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Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi eduskunnalle laiksi
ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun lain muuttamisesta seka
valtioneuvoston asetukseksi ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetun
valtioneuvoston asetuksen muuttamisesta

Lausunnonantajan lausunto

1. Huomiot madritelmista (lain 3 §)

2. Huomiot ladkeryhmista ja -aineista (lain 4 § seka asetuksen 1 § ja liite)

Lakimuutoksen tavoitteena on mm, etta ladkkeiden velvoitevarastointi turvaisi tehokkaasti
ladkkeiden saatavuutta.

Laki laakkeiden velvoitevarastoinnista (pykala 4 kohta 14) maarittaa, etta varastointivelvoite koskee
eldinladkkeista raivotautirokotteita seka elintarviketuotantoeldinten kasittelyyn ja sairauksien
hoitoon tai ennaltaehkaisyyn tarvittavia ladkkeita.

Nykyisen asetuksen tekstin mukaan varastointivelvoitteen piiriin ovat kuuluneet kalsiumglukonaatti
(20 %) ja magnesiumsulfaatti. Talla on pyritty turvaamaan poikima- ja laidunhalvauksen hoitoon
rekisteroityjen laakevalmisteiden saatavuus mahdollisessa laajemmin lddkkeiden saatavuuteen
vaikuttavassa poikkeustilanteessa.

Asetusluonnoksessa uudeksi muotoiluksi ehdotetaan ” parenteraalisesti annettava glukoosi,
natriumkloridi, kalsiumsuolat, magnesiumsuolat ja edelld mainittua ldakeainetta sisaltavat
vhdistelmat. Kasite “edelld mainittua lddkeainetta sisaltavat yhdistelmat” viittaa tassa sellaisiin
ladkeaineyhdistelmiin, joissa vahintaan yksi ladkeaine on glukoosi, natriumkloridi, kalsiumsuola tai
magnesiumsuola.”
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Ehdotettu muotoilu sisallyttaa varastointivelvoitteen piiriin paljon laajemman joukon
ladkevalmisteita kuin aiempi. Uusi muotoilu on niin lavea, etta voi osin olla mahdotonta ennakoida
mita kaikkia ladkevalmisteita se koskisi. Mainittuja suoloja saattaa olla ladkevalmisteissa pienia
madaria myos apuaineina.

Selvasti aiemmasta poiketen ehdotettu tekstimuoto sisallyttaisi velvoitevarastoinnin piiriin poikima-
ja laidunhalvausten hoitoon tarkoitettujen valmisteiden lisdksi nestehoitovalmisteet. Eldinladkkeena
myytdvista em. ladkeaineita sisdltavista nestehoitovalmisteista vain havidvan pieni murto-osa
kdytetdan todellisuudessa elintarviketuotantoeldimille. Valtaosa parenteraalisista
nestehoitovalmisteista kdytetaan lemmikkieldinten ja hevosten hoitoon. Suomessa hevosista
elintarvikkeeksi paatyy vain hyvin pieni osa.

Elintarviketuotantoeldinten parenteraaliseen nestehoitoon on etenkin velvoitevarastointilain
tarkoittamassa poikkeustilanteessa mahdollista kayttaa potilaan darella puhtaasta vedesta ja
kidemuotoisesta suolasta sekoitettavaa suolaliuosta. Niiden nestehoidon turvaaminen ei edellyta
rekisteroityjen ladkevalmisteiden velvoitevarastointia.

Steriilidkin suolaliuosta on tarvittaessa mahdollista valmistaa kotimaassa, natriumkloridin tai esim.
kalsiumsuolojen osalta ei ldhtdkohtaisesti olla vastaavalla tavalla kriittisesti tuonnista riippuvaisia,
kuin muiden velvoitevarastoitavien lddkeaineiden.

Koska varsinkin hevosten nestehoitoon kaytettavat volyymit ovat suuria, kolmen kuukauden
menekkia vastaava maara nestehoitovalmisteita on seka painoltaan etta tilavuudeltaan massiivinen.
Sen varastoiminen ladketukuissa on tasta johtuen merkittavan kallista.

Eldimille rekisterdityjen nestehoitovalmisteiden sisallyttaminen velvoitevarastoinnin piiriin lisdisi
merkittavasti niiden jakeluun liittyvia kustannuksia ja riskeja. Nain ollen on olemassa merkittava
vaara, etta muutos tosiasiallisesti johtaisi eldimille rekisterdityjen nestehoitovalmisteiden
poistumiseen markkinalta, ja ihmiskayttoon rekisterodityjen valmisteiden kayttoon niiden sijaan myds
eldimilla. Tama ei toteuttaisi lakimuutoksen tavoitetta ladakkeiden saatavuuden turvaamisesta.

Ehdotamme kyseisen kohdan muotoilua niin, etta se vastaa nykyisen asetuksen tarkoitusta, mutta
sisallyttaa kalsium- ja magnesiumvalmisteet velvoitevarastoinnin piiriin nykyista tekstia
kattavammin. Esim. ”parenteraalisesti annettavat kalsiumsuolat (valmisteet, jotka sisaltavat
kalsiumsuolaa vah. X%), magnesiumsuolat (valmisteet, jotka sisaltdavat magnesiumsuolaa vah. X%) ja
edelld mainittuja ladkeaineita sisaltavat yhdistelmat, joissa vahintaan toista mainituista ladkeaineista
on mainittu vahimmaismaara.”

Mikali varastointivelvoitteen piiriin sisallytetdaan valmisteita, joiden menekki on pieni, ja jotka eivat
tosiasiallisesti ole valttamattomia asianmukaisen eldinladkinnallisen hoidon turvaamisessa,
varastointivelvoite helposti pdinvastoin heikentaa lddkkeiden saatavuutta. Velvoitevarastointiin
liittyvat kustannukset ja tydmaara seka riskit nopeasti ylittavat pienen volyymin eldinladkkeesta
saatavan tuoton, jolloin tallaiset valmisteet ymmarrettavasti tulevat karsituksi valikoimasta.
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Esimerkkeja esitettyyn asetusluonnokseen sisaltyvista varastointivelvoitteen piirissa olevista / piiriin
ehdotetuista eldinldadkkeisiin kuuluvista ladkeaineista, jotka eivat ole elintarviketuotantoeldinten
kasittelyyn, sairauksien hoitoon tai ennaltaehkaisyyn nykyisen eldinlaakinnallisen kadsityksen
perusteella valttamattomia eivatka osin edes erityisen tarpeellisia:

Deksametasoni

- Kaytto elintarviketuotantoeldimille on hyvin marginaalista. Kaikesta deksametasonin
eldinladkekaytosta arviolta joitakin prosentteja. Deksametasonilla hoidetaan yksittaisia
tuotantoeldimia, indikaatioina lahinna vakava allerginen reaktio (hyvin harvinainen diagnoosi) tai
akuutti kliininen ketoosi, jonka hoidossa ja ennaltaehkaisyssa muut hoitokeinot ovat nykyaan
syrjdyttaneet deksametasonin, eikd sen hyotya ko tilan hoidossa nykyaan pidetd merkittavana. Ei
nykyisten hoitokaytantdjen valossa ole elintarviketuotantoeldinten hoidossa siind mielessa tarvittava
ladkeaine, ettd sen saatavuus tulisi erityisolosuhteissa turvata.

Klooritetrasykliini

- Kadytetaan sikojen hengitystieinfektioiden hoitoon tilanteissa, joissa yksittdisten eldinten
hoitaminen injektiovalmisteilla ei oireilevien eldinten maaran vuoksi ole mahdollista tai
kaytannollista. Kehittyneiden tuotantotapojen ja -olosuhteiden, seka rokotuskattavuuden kasvun
myo6ta bakteerien aiheuttamien sikojen hengitystietulehdustaudinpurkausten maara on
vahentymassa. Ylipaansa tarve |aakita sikoja antibiooteilla hengitystietulehduksen vuoksi on nykyaan
huomattavasti aiempaa vahdisempaa, ja massalaakitysten, joissa on tarpeen laakita kokonainen tai
useampia sikalan osastoja, maara on vahentynyt viela enemman. Nykyaan tiedostetaan, etta
taudinpurkausten taustalla on usein virus, eika antibioottivalmiste ole ensisijainen hoitovaihtoehto.

- Klooritetrasykliinin menekki viime vuosina on ollut vahaistd. Vuonna 2025 ei ollut saatavilla mitdan
klooritetrasykliinivalmistetta, joten myyntia ei ollut. 2024 myytiin 1536 kg
klooritetrasykliinivalmistetta, mika vastaa n. 3000 sian ldakitysta ko vuonna. Vuonna 2026 on
saataville tullut yksi klooritetrasykliinivalmiste. Sitd on toistaiseksi reilun 2 kuukauden aikana myyty
vain 50 kg.

- Suomessa saatavilla olleet klooritetrasykliinivalmisteet ovat esisekoitteita (premix). Niiden kaytto,
eli sekoittaminen eldimille syotettavaan rehuun, on lain mukaan ladkerehun valmistusta, mika
edellyttaa sikatilalta, joka haluaa premix-valmisteita kayttaa, Ruokaviraston hyviaksyntaa rehualan
toimijaksi. Suomessa ei tietojen mukaan ole juurikaan tiloja (jos ainuttakaan), joka olisi ko.
hyvaksyntda hakenut. Taman perusteella on syyta olettaa, etteivat sikatilat [ahtokohtaisesti aio
ainakaan missdan merkittdvassa mittakaavassa hakea ko. hyvaksyntaa varmuuden vuoksi, jotta
voisivat tarvittaessa klooritetrasykliinilla sikoja taudinpurkaustilanteessa ldakita. Vaihtoehtona niilla
on turvautua yksilolaakityksiin injektiovalmisteilla, tai korvata klooritetrasykliini
massaladkitystilanteessa oksitetrasykliinilla. Suomessa |6ytyy markkinoilta suun kautta annosteltava
oksitetrasykliinivalmiste, joka ei ole esisekoite, jolloin sen kaytto ei edellytd edelld mainittua
hyvaksyntda. Taman ladkerehujen valmistusta koskevan saantelyn vuoksi on odotettavissa, ettei
klooritetrasykliinien menekki olisi Suomessa tulevaisuudessakaan merkittavaa, vaikka ko.
valmiste/valmisteita olisikin saatavilla.
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- Klooritetrasykliinivalmisteiden menekki on myds voimakkaasti vaihtelevaa johtuen
taudinpurkausten ajallisesta ryvastymisestd ja satunnaisuudesta. Vuosineljanneskohtaiset
myyntimaarat vaihtelevat markkinadatan perusteella voimakkaasti. Tasta seuraa se, etta
velvoitevarastoitava maara saattaa muodostua moninkertaiseksi (jopa monikymmenkertaiseksi)
verrattuna normaaliin kuukausimenekkiin. Menekin heikko ennustettavuus yhdistettyna
varastointivelvoitteeseen johtaa hyvin haasteelliseen ja tyollistdvaan varastonhallintaan, seka
kaytannossa kestamattoman suureen varastoriskiin. Edelld mainittu riski ja resurssiraskaus johtaa
vaistamatta pienimenekkisen tuotteen kohdalla tuotteen karsimiseen valikoimasta.

Enrofloksasiini

- Kaytto elintarviketuotantoeldimille on vahaista, osin jopa kiellettya. Tuotantoeldinkaytto ei
suurimmalta osin ole nykyisten hoitosuositusten mukaista tai tieteellisesti perusteltua. Ei ole
elintarviketuotantoeldinten hoidossa silld tavalla valttamaton ladkeaine, ettd sen saatavuus olisi
erityisoloissakin tarpeellista turvata.

. Huomiot varastointivelvollisten varastointivelvoitteesta (lain 5-8 a §)

. Huomiot varastointivelvoitteen helpotuksista (lain 10, 11, 15 ja 16 § sekd asetuksen 2 ja 3 §)

. Huomiot korvauksista (lain 12 § ja asetuksen 4 §)

. Huomiot muutoksenhausta (lain 20 §)

. Huomiot voimaantulosta

. Huomiot vaikutusten arvioinnista

. Muut huomiot

Hietikko Anna
Vetcare Oy - Anne Saarinen, asiantuntijaeldinladkari; Anna Hietikko,
ladketukkukaupan vastuunalainen johtaja.
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