti mietittdvaksi myds,
pitdisikd ilmaisuja "elainladkinnallinen tarkoitus” ja "elainlaaketieteellinen tarkoitus” maaritella
lainsdadanndssa tai sen perusteluissa.

AVI Kiinnitti maaritelmista huomiota myds tuotantoeldimeen, jonka maaritelma pitaisi sen mu-
kaan olla yksiselitteisesti laissa niin, ettei se jaisi EU-sdaddsten varaan. Sen mukaan turkis-
elainten ja elintarviketuotannosta poistettujen hevoselainten laakitseminen jaisi nyt ilman yk-
siselitteistd saantelyd. MTK huomaultti, ettd tuotantoeldimen maaritelmassa tulisi paremmin
ottaa huomioon myds hevoset elintarviketuotantoelaimina.

MTK piti haltija-termid parempana elainladkeasetuksessa kaytettya kasitetta "pitaja”.



3 (10)

Ruokavirasto katsoi, ettéd kohdat 13 (hevoseldimen tunnistusasiakirja) ja 16 (eldinten pito-
paikka) tulisi paivittaa.

3. Laakkeiden kaytto elaimille ja kdyton rajoittaminen

9 § Laakkeiden kaytdn rajoittaminen ja kéytén kieltdminen tietyissé tapauksissa

Fimea toivoi perusteluihin lisattavan kuvauksen siita, miten menettely kaytdnnossa nykyisin
toimii immunologisten kayttokieltovalmisteiden osalta. Siella tulisi esimerkiksi mainita, etta
muuten kuin kayton osalta, kieltdminen kuuluu edelleen Fimealle. Se ehdottaa myoés pohdit-
tavaksi, voisiko 9 §:4a muotoilla niin, etta silloin kun 110 artiklan mukaisesta kayttdkiellosta
paatetdéan MMM:n toimesta (Fimean tiedustelun pohjalta) jo elainladkkeen myyntilupapro-
sessin aikana, niin komissiolle iimoituksen tekevana viranomaisena toimisi Fimea. Fimean
mukaan se olisi luontevaa, silla Fimea on jo valmiiksi mukana myyntilupaprosessissa.

Oikeusministerid kiinnitti lausunnossaan huomiota asetuksenantovaltuuksiin. Sen mukaan 9
§:sta tulisi poistaa viittaus 107 artiklan 8 kohtaan, silld se ei muodosta perussaannosta, joka
antaisi jasenvaltiolle likkumavaraa, vaan se ainoastaan asettaa rajoituksia jasenvaltiolle. Li-
saksi 9 §:sta tulisi sen mukaan poistaa sanat "lisaksi” ja "my6s”, silla niiden kayttd on tarpee-
tonta tai jopa harhaanjohtavaa, silld asetuksenantovaltuudet eivat ole riippuvaisia toisistaan.

Lansi- ja Sisa-Suomen AVIn mukaan 11 §:n toisen momentin viittaus teuraskieltomerkinnan
kirjaamiseen tulisi paivittaa.

4. Varoajat ja myyntiluvan ehtoihin sisaltymaton kaytto

Mikrobildékkeiden hallittu kayttd

MTK piti tarkeana, nykyisen kaytannon jatkuminen mikrobilaakkeiden hallitun kaytdon osalta
turvataan. Helsingin yliopiston elainladketieteellinen tiedekunta katsoi, etta elainlaakarin
henkildkohtainen vastuu tulisi avata tarkemmin. Hoitavalla eldinlaakarillda on edelleen oltava
mahdollisuus maarata suurempi annos seka vastaavasti pidempi varoaika. Tiedekunta kat-
soi, ettd kapeakirjoisia antibiootteja on edelleen voitava kayttada tarkoituksenmukaisilla an-
noksilla, antotavoilla, reiteilla seka varotoimilla.

YmparistOministerid katsoi lausunnossaan, ettd Suomen melko hyvan resistenssitilanteen
yllapitdmiseksi on tarpeen kayttaa elainladdkeasetuksen mahdollistama liikkumavara kansal-
listen tiukempien saaddsten antamiseksi. Ymparistoministerid piti hyvana asetuksen anto-
valtuuksia mikrobilddkkeiden hallitun kayton edistamiseksi. Myés SEP ry katsoi, ettd saan-
tely mikrobildakeresistenssin estamiseksi on tarpeellista.

Suomen Turkiseldinten Kasvattajain Liitto ry katsoi, etta ladkemaaraysten kaskadisaantojen
sailyttaminen on tarkeaa, silla muuten turkiseldinten laakitseminen olisi hyvin rajoitettua, silla
niille ei juurikaan ole omia ladkevalmisteita. Liitto oli huolissaan siita, etteivat elainladkarit
uskalla maarata tarvittavia laakkeita pelatessaan henkildkohtaista vastuuta. Liitto ehdottikin,
ettd kaskadisdantdjen vastuuta kevennettaisiin silloin, kun indikoituja vaihtoehtoja ei ole.

13 § Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin siséltymétén kéytté ja varoaika

Oikeusministerion mukaan 13 §:n 3 momentille ei ole johdettavissa oikeusperustaa elainlaa-
keasetuksen 115 artiklasta. 3 momentissa saadetdan ministerion asetuksenantovaltuudesta
koskien myyntiluvan ehtoihin sisaltymatonta kayttoa ja varoaikaa.

Ruokavirasto sen sijaan korosti, ettda myyntiluvan ehtoihin sisaltymattoman kayton on oltava
selkeasti kirjattuna lainsaadantoon laakkeiden kayton ohjauksen ja valvonnan takia.

13 §:n osalta Ruokavirasto ehdotti, etta otsikko olisi "Ladkevalinta ja varoaika”, silla kyseinen
otsikko olisi selkeampi. Myds Fimea piti parempana ladkevalinta-termia, silla kyse on ladke-
valintaa ohjaavista kaskadisdannoksista. Ruokavirasto katsoi, ettd pykalassa olisi valttama-
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tonta saataa edelleen elainladkarin velvollisuudesta maarata varoajasta tietyissa tapauk-
sissa kuluttajaturvallisuuden varmistamiseksi, silld pidemman varoajan tarve voi johtua myds
eldimestd. Ruokavirasto ehdottaa muotoiluksi: ”Eladinladkarin on maarattdva tuotan-
toelaimelle antamalleen tai annettavaksi maaraamalleen ladkevalmisteelle pidempi varoaika,
jos on todennakoista, ettd ladkevalmisteen antamisesta aiheutuu jadmia tavanomaista pi-
demmaksi ajaksi.”

13 §:n 2 momentista Ruokavirasto esittda poistettavaksi sanat "mahdollisuuksien mukaan”.
Ruokavirasto katsoi myds, etta nykyisen 13 §:n 2 momentti ex tempore -valmisteiden varo-
ajan maardamisesta tulisi sailyttda. Siina sdadetadan elainldakarin velvollisuudesta tarvitta-
essa maarattava varoaika tuotantoeldimelle antamalleen tai annettavaksi maaraamalleen
apteekissa valmistetulle laakkeelle.

13 §:n yksityiskohtaisiin perusteluiden tekstida Ruokavirasto muuttaisi niin, etta siita kavisi ilmi
elainldakarin velvollisuus maaratad varoajasta: "Elainladkarin tulee talldin neuvoa eldimen
omistajaa tai pitdjaa ladkkeen kaytosta sekd maarata kaytettavat varoajat.” Lisdksi peruste-
luista tulisi sen mukaan kayda ilmi, etta eldinladkarin oikeus kieltaytyd hoitamasta myyntilu-
van ehtoihin sisaltymattomalla tavalla ei ole poikkeustapaus, vaan elainlaakarilla ei ole mi-
taan lahtokohtaista velvollisuutta hoitaa elaintd myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomalla ta-
valla. Kaskadikayttoon liittyva henkildkohtainen vastuu ei ole elainlaakareille uusi asia, silla
se sisaltyy jo elainlaakedirektiivin 10 ja 11 artikloihin. Siten Ruokavirasto poistaisi virkkeen:
"Elainladkarilla on oikeus kieltaytya hoitamasta elainta 1adkkeen myyntiluvan ehtoihin sisal-
tymattdmalla tavalla, jos elainlaakari arvioi, ettei voi ottaa asiaa valittdmalle henkildkohtai-
selle vastuulleen.”

TUKESIn mukaan 13 §:n artiklaviittaukset ja pykalatekstin sisalté ovat ristiriidassa keske-
naan ja siten on myods epaselvaa, mita tarkoitetaan perusteluiden virkkeelld "Jasenvaltiot
voivat sdatda menettelyista, joita ne pitavat aiheellisina 112-114 ja 116 artiklan taytantoon
panemiseksi.” Lisdksi TUKES piti epaselvana, miten ymparistoriskit arvioidaan asetuksen
115—-116 mukaisissa tilanteissa.

SEP ry huomautti, ettd eldimen henki ei saa vaarantua elainldaakarin henkildkohtaisen vas-
tuun takia, vaan vastuu tulisi voida jakaa myds omistajalle tai haltijalle.

5. Ladkkeiden hankkiminen ja luovuttaminen

14 § Elainlaékérin oikeus hankkia laékkeité seké hankittujen laékkeiden séilytys, varastointi
Ja hévittdminen

14 §:sta tulisi Ruokaviraston mukaan poistaa tukkukauppojen velvollisuuksia koskeva 2 mo-
mentti, silla asia kuuluu I&akelakiin. Myds Fimea piti momenttia turhana, silld se ainoastaan
toistaa eldinlddkeasetuksen sisaltdad, eikd kyseisen asia kuulu laakitsemislain soveltamis-
alaan, vaan ladkelakiin. Ruokavirasto totesi kuitenkin, ettd jos momentti sailytetaan, tulisi
pykalan otsikkoa muuttaa.

Vetcare Oy seka Prevet Oy pitivat 14 §:43 hyvana.

Ruokavirasto katsoi myds, etta 14 §:sta tulisi poistaa sanat "seka siita, ettei vanhentuneita
laakkeita sailyteta varastossa’”, silla vanhentuneet |adkkeet voivat odottaa toimitusta jatteen-
kasittelyyn. Momentin muotoilu kattaisi poistonkin jalkeen vanhentuneiden laadkkeiden havit-
tamisen. Lisaksi se poistaisi turhana viimeisen momentin sanan "suorittamasta”.

Ruokavirasto katsoi, ettd terminologiaa tulisi selkeyttda eldinlaakarin rajoitetun vahittais-
myyntioikeuden osalta.

Fimea katsoi, etta elainlaakarin rajoitettu vahittaismyyntioikeus kay ilmi eldinladkeasetuksen
resitaaleista. Se pitaa tarkeadna painottaa, ettd esimerkiksi eladinladkareiden oikeus hankkia



5 (10)

ja luovuttaa l1aakkeita sailyy kansallista nykytilaa vastaavana. Asia on Fimean mukaan tuotu
esityksen perusteluissa kiitettavasti esiin.

Fimea kuitenkin muuttaisi 14 §:88 seka perusteluita niin, etta kavisi selvasti ilmi, etta elain-
laakarin oikeus (eldin)ldadkehankintoihin rajoittuu Suomessa sijaitseviin tukkuihin ja apteek-
keihin. Se korostaa, etta (eldin)ladkkeiden maahantuonnin harjoittaminen toisista jasenvalti-
oista puolestaan edellyttda maahantuonnin harjoittajalta tukkukauppalupaa ja sen mukaisten
velvoitteiden ja vastuiden tayttamista.

Fimea ehdotti myos, etta oikeus hankkia pienia elainladkemaaria toiselta elainlaakarilta ra-
jattaisiin niin, ettei se kasittaisi erityisluvallisia valmisteita. Lisaksi se ehdotti pohdittavaksi,
voitaisiinko saataa siita, mita pienellda maaralla tarkoitetaan.

Suomen elainlaakariliitto piti tukkukauppiaille asetettua toimittamisvelvollisuutta hyvana. ETT
piti tarkeana eldinlaakareiden lainsaadanndlla vahvistettua ladkkeiden vahittaismyyjan roolia
ja sen myota tukkukauppiaiden velvollisuutta varmistaa elainlaakkeiden asianmukainen ja
keskeytymatdn toimittaminen myds elainlaakareille. ETT:n mukaan 16 § (Laakkeiden luovu-
tus valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-ohjelmaan liittyneille eldinten omistajille tai
haltijoille) on riittdva rajaamaan viranomaisen tietojen saantioikeutta vain elaintenpitajalta, ei
suoraan rekisterin yllapitajalta eli ETT:Ita.

Yliopiston apteekki toi esiin, ettd l1ddkkeiden asianmukainen ja keskeytymaton toimittaminen
tukkukaupasta eldinldakareille on mahdollista ilman, etta elainladkareita luokitellaan vahit-
taismyyjiksi.

6. Kirjanpito
20 § Elaimen omistajan ja haltijan velvollisuus pitédé kirjaa
Oikeusministerid katsoi, ettd 20 §:n 3 momenttia tulee tarkentaa.

21 § Eléinléékérin velvollisuus pitéé kirjaa

Ruokavirasto katsoi, etta kansallisesti tulee sailyttaa elainladkeasetuksen soveltamisalan ul-
kopuolelle jaava elainlaakarin velvollisuus pitdad kirjaa myos muista kuin elainlaakkeista, ja
tata koskeva taydentava sdannds tulee sisallyttaa hallituksen esitykseen. Ruokavirasto esitti
pohdittavaksi, voisiko 103 artiklan kirjanpitovaatimusten osalta poiketa myds alakohdasta ¢
(eranumero), jos alakohtaa g (myyntiluvan numero) ei elainlaakareilta vaadita.

Ruokavirasto korosti lausunnossaan, ettd maa- ja metsatalousministerion asetuksessa
21/2014 saadetyt yksityiskohdat omistajan kirjanpitovelvoitteesta tulee sailyttaa jatkossakin
ladkkeiden kayttérajoitusten valvomiseksi sekd mikrobilddkkeiden hallitun kaytdn edista-
miseksi. Ruokavirasto katsoi, ettd 21 §:n 2 momentti tulisi poistaa ja eldinlaakarin kirjanpito-
vaatimukset kirjata selkeasti lakiin.

Oikeusministerion mukaan esityksessa oli tunnustettu eldainlaakarin vahittaismyyjan rooli,
eika 21 §:n 3 momentin asetuksenantovaltuudelle siten ole perusteita.

SEP ry oli huolissaan siita, miten potilasohjelmat saadaan vastaamaan kirjanpitovaatimuk-
sia.

7. Ruokaviraston tehtavat
27 § Ruokavirasto
Ruokavirasto katsoi, ettd kohdan 2 velvoitteita tulisi selventaa niin, ettd ne kattavat myos
Suomen kasallisia tarpeita varten keraamat tiedot mikrobiladkkeiden kaytosta seka naiden
tietojen kansallisen raportoinnin. Ruokavirasto esitti kohdan 3 (vaarinkayttddn soveltuvat
elainlaakkeet) poistamista, silla kyseista tarvetta ei sen mukaan ole. Siten tulisi poistettavaksi
myds 33 §:n 3 momentista vastaava teksti seka tekstit sivuilta 18 ja 23.
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Ruokavirasto muuttaisi 27 §:n 4 kohdan tekstiksi: "Kehittdad mikrobilddkkeiden kayton seu-
rantaa ja mikrobildakeresistenssin hallintaa eri elainlajeilla”, silld Suomen sitoumusten seu-
rauksena Ruokaviraston tosiasialliseksi tehtavaksi on tullut myoés resistenssin hallinnan edis-
taminen. 27 §:n 5 kohdasta Ruokavirasto poistaisi sanat "eldinten omistajille ja haltijoille”,
silld Ruokaviraston mukaan silla ei nykyisilla resursseilla ole mahdollisuutta jarjestaa laajasti
elainten omistajille ja haltijoille suunnattua koulutusta. Ruokavirasto katsoi, ettd 27 §:n 5
kohta "muille elainten Iaakitsemiseen osallistuville” kattaisi myds omistajien ja haltijoiden
koulutustarpeen.

8. Tiedonkeruu
Tiedonkeruu ja sen aikataulu
Esityksessa tiedonkeruusta saadettiin Ruokaviraston tehtavissa (27 §:n 2 momentin 2
kohta), valvontaviranomaisen tiedonsaantioikeutta koskevassa saannoksessa (33 §), uhka-
sakkoa koskevassa sdanndksessa (42 §:n 2 momentti) sekd voimaantulosddnnoksessa.

Fimea suhtautui epailevasti siihen, onko tiedonkeruu mahdollista esitetyssa aikataulussa.
Lisaksi se huomautti, etta jos tietojen keraamisessa ja/tai kasittelyssa on tarkoitus hyodyntaa
Fimean ladkerekisteria, on tarpeen huomioida, etteivat laakerekisterissa olevat tiedot valtta-
matta ole tarkoitukseen soveltuvassa muodossa viela vuonna 2022. MTK puolestaan piti
tarkoituksenmukaisena, etta kaikkien mikrobiladketietojen keruu aloitettaisiin samaan ai-
kaan.

ETT ry korosti lausunnossaan tiedonkeruuvaatimuksen vaikutusta ja katsoi, etta osa kustan-
nuksista saattaa tulla ETT:n tiedonkeruujarjestelmien maksettavaksi. ETT:n mukaan ELKE-
hankkeessa elinkeinon omat tietojarjestelmat olisi tullut huomioida tarkemmin, silla nyt vaa-
rana on, etta elainlaakarit joutuvat tiedonkeruun osalta tekemaan kaksinkertaisen tyon.

Elainlaakarinygieenikkojen yhdistys ry katsoi tiedonkeruun aiheuttavan jonkin verran lisa-
tydta ja kustannuksia, mutta pitaa sita perusteltuna, seka katsoi, ettad on hyva, etta tiedonke-
ruu aloitetaan yhtdaikaisesti. Myds ymparistoministerid kannatti tiedonkeruun aloittamista
mahdollisimman pian. Suomen Turkiselainten Kasvattajain Liitto ry kannatti esitettya tiedon-
keruuvelvoitetta, mutta tdsmensi, ettei paallekkaisia kirjaamisvelvoitteita saa muodostua.

Teleldaketieteen seura katsoi perustelluksi, etta tietojen kerddminen aloitetaan yhta aikaa.
Kansallinen velvoite vaarinkayttéon soveltuvien elainlaadkkeiden myyntimaarista oli siita
myds oikeasuhtainen.

Fimea ehdotti, etta laissa sdadettaisiin selkeasti eldinlaakarille velvollisuus toimittaa tietoja.
Toimittamiseen liittyvista yksityiskohdista voitaisiin kuitenkin saataa asetuksen tasolla. Ruo-
kavirasto katsoi, ettd mikrobilaakkeita koskevasta tiedonsaantioikeudesta tulisi saataa erik-
seen, koska kyseessa on suuri muutos. Lisaksi uusi saannds erottaisi valvontaan liittyvan
tiedonsaantioikeuden mikrobiladkkeiden kayttotiedon keraamiseen liittyvasta tiedonsaantioi-
keudesta.

33 § Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

AVI katsoi, ettéd 33 §:n muotoilu "pyytamallaan tavalla” on hyva ja perusteltu. Oikeusturvan
takia yksityiskohtaisissa perusteluissa tulisi kuitenkin avata sen sisalté tarkemmin. Suomen
elainlaakariliitto ja ETT ry katsoivat, etta "pyytamallaan tavalla” on liian laaja kasite. Sen mu-
kaan muotoiluksi riittaisi nykyisen kirjanpitoasetuksen 5 §:n muotoilu "pyydettdessa sahkdi-
sessa muodossa”, joka niiden mukaan estaisi tilanteen, jossa valvojaa kehotetaan itse etsi-
man tieto jarjestelmasta.

Oikeusministerion mukaan 33 §:n 1 momentin tietojen luovuttamista koskeva saannos ei
vastaa niitd vaatimuksia, joita perustuslakivaliokunta on asettanut lausuntokaytanndssaan



7 (10)

salassa pidettavien tietojen luovuttamiselle. Tietosisallot pitaisi luetella laissa tyhjentavasti
tai sdantelyssa tulisi olla vaatimus tietojen valttamattdmyydesta. Lisdksi ehdotettu sdantely
tietojen luovuttamisesta pyydetylla tavalla voi muodostua toimijalle kohtuuttomaksi, jos tiedot
esimerkiksi pyydetaan luovuttamaan jonkin teknisen rajapinnan kautta. 2 momentin osalta
jai oikeusministerion mukaan epaselvaksi, onko silla tarkoitus rajoittaa 1 momentin tiedon-
saantioikeutta. Jos nain on, tulisi rajoitus olla 1 momentissa.

Lakiehdotuksen 33 §:n 3 momenttia tulisi oikeusministerion mukaan tasmentaa. 33 §:n 3
momentista tulisi Ruokaviraston mukaan poistaa vaarinkayttoa koskeva teksti.

MTK korosti 33 §:n osalta, etta edelleen tietojen toimittamisen tulee olla omistajan eika re-
kisterinpitajan (esim. Naseva) vastuulla. My6s ETT katsoi, ettei velvollisuutta tiedon luovut-
tamiseen voida ilman omistajan suostumusta asettaa rekisterinpitajalle (kuten Naseva tai
Sikava). ETT ehdotti, etta tiedonsaantioikeutta tarkennettaisiin, eika terveydenhuollon rekis-
tereita velvoitettaisi antamaan muita kuin yhteenvetotietoja Ruokavirastolle.

Kalankasvattajaliitto huomautti, ettei tiedonkeruusta tulisi aiheutua paallekkaisia velvoitteita.
Sen mukaan vesiviljelijat iimoittavat vuosiraportoinnin yhteydessa ladkerehujen tiedot YLVA-
rekisteriin, ja siksi tulisi selvittaa, voidaanko tarvittava tieto saada sita kautta.

Ruokavirasto ehdotti esitykseen lisattavaksi uutta 33 a §:aa.

33 a § Eladinldékaérin ja lddketukkukaupan tiedonantovelvollisuus elédimille kdytettévista
mikrobildékkeisté

Elainlaéakarilla ja lddketukkukaupalla on velvollisuus toimittaa Ruokaviraston pyytémélla
tavalla salassapitosdénnésten estémaéttd maksutta tiedot eléimille kéytettéavista mikrobi-
lddkkeista.

Maa- ja metsétalousministerién asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksié niista
laékeaineista, joista tiedot toimitetaan. Ruokavirasto voi antaa tarkempia méaéarayksia
tietojen siséllosta, toimittamistavasta seké tietojen toimittamisen mééréajasta.

Ruokaviraston mukaan tietojen toimittamiselle pitaisi asettaa selkea maaraaika asetusta-
solla. My6s Fimea kannatti maaraaikaa. Ruokavirasto ehdotti, etta silla voisi olla valtuus an-
taa maarayksia tiedon toimittamisen tavasta, tietosisallosta ja maaraajoista.

9. Valvonta
32 § Valtakunnallinen valvontaohjelma
Ruokavirasto ehdotti 32 §:n yksinkertaistamista, jotta muotoilu vastaisi useissa muissa la-
eissa kayttoonotettua muotoilua. Muotoiluksi se ehdotti: "Ruokaviraston on laadittava valta-
kunnallinen suunnitelma eldinten l1aakitsemisen valvonnasta. Suunnitelma on osa valvonta-
asetuksen mukaista kansallista monivuotista valvontasuunnitelmaa. Aluehallintoviraston on
laadittava alueellinen suunnitelma eldinten 1a3kitsemisen valvonnasta toimialueellaan. Alu-
eellisessa suunnitelmassa on otettava huomioon valtakunnallinen suunnitelma.” Lansi- ja
Sisd-Suomen AVI huomautti, ettd 32 §:n viittaus ammatinharjoittamislain 10 §:4an tulisi pois-
taa.

Fimea pyysi tdsmentdamaan, ettd 32 §:ssa Ruokaviraston laatima valvontaohjelma koskee
nimenomaan elainldakareiden luovutusten valvontaa, ei siis tukkuja ja apteekkeja. Lisaksi
se ehdotti tAsmennettavaksi, ettad eldinladkeasetuksen 123 artiklan osalta valvontaohjelma
kattaa vain ne valvontakohteet, jotka kuuluvat Ruokaviraston toimivaltaan. Valvontavastui-
den jakautumista eri toimivaltaisten viranomaisten kesken olisi sen mukaan lisaksi hyva ku-
vata perustelutekstissa.
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34 § Oikeus saada tietoja elédinten terveydenhuollon seurantajérjestelméstéa

Ruokavirasto esitti 34 §:4a poistettavaksi, silla koontitieto ei ole ollut sellaista, etta sita olisi
voitu kayttaa. Sen mukaan 33 § riittaa kattamaan valvontaa varten tarvittavien tietojen saan-
nin myds kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien osalta. AVI puolestaan katsoi, etta 34 §:n
mukainen oikeus saada tietoja pitaisi olla mydés maa- ja metsatalousministeriolla seka toi-
saalta aluehallintovirastolla. Se my0s katsoi, etta sdannds jattaa tulkinnanvaraiseksi sen so-
vitun tavan, jolla tiedot on oikeus saada ja sen, miten kyseinen sopimus tehdaan.

ETT ry huomautti, ettd lainsdadanndssa tulisi tismentaa, koskeeko yhteenvetoa koskeva
tiedonsaantioikeus my0s yksittaisen elainladkarin valvontaan liittyvia tietoja.

34 §:n osalta oikeusministerid huomautti, ettei se oikeuta saamaan salassa pidettavaa tai
henkil6tietoja. SAanndksesta ei sen mukaan ilmene, kenen tiedoista on kyse eika sita, onko
kyse vain eldinten tiedoista.

35 § Tarkastusoikeus

Oikeusministerié huomautti 35 §:n osalta, ettd "ehdotetun saantelyn perusteluissa ei tdsmen-
neta, ovatko suunnitellut kotirauhan piirissa tehtavat tarkastukset valttdmattomia perusoi-
keuksien turvaamiseksi tai rikosten selvittdmiseksi, vaan vedotaan ainoastaan EU-saante-
lysséa asetettuihin velvoitteisiin.” Oikeusministerid totesi kuitenkin, ettd ” Ehdotuksessa onkin
osittain nahtavissa liitynta perustuslain 19 §:n 3 momentin vaestén terveyden edistadmisvel-
vollisuuteen seka perustuslain 20 §:n terveellisen elinympariston turvaamiseen, mutta naihin
ei ole ehdotuksen perusteluissa vedottu.” Johtopaatoksenaan oikeusministerié kuitenkin to-
tesi EU-oikeuden etusijaperiaatteen ja korosti, etta hallituksen esityksessa tulee esittaa EU-
asetusten tarjoama liikkkumavara. Jos kansallista likkumavaraa on, tulee sen puitteissa nou-
dattaa perustuslakivaliokunnan yleisia linjauksia PL 10 §:n 3 momentin osalta.

Oikeusministeri6 piti lisaksi epaselvana, miksi 35 §:n 3 momentista luovutaan kokonaan. Se
huomauttaa myos, ettd esityksen kotirauhaa koskevassa osiossa viitataan virheellisesti 43
§:n 2 momenttiin eika 35 §:n 3 momenttiin.

36 § Oikeus néytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Ruokavirasto ehdotti, ettd 36 §:n 1 momentti jaettaisiin kahtia siten, ettad kansallinen vieras-
ainevalvonta ja muut naytteet erotettaisiin omiksi momenteiksi. Lisaksi ensimmaistd mo-
menttia ehdotettiin muutettavaksi muotoon: "Naytteenottajan on lahetettava kansallisen vie-
rasainevalvonnan naytteet Ruokavirastoon, joka voi tutkia naytteet itse tai voi lahettaa edel-
leen tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen vertailulaboratorioon,
elintarvikelain nojalla hyvaksyttyyn viralliseen laboratorioon tai toisen EU:n jasenvaltion ni-
meamaan viralliseen laboratorioon.”

Oikeusministerion mukaan 36 §:n 2 momenttia tulisi tdsmentaa. Ruokavirasto katsoi olevan
epaselvaa, olisiko aluehallintoviraston maarayksella toimiva kunnanelainlaakari 36 §:n 3 mo-
mentissa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen.

10. Hallinnolliset pakkokeinot ja seuraamukset
42 § Uhkasakko ja teettdminen
Ruokavirasto ehdotti, ettd sen esittama uusi 33 a § lisattaisiin 42 §:n 2 momenttiin. Lisaksi
se huomautti, ettd muun kuin mikrobilaakkeita koskevan tiedonsaannin edistamiseen uhka-
sakko on kuitenkin raskas menettely ja seuraamusmaksu olisi toimivampi. Valtiovarainminis-
terio ja Fimea pitivat uhkasakon mahdollisuutta perusteltuna.

AVI sen sijaan katsoi, ettéd 42 oikeus asettaa uhkasakko tehosteeksi tiedonsaantioikeudelle
on epajohdonmukainen. Uhkasakkolain (1113/1990) 6 §:n 1 momentin mukaan uhkasakko
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asetetaan maaraamalla paavelvoite asianosaisen noudatettavaksi sakon uhalla. Sen mu-
kaan laakitsemislain 41 §:ssa tiedonsaantia ei kuitenkaan ole saadetty asiaksi, josta voidaan
maarata paavelvoite. AVI katsoi lisaksi, etta 41 §:4a tulisi muuttaa, silla nyt viranomaisilla on
kaytéssaan vain hyvin rajoitetut hallintopakkokeinot. Esimerkiksi tiedonantovelvollisuuden
laiminlydntiin ei ole muita puuttumiskeinoja kuin ilmoitus poliisille mahdollisesta 46 §:ssa tar-
koitetusta laakitsemisrikkomuksesta. Kyseinen puute on erityisen ongelmallinen, kun esityk-
sen 42 §:ssd saadetdan oikeudesta tehostaa tiedonsaantia uhkasakolla, vaikka oikeutta
maarata tietojen luovuttamisesta ei ole saadetty.

Uusi 42 §:n 2 momentti oli myds oikeusministerion mukaan ongelmallinen: "Uhkasakkolakia
sovelletaan, kun viranomaisen antaman kaskyn tai kiellon (paavelvoite) tehosteeksi asete-
taan uhkasakko ja kun se tuomitaan maksettavaksi. Uhkasakko siten kiinnittyy viranomaisen
hallintopaatdksella antamaan kaskyyn tai kieltoon (kuten voimassaoleva 42 §). Luonnok-
sessa ehdotetaan uhkasakkoa kaytettavaksi laissa tarkoitetun velvoitteen noudattamisen te-
hosteeksi. Uhkasakkolain mukaisen systematiikan mukaan uhkasakko tulisi kytkea viran-
omaisen lailla antaman maarayksen tai kiellon noudattamiseen, ei suoraan ja yleisesti lain
noudattamiseen.”

Voimassa olevan lain 46 § Elédinten ldakitsemisrikkomus

AVI huomautti, ettd 46 §:n 3 momentista tulisi poistaa maininta siita, etta se joka rikkoo lain
nojalla maarattya, uhkasakolla tehostettua kieltoa tai velvoitetta voidaan jattaa tuomitsematta
rangaistukseen samasta teosta. Nain pitaisi toimia, silla uhkasakko ei ole rangaistus.

47 § Maksut
Oikeusministerion mukaan 47 §:n 4 momenttia tulisi tasmentaa.

Voimassa olevan lain 50 § Eldinlaakarit
Ruokavirasto ehdotti, ettd 50 § muutettaisiin muotoon: "Menettelysta, jos elainlaakari rikkoo
tai vaarinkayttaa oikeuttaan ladkkeiden hankkimiseen, kayttéon, luovuttamiseen tai maaraa-
miseen tai l1ddkerehujen maaraamiseen tai laiminlyd tassa laissa sdadetyn tietojenantovel-
vollisuuden, sadadetaan eladinladkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa.” Ruokavi-
rasto katsoo, ettd koska ladkkeiden ja Iddkerehujen maaraaminen siirtyi [aakitsemislakiin,
tulisi sdannoksissa viitata niihin.

11. Voimaantulo
Ruokavirasto ehdotti 1 momentin muotoiluksi: "Ruokaviraston on kerattava taman lain 33a
§:ssa tarkoitetut tiedot elaimille kaytettavista mikrobilaakkeista 28 paivasta tammikuuta 2022
alkaen.”

12. Muut huomiot pykaliin
Ruokavirasto ehdotti myds lisdystda ammatinharjoittamislain 23 §:n ensimmaiseen moment-
tiin, jotta ammatinharjoittamislain yhteys laakitsemislaista tuleviin elainlddkareiden velvolli-
suuksiin selkeytyisi: "4) on laiminlydnyt eldinten l1aakitsemisesta annetussa laissa tai sen no-
jalla annetuissa asetuksissa elainlaakarille saadetyt velvoitteet”.

Helsingin yliopiston elainldaketieteellinen tiedekunta kysyi, tuleeko kaikki mikrobildakkeet
noutaa apteekista 5 paivan kuluessa silloinkin, kun kayttdaika on pitka. Lisaksi se pohti, milla
kielellad reseptit kirjoitetaan, kun Iddkkeen voi vastaisuudessa noutaa myds toisen jasenval-
tion apteekista. Lisaksi tiedekunta piti hieman epaselvana, milloin tauti on riittavalla tavalla
diagnosoitu elainladkemaarayksen antamiseen.

Suomen Turkiselainten Kasvattajain Liitto ry korosti, ettd rehun kautta tapahtuva Iaakinta on
turkistiloilla erittain tarkedssa asemassa. Kalankasvattajaliitto muistutti, ettd reseptin nopea
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saaminen seka oikeus sekoittaa ladkerehu esisekoitteiseen omalla laitoksella on hyvin tar-
keaa.

Useissa lausunnoissa pidettiin perusteltuna, ettd elainladkemaarayksen antamista koskeva
saannos siirretaan laakitsemislakiin elainladkarinammatin harjoittamisesta annetusta laista.
Kukaan ei vastustanut kyseistd muutosta.

13. Saatamisjarjestys
Valtiovarainministerié huomautti, ettei esityksen saatamisjarjestysosiossa yksildidysti kasi-
telld perustuslain (731/1999) 120 §:ssa saadettya Ahvenanmaan erityisasemaa esityksen
kannalta.

Oikeusministerié huomautti, etta sen esittamat 33 §:4a koskevat seikat tulisi ottaa huomioon
saatamisjarjestysperusteluissa.

14. Huomiot yleisperusteluista ja vaikutusten arvioinnista
Valtiovaranministeri6 toivoi, etta esityksen alussa olisi selkeasti ryhmiteltyna tiedot muutos-
ten perusteista, jotta kavisi ilmi, mitkd saadésmuutokset johtuvat EU-oikeuden saaddstason
muutoksesta ja miltd osin muutoksilla on aineellisoikeudellista vaikutusta. Liséksi valtiova-
rainministerio katsoi, ettei esityksessa ole kattavasti arvioitu hallinnollisia vaikutuksia ja vai-
kutusmekanismeja, vaan todettu ainoastaan, etta niitd on. Liséksi jai epaselvaksi, lisaako
tiedonkeruu kuntien kustannuksia elainlaakaripalveluiden jarjestamisen osalta.

Suomen elainlaakariliitto katsoi, etta esitys aliarvioi suuresti tietojen kerdamisesta syntyvat
kustannukset. Ohjelmistot eivat ole valmiita ja tietojen syottamisesta koituu huomattavia kus-
tannuksia. Tietojen keraaminen olisi pitanyt aloittaa vaiheittain tyo- ja kustannustaakan hel-
pottamiseksi.

TUKES kehotti lausunnossaan korjaamaan kemikaalilakia koskevaa osiota ajantasaiseksi
seka ehdotti, etta kappaleessa selvennetaan elainten ladkitsemista koskevan saantelyn ja
biosidilainsdadannon suhdetta viittaamalla EU:n biosidiasetuksen 2 artiklan 2 kohdan c-ala-
kohdan seka 2 kohdan viimeiseen kappaleeseen.

Fimea esitti, ettd perusteluista poistettaisiin kaikki ne osiot, jotka liittyvat elainladkeasetuk-
seen siltd osin, kuin taytantéénpano kuuluu STM:n hallinnonalaan MMM:n sijaan. Lisaksi
sekd Fimea ettd Ruokavirasto esittivat perustelutekstiin useita tarkkoja muutoksia, joita ei
tarkemmin kasitella tdssa yhteenvedossa.

15. Jatkossa
Lisaksi lausunnoissa esitettiin useita asioita muutettavaksi ladkitsemislain kokonaisuudistuk-
sen yhteydessa.

Paliskuntain yhdistys muistutti, ettd porotalouden erityispiirteet tulisi ottaa huomioon jo koko-
naisuudistuksen suunnittelun yhteydessa. Yliopiston apteekki kannatti sdhkdisen |adkemaa-
rayksen kayttoonottoa mahdollisimman nopeasti. Telelddketieteen seura ehdotti, etta tule-
vaisuudessa tehtaisiin kattava esiselvitys elainlaakkeiden tiedonhallinnasta.

Saamelaiskarajat korosti lausunnossaan, etta ladkkeiden maaraaminen etayhteyden avulla
on erittdin tarkeda poronhoidolle suurten valimatkojen takia. Animalia ry huomautti, etta
elainsuojelullisista syista on tarkeaa, etta elainladkemaarays voidaan antaa myods etayhtey-
den avulla. Myds Teleldaketieteen seura kannatti ehdotuksia etdkaynteihin pohjautuvasta
elainlagkinnasta. Yksityishenkilon lausunnossa kannatettiin 1aakkeiden maaraamista etayh-
teyden avulla ja eriteltiin siihen liittyvia yksityiskohtia tarkasti.
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