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Sosiaali- ja terveysministerion lausunto luonnoksesta esitykseksi maa- ja metsatalousminis-
terion asetukseksi eldinlaakkeiden kaytosta ja luovutuksesta

1 Johdanto

Maa- ja metsatalousministerid on pyytényt lausuntoa luonnoksesta esitykseksi maa- ja metséatalous-
ministerion asetukseksi eldinlddkkeiden kaytosta ja luovutuksesta (jaliempana asetusiuonnos).
Sosiaali- ja terveysministerio (STM) kiittdd mahdollisuudesta antaa lausunto ja lausuu kunnioittaen
seuraavaa.

2 STM:n kommentit asetusluonnokseen

Postiosoite
Postadress
Postal Address

STM:n nakdkulmasta on olennaista, etta asetusluonnoksessa kiinnitetdan huomiota elainten tervey-
den lisaksi kansanterveyden turvaamiseen ja varmistetaan sdantelyn yhteensopivuus EU-oikeu-
desta tulevan ja kansallisen elainladkesaantelyn kanssa.

STM katsoo, etta vaikutusten arviointia olisi tarpeen tadydentaa arvioimalla asetusmuutosten vaiku-
tuksia kansanterveydelle. Eldinlaakkeiden kaytdn ja luovutuksen mahdollisia vaikutuksia kansanter-
veyteen ovat mikrobildakeresistenssin kehittyminen seka elintarviketurvallisuudelle ja ymparistolle
aiheutuvat riskit. STM toteaa, ettd mikrobilddkkeiden kaytolla eldimissa on vaikutuksia myés ihmis-
ten ja ymparistdn terveyteen, minkd vuoksi mikrobiladkkeiden kaytdn tulee olla jarkevaa ja vastuul-
lista (Mikrobilddkeresistenssin torjunnan kansallinen toimintaohjelma 2017-2021).

STM pitaa kannatettavana, etta asetusluonnoksen mukaan elainlaakareilla ei jatkossakaan olisi ap-
teekkeihin verrattavaa oikeutta toimia elainladkkeiden vahittaismyyjina. Asetusluonnoksessa
saadetaan kuitenkin eldinlaakarin oikeudesta luovuttaa elainlaakkeita elaimen omistajalle tai halti-
jalle eri tilanteissa. Asetusluonnoksen perusteluista olisi hyva kayda ilmi, merkitsevatkd ehdotetut
muutokset muutosta elainladkarin velvoitteisiin tai oikeuksiin.

STM ehdottaa, ettd asetusluonnosta viela tarkastettaisiin ja sen perusteluissa selvennettaisiin ehdo-
tettujen sddnndsten suhdetta Euroopan parlamentin ja neuvoston eldinldakkeista ja direktiivin
2001/82/EY kumoamisesta annettuun asetukseen (jaliempéana EU:n eléinlédékeasetus) ja erityisesti
EU:n elainlaakeasetuksen 105, 106, 107 ja 110 artikloihin. Soveltamistilanteita voisi selkeyttaa, jos
perusteluissa todettaisiin, mita tarkoitetaan ja missa sdadetaan elainlddkemaaraysten antamisesta,
elainlaakkeiden kaytosta ja luovuttamisesta ja miten asetusluonnos asemoituu tdhan kokonaisuu-
teen. Asetuksen perusteluissa olisi myds hyva todeta, mihin ehdotettujen sdanndsten kansallinen
saantelyvara perustuu ja miksi katsotaan, ettd ehdotetut saannokset eivat ole paallekkaisia tai ristirii-
dassa EU-saantelyn kanssa. STM viittaa talta osin asetusluonnoksen 9-10, 13, 16-17,19 ja 21-28
§:4an, 12 §:n 6 momenttiin, 14 §:n 3 momenttiin ja 20 §:n 1 momenttiin.
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STM katsoo, etté ehdotettuja 10 ja 19 §:4a ja 13 §:n 2 momenttia, 20 §:n 2 momenttia ja 28 §:n 3
momenttia olisi tarpeen jatkovalmistelussa viela tarkastella EU:n elainladkeasetuksen 107 artiklan
valossa. Alustavassa tarkastelussa nayttaisi, ettd sdanndsten sisalté on mahdollisesti osin ristiriitai-
nen ja/tai paallekkdinen EU-saantelyn kanssa.

STM kiinnittdd huomiota siihen, ettd asetusluonnoksessa on jonkin verran epatarkkuutta termien
"laake”, "ladkevalmiste” ja "eldinladke” kaytdssa. STM ehdottaa, etta naita tarkasteltaisiin viela uu-
delleen ja, jos mahdollista kaytettaisiin EU:n elainladkeasetuksessa maariteltya termia “elainladke”.
Asetusluonnosta olisi my0s syyta yleisesti tarkastaa sen varmistamiseksi, etta valittu sdadostaso on

oikea.

Asetusluonnoksen perustelumuistion kohdassa 8 mainitaan muista asiaan liittyvista asetuksista.
STM kiinnittda huomiota siihen, ettd emme ole toistaiseksi vastaanottaneet naita asetusmuutoksia
koskevia lausuntopyyntdja. STM ei siis voi arvioida asetuksien muodostamaa kokonaisuutta tdman
lausunnon yhteydessa.

3  Muut STM:n pykalakohtaiset huomiot asetusluonnokseen
3 § - Suhde muihin sdadbéksiin

STM ehdottaa, etta pykalassa mainittaisiin myos EU:n eldinldakeasetus seka ladkelaki. Ne sisaltavat
asetusluonnoksen kannalta merkittavaa lainsaadantoa. Lisaksi pykalan viittaus eldinlaakintahuoltola-
kiin tulisi paivittaa lakiin (285/2023), mikali uusi laki on voimassa asetuksenantopaivana.

4 § - Méaéaritelmat

Ehdotetun pykalan 2 momentin 3 ja 6 kohtien maaritelmissa ja perusteluissa ja 8 kohdan peruste-
luissa tuodaan elainten omistajan ja haltijan seka elainlaékarin valistd vastuunjakoa ja viranomaisten
toimivaltakysymyksia. STM toteaa néilta osin, etta jatkovalmistelussa tulisi varmistua siita, ettd maa-
ritelmat eivat sisalla aineellisia sddnnoksia (Lainkirjoittajan opas, luku 23). Mainituista seikoista tulisi
s4ataa aineellisessa sdanndksessa, oikealla saadostasolla.

STM ehdottaa, ettéd ehdotetun pykalan 2 momentin 4 ja 10 kohdan maaritelmat poistetaan asetus-
luonnoksesta, koska maaritelmissa viitataan elainten laakitsemista annetun lain (jaljiempana laéakit-
semislaki) 6 §:dan. Ehdotetun pykalan 1 momentin mukaan asetuksessa sovelletaan jo laakitsemis-
lain 6 §:n maaritelmia. Jos maaritelmat kuitenkin jostakin syysta katsottaisiin tarpeelliseksi,
terveydenhuolto-ohjelmasta tulisi kayttaa selvyyden vuoksi samaa termia kuin laakitsemislaissa, el
"valtakunnallinen eléinten terveydenhuolto-ohjelma”.

Ehdotetun pykalan 2 momentin 11 kohdassa viitataan PKV-ladkkeen osalta sosiaali- ja terveysminis-
terion ladkkeen maaraamisestad antaman asetuksen (1088/2010) 2 §:n 5 kohtaan. STM ehdottaa,
ettd maaritelma poistetaan asetuksesta, koska ladkkeen maaraamisasetus ei koske elainlaakkeita.
STM ehdottaa, etta jatkovalmistelussa harkittaisiin, onko maaritelma tarpeen, koska PKV-laake mai-
nitaan yhdessa pykalassa. Mikali maaritelma katsotaan tarpeelliseksi, luonnokseen tulisi lisata PKV-
elainlaakkeen erillinen maaritelma.

6 § - Eldinlaékkeiden séilytys, varastointi ja hévittdminen

Ehdotetun pykalan mukaan elainlddkarin on sailytettava elainlaakkeita siten, ettd ne ovat
elainldakarin valvonnassa ja sivullisten paasy niihin on estetty. Elainlddkarin on tarvittaessa sailytet-
tava laakkeet erillisessa, lukitussa paikassa. STM ehdottaa harkittavan, ettd pykalasta poistettaisiin
sana "tarvittaessa”. Lienee yleista, etta sivullisten paasy elainladkkeisiin on estetty lukitsemalla saily-
tystilat.

7 § - Elainldédkéarin sekéd eldimen omistajan tai haltijan vastuut

Ehdotetun pykalan 1 momentissa mainitaan elainldakarinammatin harjoittamista koskevat edellytyk-
set ja 3 momentissa eldimen omistajan tai haltijan vastuulla olevien sdantéjen noudattaminen. STM
katsoo sdanndsten jattdvan tulkinnanvaraiseksi sen, mita edellytyksilla ja sdanndilld tarkoitetaan.
Momenttia olisi tarpeen talta osin tarkentaa.

STM kiinnittaa huomiota my®s siihen, ettd momentin saaddskohtaisissa perusteluissa viitataan kliini-
seen tutkimukseen ja muuhun asianmukaiseen terveydentilan arviointiin ladkehoitoa edeltavina
elainlaakarin toimenpiteina, joiden perusteella elainladkari vasta paattaa ladkehoidon
tarpeellisuudesta. Perusteluja olisi tarpeen tarkentaa siltd osin, etta niista kay yksiselitteisemmin ilmi,
etta kliininen tutkimus on vaihtoehtoinen muulle terveydentilan tutkimukselle. Tallainen maaritelma
mahdollistaisi sen, etta elainlaakari arvioi kussakin tilanteessa tarvittavan terveydentilan
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arviointitavan. Ehdotetun pykalan 3 momentin osalta STM ehdottaa, etta jatkovalmistelussa tarkas-
tettaisiin viela, onko valittu sdadostaso oikea ja mihin asetuksenantovaltuus tdman pykalan osalta
perustuu.

9 § - Elédinldékkeiden kayttba koskevat yleiset sddnnét

STM katsoo, ettd ehdotetun pykalan 4 ja 5 momentti olisi perusteltua poistaa asetusluonnoksesta.
Toimijoilla on lahtdkohtaisesti velvollisuus noudattaa EU:n eldinladkeasetusta ja voimassa olevaa
lainsdadantoa. Lisaksi viittaus EU-elainladkeasetuksen 111 artiklaan on sisalléltaan virheellinen.
EU-asetusta ei saa selittda kansallisessa lainsaadanndssa (Lainkirjoittajan opas k. 7.2).

10 § - Mikrobildékkeiden kayttéa koskevat erityiset séénnot

Ehdotetun pykalan 5 momentissa kaytetdan ilmaisua "laboratorioteknisesti mahdollista”. STM ehdot-
taa, ettd sdanndksen perusteluissa tarkennettaisiin, mita ilmaisulla tarkoitetaan. Naytteen analysointi
voi epaonnistua esimerkiksi ndytteen heikosta laadusta tai naytteen kasittelysta johtuvista syista.
Perusteluissa olisi tarpeen selventaa, sisaltyyko ilmaisuun “laboratoriotekninen” myds naytteeseen
tai sen laatuun liittyvat asiat.

Ehdotetun pykalan 7 ja 8 momentissa saadetaan ihmisille kriittisten, tarkeiden mikrobilaakkeiden
kayton yksityiskohtaisista sdannoistd. Myds EU:n eldinlddkeasetus ja sen nojalla annetut sdadokset
(mm. komission taytantdédnpanoasetus (EU) 2022/1255) koskevat tata asiaa. STM ehdottaa, etta eh-
dotetun 7 ja 8 momentin suhdetta EU-sdannoksiin tarkasteltaisiin ja selvennettaisiin perusteluissa.

11 § - Ladkkeen myyntiluvan ehtoihin sisédltymaténta kayttéad koskevat sdédnnét

Elainlaakkeiden myyntiluvan ehtoihin sisaltymattomasta kaytosta saadetaan EU:n eladinlaakeasetuk-
sessa hyvin yksityiskohtaisesti. STM katsoo, etta asetusluonnoksen perusteella jaa epaselvaksi, mi-
hin ehdotettua pykalaa koskeva kansallinen saantelyvara perustuu. Tama seikka olisi hyva tarkistaa
jatkovalmistelussa. Liséksi STM pyytaa harkitsemaan, olisiko mahdollista, ettéd ehdotetussa pyka-
l&ssa mainittujen seikkojen lisaksi otettaisiin huomioon mahdolliset haittavaikutukset ihmisille.

12 § - Eléinld&kkeiden luovutusta koskevat yleiset séénnét

Ehdotetun pykalan 1 momentin osalta STM katsoo, ettei se sisélla asetukseen siséllytettavaa lakia
tarkentavaa saantelya. Taman vuoksi olisi perusteltua harkita, onko momentti tarpeellinen. Ehdote-
tun pykalan 4 momentin osalta momentissa oleva viittaus elainlaakintahuoltolakiin tulisi tarvittaessa
paivittaa uuteen lakiin (285/2023). Lisaksi ehdotetun pykalan 5 momentin osalta jaa epaselvaksi,
mika on saanndksen suhde laakitsemislain saantelyyn, erityisesti 23 §:aan. Mikali kyse on elainlaa-
karin ja ladkkeen omistajan ja haltijan valisesta vastuunjaosta, olisi hyva selventaa, missa on saa-
doksen laintasoinen perussaannds ja arvioida ehdotetun sdanndksen saadostasoa.

13 § - Mikrobildékkeiden luovutusta koskevat erityiset sé&nnét

STM kiinnittdd huomiota siihen, ettd pykalan perusteluissa viitataan vaatimukseen, jonka mukaan
elainlaakarin tulisi tuntea hyvin kyseisen elaimen tai eldainryhman pitopaikka. Tallaista vaatimusta ei
kuitenkaan 16ydy kyseisesta pykalasta.

14 § - Eldinlddkkeiden kayttéa koskevat ehdot ja rajoitukset

STM katsoo, ettei ehdotetun pykalan 1 ja 2 momentille ole tarvetta. Elainlaakarilla on velvoite nou-
dattaa lakia kaikessa toiminnassaan. Lisaksi eldinladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
saantely on erotettu selkeasti toisistaan. Ehdotetun pykaladn 3 momentissa sdadetdan luonnonva-
raisten riistaeldinten laakitsemisesta. STM toteaa, etta olisi perusteltua tarkentaa, mihin ajankohtaan
|&8kinta rajoitetaan ja miten ratkaistaan tilanteet, joissa elainlddkari luovuttaa 1aakkeet 188kintaa var-
ten mutta kaytanndssa laakinta tapahtuu vasta myéhemmin.

15 § - Eldinlddkkeiden luovutusta koskevat ehdot ja rajoitukset

Ehdotetun 1 momentin mukaan: "Elainldékéari ei saa luovuttaa eldinlddkkeitéd apteekkien véahittais-
myyntitoimintaan rinnastettavalla tavalla.” STM pitda kannatettavana taman asian selkeyttamista.
Jatkovalmistelussa olisi kuitenkin syyta tarkistaa sddnndksen sdaddstaso ja se, tuleeko sdénnds

mahdollisesti ilmi jo 1&akitsemislaista tai muusta kansallisesta lainsdadanndsta.

STM ehdottaa, ettd ehdotettua 2 momenttia muutettaisiin, koska myyntiluvan ehtojen noudattaminen
kay ilmi EU:n eldinladkeasetuksesta ja siita on saantelya myos kansallisessa laissa. STM ehdottaa
lisaksi, ettéd pykalan 3 — 6 momenttien osalta arvioitaisiin viela sdaddstasoa ja tarkennettaisiin
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perusteluissa, mihin lain tasoiseen sdanndkseen ne perustuvat ja mika niiden suhde on EU:n
elainlaakea-setukseen ja laakitsemislakiin.

16 § - Immunologisten eléinldékkeiden luovutusta koskevat ehdot ja rajoitukset

Ehdotuksen mukaan eldinlaakari saisi luovuttaa rokotesarjan toisen ja mahdollisesti sitd seuraavat
rokoteannokset elaimen omistajan annettavaksi tiettyja poikkeuksia lukuun ottamatta. STM toteaa,
etta tallaisessa tilanteessa ei kuitenkaan voida varmistua siita, etta rokotesarjat toteutuvat asianmu-
kaisesti, mika voi joissakin tilanteissa aiheuttaa riskin elainten terveydelle ja tarttuvien tautien ehkai-
sylle.

18 § - Ladkkeiden luovutuksen ehdot ja rajoitukset

STM ehdottaa, ettd ehdotetun pykélan 1 momenttia muutettaisiin siten, etta siitd kavisi selkedmmin
ilmi |1&akitsemislain 17 §:43 tarkentava sdannds.

21— 28 § Terveydenhuolto-ohjelmaa koskevat pykalat

STM katsoo, ettd ehdotettu 21 §:n 2 momentti jattaa epaselvaksi sen, miten elainlaakari kaytan-
ndssa varmistuu siitd, etta eldimen omistaja tai haltija noudattaa mainittua lainsaadantoa. Miten
omistaja tai haltija voi osoittaa taman etukateen elainlaakarille?

Ehdotetussa 25 -27 §:ssa saadetaan varalle luovutettavien Idakkeiden valikoimasta ja maarasta.
STM katsoo, etta tulisi huolehtia siita, ettei eldinlaakarilla ole apteekkiin verrattavaa eldinlaakkeiden
vahittdismyyntioikeutta mydskaan silloin, kun kyse on ladkkeiden luovuttamisesta varalle.
Ehdotettujen pykalien maararajoitusta olisi télté osin tarve selkeyttaa vahintaankin selventamalla
mita tarkoitetaan 26 §:n 4 momentilla, jonka mukaan: "Terveydenhuoltoeldinlaakari saa luovuttaa va-
ralle enintdan sen maaran laakkeita kuin arvioi tarvittavan seuraavaan terveydenhuoltokayntiin asti.”

29 § - Elédinlaékkeitd koskevien tietojen antaminen eldimen omistajalle ja haltijalle

Ehdotetun pykalan 2 momentissa saadettaisiin annettavien tietojen sisallosta. Jatkovalmistelussa
olisi perusteltua avata pykalan suhdetta EU:n elainladkeasetuksen mukaan elaimen omistajalle tai
haltijalla oleviin kirjanpitovelvoitteisiin. Olennaista olisi varmistua siita, etta elainlaakari antaa elai-
men omistajalle tai haltijalle riittavasti tietoa, jotta tama voi tayttaa kirjanpitovelvoitteensa.

Kansliapaallikdn sijaisena, Osastopaallikkd Kari Hakari

Neuvotteleva virkamies Tuija Metsavainio

Maa- ja metsatalousministerio
Johtava asiantuntija Nina Kaario, MMM

Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen
Valltiosihteeri Laura Rissanen, STM
Erityisavustaja Niilo Heinonen, STM
Osastopaallikké Taneli Puumalainen, STM
Johtaja Tuula Helander, STM

Johtaja Jari Keinanen, STM
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