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Hallituksen esitys eduskunnalle laeiksi eldinten laiikitsemisestd annetun lain seké elidinlddka-
rinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:n muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi eldinten 14édkitsemistd annettua lakia ja eldinlddkérinam-
matin harjoittamisesta annettua lakia. EU on antanut uudet eldinlaikkeita ja ladkerehuja koske-
vat asetukset ja niiden soveltaminen alkaa 28.1.2022. Ehdotetuilla laeilla annettaisiin asetuksia
tdydentavit sadnnokset.

EU:n eldinlddkeasetuksen edellyttima mikrobilddkkeiden eldinlajikohtaisten kayttotietojen tie-
donkeruuvelvoite pantaisiin tdytdntoon eldinten ladkitsemisestd annetulla lailla. Tiedonkeruu
aloitettaisiin kaikkien kasvatettavien ja pidettdvien eldinten osalta yhtdaikaisesti heti lain tultua
voimaan. Lisdksi maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia séén-
noksié tiedonkeruun osalta.

Sadnnos eldinldédkérin oikeudesta antaa eldinladkemadidrdys siirrettdisiin eldinlddkdrinammatin
harjoittamisesta annetusta laista eldinten 1a4kitsemisestd annettuun lakiin. Liséksi eldinten l44-
kitsemisestd annettuun lakiin liséttéisiin sdénnds eldinldédkérin oikeudesta antaa lddkerehumaé-
rdys. Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdédnndksia eldin-
ladke- ja lddkerechuméérdysten antamisesta.

Eldinladkareilld katsottaisiin olevan tiettyjd, EU:n eldinlddkeasetuksen mukaisia vahittdismyyn-
tiin liittyvid oikeuksia, koska se turvaisi eldinldékareille oikeuden saada l4édkkeitd tukkukauppi-
ailta keskeytymittomasti vastaavalla tavalla kuin muutkin vahittdismyyjét, kuten apteekit.
Eldinlaédkarit eivat kuitenkaan jatkossakaan toimisi l1ddkkeiden véhittdismyyjind apteekkien kal-
taisesti vaan eldinlddkéreiden rajoitetut oikeudet eldinladkkeiden luovuttamisen osalta pysyisi-
vét nykytilaan verrattuna ennallaan.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 28.1.2022 samanaikaisesti kuin EU:n uutta eldinladke-
asetusta ja lddkerehuasetusta aletaan soveltamaan.
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PERUSTELUT
1 Asian tausta ja valmistelu
1.1 Tausta

Hallituksen esityksen valmistelun tarve johtuu Euroopan Unionin neuvoston 11. joulukuuta
2018 hyviksymasti eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetusta Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksesta 2019/6/EU (eldinlddkeasetus). Asetus on osa eldin-
ladkepakettia, johon siséltyy myos lddkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja
kaytostd sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta
janeuvoston direktiivin 90/167/ETY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus 2019/4/EU (ldcdkerehuasetus). Eldinlddke- ja lddkerehuasetuksia sovelletaan 28.1.2022
alkaen.

Eldinladkepaketin uusilla asetuksilla kumottiin eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnndisté
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY (eldinlddkedirektiivi) seka
ladkkeitd siséltdvien rehujen valmistusta, markkinoille saattamista ja kdyttdd koskevista vaati-
muksista yhteisdssd annettu neuvoston direktiivi 90/167/ETY (lddkerehudirektiivi).

EU jajisenvaltiot jakavat toimivallan sisdmarkkinoita koskevan lainsdéadannon seké ladkkeiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevan lainsddddnnon alalla. Eldinladkedirektiivi on jésen-
valtioissa saatettu osaksi kansallista lainsdddant64 eri tavoin, miké on johtanut eroihin kansan-
terveyden ja eldinten terveyden suojelun tasossa. Liséksi se on vaikeuttanut sisdmarkkinoiden
toimivuutta. Aiemman lainsddddnnon ongelmien seké eldinlddkepaketin tavoitteiden takia eh-
dotus annettiin asetuksen muodossa. Asetuksessa on yksityiskohtaiset sdéinndkset, joita on tar-
koitus soveltaa yhdenmukaisesti kaikissa jdsenvaltiossa.

Eldinladkeasetuksella ehkdistdan mikrobilddkeresistenssin syntymisen riskid ja yhtendistetdian
jasenvaltioiden lainsdadantod. Asetus edellyttida tdydentdvad, kansallista sddntelyd. Eldinladke-
asetus tuo mukanaan joitakin uusi tehtdvid, kuten vaatimuksen kerétd mikrobilddkkeiden kayt-
totietoja sekd ohjeistaa ja valvoa mikrobilddkkeiden kdyttod koskevia uusia, tarkempia vaati-
muksia. Suomessa mikrobilddkkeiden kéyttd on jo useiden vuosikymmenien ajan ollut huomat-
tavasti hallitumpaa kuin muualla Euroopassa, joten niiden kéyttod koskevien sdanndsten aiheut-
tamat muutokset eivdt Suomessa ole erityisen merkittdvid. Hallituksen esityksessd on otettu
huomioon, ettd omaksuttavan ja hallittavan lainsdddédnnén mééréan ja siten hallinnollisen taakan
tulisi sdilyd mahdollisimman pienend. Samalla varmistetaan kuitenkin, ettei elintarvikkeiden,
rehujen tai ympériston turvallisuus vaarannu.

Eldinladkeasetusta sovelletaan eldinladkkeisiin, jotka valmistetaan teollisesti tai joiden valmis-
tuksessa kdytetddn teollista prosessia ja jotka on tarkoitettu markkinoille saatettaviksi. Eldinlda-
keasetusta sovelletaan myos rehun sekaan manuaalisesti sekoitettaviin eldinladkkeisiin seka
juomaveden ja eldinlddkkeen sekoituksiin. Ladkerehuun sisdllytettiviin lddkevalmisteisiin so-
velletaan eldinlddkeasetusta sithen saakka, kunnes lddkevalmisteet siséllytetdan rehuun. Sen jil-
keen lddkevalmisteisiin sovelletaan lddkerehuasetusta.

Osa EU-velvoitteista tulee komission delegoitujen asetusten ja tdytdntoonpanoasetusten myGta
voimaan myohemmin. Luettelo komission valmistelemista delegoiduista asetuksista ja tdytdn-
toonpanoasetuksista on esitetty kohdassa 1.2 Valmistelu.
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Esityksessd huomioituja muutostarpeita ovat eldinlddkérin rajoitetun véhittdismyyntioikeuden
tunnustaminen sekd mahdollisuus poiketa myyntiluvan ehdoista elintarviketurvallisuuden var-
mistamiseen ja mikrobildédkeresistenssin vastustamiseen liittyvilla perusteilla. Kansallisiin tar-
peisiin perustuvia muutoksia on esityksessé vain muutamia. Esimerkiksi eldinlddkarin oikeus
antaa eldinlddkemadrdys ja lddkerechumaiérdys on siirretty eldinlddkdrinammatista annetusta
laista eldinten ladkitsemisesti annettuun lakiin, jotta lddkemaaraystd koskevat sdannot annetaan
jatkossa yhdelld lailla ja sen nojalla annetulla asetuksella.

1.2 Valmistelu
EU-sdddoksen valmistelu

Komissio antoi 10.9.2014 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eléin-
ladkkeistd (KOM (2014) 558 lopullinen) Ehdotus oli osa eldinlddkepakettia, joka sisilsi eldin-
ladkeasetuksen lisdksi lddkerehuasetuksen sekd muutoksia voimassa oleviin sdéntdihin ihmisille
ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston
perustamisesta.

Komission ehdotusta koskeva valtioneuvoston kirjelmé (U 42/2014 vp) annettiin eduskunnalle
20.11.2014. Valtioneuvosto kannatti pddosin komission ehdotuksia eldinlafkeasetukseksi. Se
piti hyvéna, ettd ehdotukset on valmisteltu huolellisesti ja ettd l1dpindkyvyys on varmistettu vai-
kutusarvioinnilla. Valtioneuvosto katsoi, ettd yhtendinen lainsdddanto ja toimenpiteet jisenval-
tioissa ovat perusteltuja, silld eldinlddkkeiden saatavuus ei ole ollut riittdvaa ja hallinnollinen
taakka on ollut liian suuri.

Komission tavoitteena on antaa eldinldékeasetuksen nojalla myds useita delegoituja sdadoksia
ja taytantoonpanosdddoksia (luettelo komission asetuksista).

Hallituksen esityksen valmistelu

Maa- ja metsitalousministerio asetti 9.9.2020 hankkeen (VIN/20094/2020), jonka tehtivana oli
valmistella hallituksen esitys laiksi eldinten ldédkitsemisestd siten, ettd laki tulisi voimaan
28.1.2022. Hankkeen valmistelu on aloitettu 30.3.2020 ja hankkeen toimikausi jatkuu
31.12.2021 asti.

Valmistelu on asettamispadtoksen mukaisesti toteutettu virkatyond. Muutosten valmistelu ja
voimaan saattaminen kestdd useamman vuoden ja uudistus on sen vuoksi tehtiva vaiheittain.
Kasilld oleva hallituksen esitys on kokonaisuudistuksen ensimmaiinen vaihe, jolla pannaan tiy-
tantoon valttamattdmimmat muutokset eldinlddkeasetuksen ja sen nojalla annettujen asetusten
soveltamiseksi 28.1.2022 alkaen. Lainvalmistelua on tehty yhteistydssd sidosryhmien kanssa
syksylld 2020 Skype-yhteydelld pidetyissd sidosryhmdtilaisuuksissa 23.9., 22.10., 11.11. ja
9.12. Sidosryhmétilaisuuksissa eldinldékeasetuksen artiklat ja ladkitsemislain pykélat kdytiin
kokonaisuudessaan lapi, kartoitettiin timéinhetkiset muutostarpeet, laadittiin kokonaisuudistuk-
sen suuntaviivat ja kirjoitettiin muutostarpeet alustaviksi pykaluonnoksiksi.

Hankkeen valmistelumateriaali on saatavilla valtioneuvoston hankesivustolla.
Eldinladke- ja ldékerehuasetusten tdytantoonpanovaiheessa komissiolla on ollut samaan aikaan
kéynnissd delegoitujen asetusten ja tdytdntdonpanoasetusten valmistelu erittéin kiireellisessa ai-

kataulussa. Tama on ollut haaste kaikille jasenvaltioille, jotka tekevit samanaikaisesti kansal-
lista eldinlddkeasetuksen vaatimusten tdytdntGonpanoa, kehittdvit tiedonkeruujérjestelmid ja
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osallistuvat mainittujen delegoitujen asetusten ja tdytintdonpanoasetusten valmisteluun. Eldin-
ladkeasetuksen kansallista tdytdntoonpanoa koskevalle syvemmaille yhteistydlle komission tai
toisten jasenvaltioiden kesken ei ole jadnyt aikaa komissiolle eikéd jésenvaltioille lukuun otta-
matta jdsenvaltioiden asiantuntijoiden vilisid keskinéisid keskusteluita.

Lausuntokierros jarjestettiin 4.6.—6.8.2021 vélisend aikana.
2 EU-sidddoksen tavoitteet ja piddasiallinen sisdlto
2.1 Eldinléiikeasetus

Eldinladkeasetuksen tavoitteena on erityisesti ehkdisté riskid mikrobildikeresistenssin syntymi-
seen. Lisiksi silld parannetaan eldinlddkkeiden saatavuutta sekd pyritddn vihentdméén hallin-
nollisia rasitteita ja edistiméén innovointia. Uudistuksella turvataan kansanterveytta ja eldinten
terveyttd, eldinten hyvinvointia, elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta ja ympéristonsuoje-
lua. Kokonaisuudessaan uudistuksen tarkoituksena on edistdd sekd kansanterveyttd ettd EU:n
ladketeollisuuden kilpailukykya.

Eldinlddkeasetus sisdltdd sddnnokset eldinlddkkeiden valmistuksesta, markkinoille saattami-
sesta, tuonnista ja viennistd, toimittamisesta ja jakelusta. Jatkossa eldinlddkemééraykset tunnus-
tetaan koko unionin alueella. Liséksi siind sdddetidén toiminnasta l4édkkeisiin liittyvien haittojen
ehkdisemiseksi (ladketurvatoiminnasta) ja valvonnasta. Asetuksessa sdddetddan myos eldinlaak-
keiden kaytosta ja luovutuksesta. Asetus siséltdd esimerkiksi sadnnokset ladkkeiden maaraami-
sestd, varoajoista sekd kirjanpitovelvoitteista.

Eldinladkeasetuksella rajoitetaan eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden kayttod mikrobilda-
keresistenssin syntymisen ehkdisemiseksi. Mikrobien muuttuminen resistenteiksi eli vastusky-
kyisiksi ladkkeille on yksi vakavammista kansanterveyden uhkista koko maailmassa. Mikrobi-
ladkkeilld hoidetaan muun muassa bakteeri-, virus- ja sieni-infektioita ja niitd ovat esimerkiksi
antibiootit. Rajoitusten avulla pyritdin estdméén puutteellisten eldintenpitokéyténtdjen ja hy-
gienian paikkaamista ladkinnalla.

Nykytilassa jasenvaltioiden vililld on suuria eroja mikrobilddkkeiden kulutuksessa. Ladkkeiden
kayttod koskeva sddntely on ollut jasenvaltioiden omassa harkinnassa. Nyt mikrobilddkkeiden
kayttoad rajoitetaan entisestddn, erityisesti ennalta ehkdisevan hoidon osalta. Samalla maarataan
tiettyjen, kriittisen mikrobilddkeaineiden varaamisesta ainoastaan ihmisille. Sdannoksilld myos
parannetaan eurooppalaisten kuluttajien suojelua mikrobilddkeresistenssin levidmiseltd muista
maista tuotujen eldinten ja eldinperdisten tuotteiden kautta. Lisdksi ladketurvatoimintaa ja val-
vontaa vahvistetaan. Asetuksessa sdddetddn tiedonkeruusta kéytettyjen mikrobilddkkeiden
osalta. Eldinlddkeasetus mahdollistaa tiedonkeruun vaiheittaisen aloittamisen. Esimerkiksi mik-
robilddkkeiden kadyttomadaristd tulee jatkossa kerdtd eldinlajikohtaista tietoa.

Asetuksessa sallitaan my0s kansallisia, tiukempia sddnnoksid mikrobilddkkeiden hallitun kay-
ton edistamiseksi.

Eldinladkeasetuksessa sdddetddn myos eldinladkemadrayksen antamisesta. Eldinladkemasrayk-
sen saa antaa vasta sen jélkeen, kun eldinlaékéri on suorittanut eldimen tai eldinryhmén kliinisen
tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin. Ladkerehuasetuksen mukaan
ladkerehumadrdyksen saa antaa vasta, kun eldinlaékéri on suorittanut kliinisen tutkimuksen tai
muun asianmukaisen kyseisen eldimen tai eldinryhmén terveydentilan arvioinnin, ja ainoastaan
diagnosoituun tautiin. Eldinlddkeasetus ei aseta tarkempia velvoitteita sille, milld tavalla kliini-
nen tutkimus tai asianmukainen terveydentilan arviointi on tehtdva tai milloin tauti on riittavalla
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tavalla diagnosoitu. Eldinlddkeasetus ei ota kantaa esimerkiksi sithen, millaista todistusaineistoa
tai nykyteknologiaa eldinladkiri voi kayttdd kliinisessd ty0ssddn tai arviointiensa perustana.
Eldinldékarinammatin harjoittajan on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyvéksyttyjé
ja kokemusperiisia perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti ja lisdksi hdnen on
pyrittdva jatkuvasti tdydentdmaién ja ylldpitiméaén koulutustaan ja osaamistaan.

2.2 Laakerehuasetus

Ladkerehuasetuksen keskeisené tavoitteena on rehu- ja elintarviketurvallisuuden varmistaminen
sekd ympériston suojelu, mikrobilddkeresistenssin rajoittaminen, sisimarkkinoiden tehokas toi-
minta ja innovaatioiden mahdollistaminen sekd toimintamahdollisuuksien yhdenmukaistami-
nen.

Asetusta sovelletaan lddkerehun valmistukseen ja se koskee siten paitsi kaupallisia toimijoita,
my0s esimerkiksi maatiloja, rahtisekoittajia ja kalankasvatuslaitoksia. Liséksi asetusta sovelle-
taan lddkerehun markkinoille saattamiseen, kuljetukseen, varastointiin ja kdyttoon. Ladkere-
hulla tarkoitetaan yhden tai useamman elédinldékkeen tai vélituotteen ja yhden tai useamman
rehun seosta, joka on valmista syotettdviksi suoraan eldimille ilman edelleenkasittelya. Ladke-
rehun valmistukseen kéytettiavit ladkkeet ovat lddkemuodoltaan esiseoksia.

Eldinten ja ihmisten terveyden sekd ympériston suojelemiseksi komissiolle annetaan valta antaa
saadoksid, joilla vahvistetaan vaikuttavien aineiden ristikontaminaation enimmaispitoisuudet
muussa kuin kohderehussa. Jasenvaltioiden on varmistuttava asianmukaisesta jarjestelmasti
vanhentuneen ja/tai ylijddneen lddkerehun kerdilystd pois eldintenpitdjiltd. Jasenvaltioilla on
my0s oltava kiytossd lemmikkieldimille tarkoitetun la&kerehun véhittdismyyjiin ja 1ddkerehua
ettd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla on asiaankuuluvat tiedot ndiden véhittdismyyjien
ja elédintenpitdjien toiminnasta vélttiden kuitenkin pédéllekkéisyytté ja tarpeettomia hallinnollisia
rasitteita.

3 Nykytila ja sen arviointi
3.1 Kansallinen eldinlidkkeiden kiyttod ja madriamista koskeva saiintely
Laki eldinten lddkitsemisestd

Ladkkeiden kdytostd eldimille sdddetddn eldinten lddkitsemisestd annetussa laissa (387/2014,
lddkitsemislaki). Lain tarkoituksena on ehkéisti ja vihentdd eldinten ladkitsemisestd ihmisille,
eldimille ja ympéristolle aiheutuvia haittoja seké edistié tarkoituksenmukaista lddkkeiden kayt-
tod. Lailla ja sen nojalla annetuilla asetuksilla on sdéddetty yleisesti ladkkeiden kaytostd eldi-
mille, kdyton rajoittamisesta tai kieltimisestd tietyissa tapauksissa, ladkittyjen eldinten tunnis-
tamisesta, varoajoista, ladkkeiden kdyttoon liittyvien tietojen antamisesta, toimijoiden kirjanpi-
tovelvollisuuksista sekd valvonnasta. Lakia sovelletaan lisdksi lddkkeiden ja eldinten kisitte-
lyssé kdytettdvien muiden aineiden seké eldinlddkinnéssa kiytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden
kayttoon eldimille, sekd ndiden kdyton valvontaan. Ladkitsemislailla ja sen nojalla annetuilla
asetuksilla on pantu tdytintdon kohdassa 3.2 luetellut EU:n lddkkeiden kaytt6a eldimille ja mik-
robilddkeresistenssin torjuntaa koskevat saddokset sekd osa eldimisti saatavien elintarvikkeiden
ladkejdéimien valvontaa koskevista sdadoksista.
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Lain mukaisena, valtakunnallisena valvontaviranomaisena toimii Ruokavirasto, alueellisena vi-
ranomaisena aluehallintovirasto seké paikallisesti aluehallintoviraston méaaraamat kunnaneléin-
ladkarit. Ruokavirasto vastaa valtakunnallisena keskusviranomaisena valvonnan suunnittelusta,
ohjaamisesta ja sen toteuttamisen jarjestdmisestd. Vuosittainen lddkkeiden kiyton valvonta on
vakiintunut koskemaan elédinldékérien ladkkeiden hankkimista, kéyttdd, luovutusta ja ladkekir-
janpitoa. Lisdksi Ruokavirasto valvoo tuotantoeldinten omistajien tai haltijoiden lddkkeiden
kéyttoa ja ladkekirjanpitoa. Valvonnan jarjestiminen on perustunut maa- ja metsitalousminis-
terion ja Ruokaviraston viliseen tulossopimukseen sekd toisaalta Ruokaviraston ja aluehallin-
tovirastojen vilisiin toiminnallisiin tulossopimuksiin. Sddnnoéllisen valvonnan lisdksi aluehal-
lintovirastot ovat tehneet eldinten pitopaikkoihin tai eldinlddkédreihin kohdistuvia tarkastuksia
ladkkeiden vadrinkayttoepdilyissd, kantelutapauksissa tai muista vastaavista syistd. Ruokavi-
rasto jérjestdd myOs vuosittain eldimistd saatavien elintarvikkeiden vierasainevalvonnan, jossa
valvotaan eldintuotannossa kiellettyjen ldékeaineiden kéyttod eldimille seka sallittujen ladkeai-
neiden jddmid eldimistd saatavissa elintarvikkeissa. Ruokavirasto vastaa kansallisen vierasai-
nevalvontaohjelman suunnittelusta ja toteutuksesta. Vierasainevalvontaan liittyvé, eldinten pi-
topaikoissa tapahtuva niytteenotto eldvisti eldimista tai niiden rehusta tai juomavedesti on ta-
pahtunut lddkitsemislain nojalla samoin kuin toimenpiteet havaittacssa tai epéiltdessa ladkkeitd
kiytetyn tdman lain vastaisesti. Eldinten pitopaikoista otetaan néytteitd myos elintarvikelain no-
jalla eldimistd saatavista elintarvikkeista, esimerkkind vierasainevalvontaohjelmaan kuuluvat
maitondytteet.

Laki eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta

Eldinldékarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa (29/2000, ammatinharjoittamislaki)
sdddetddn oikeudesta harjoittaa eldinlddkdrinammattia. Vain eldinlddkérinammattia harjoitta-
maan oikeutettu henkild saa pééttda eldimen eldinldéketieteellisestd tutkimuksesta, taudinmaa-
rityksestd ja tdhan liittyvastd hoidosta ja ladkityksestd. Eldinlddkarinammatin harjoittaja ei saa
suorittaa sellaisia toimenpiteitd, joihin hdnen koulutustaan tai kokemustaan on pidettava riitté-
mattdmana tai toimintamahdollisuuksiaan rajoitettuina. Ammatinharjoittamislain 10 §:ssi sda-
detddn myos eldinlddkdrinammatin harjoittajan oikeudesta médriti apteekista ladkkeitd eldin-
ladkinnéllista tai eldinlaédketieteellistd tarkoitusta varten.

Ammatinharjoittamislain 10 §:n ja kumotun rehulain 4 §:n nojalla annetulla maa- ja metséta-
lousministerion asetuksella lddkkeiden ja lddkerchujen méadrddmisestd eldinlddkinnissa
(7/EEO/2008) sdddetddn perusteista, jotka eldinlddkirin on otettava huomioon mairitessain
ladkkeita tai lddkerehuja eldinlddkinnallisté tai eldinladketieteellistd tarkoitusta varten. Asetuk-
sella sdddetddan myos eldinlddkarin lddkemadrayksen ja ladkerehumairiyksen sisdllostd ja muo-
dosta. Asetuksen mukaan eldinladkari saa méarata ladkkeitd apteekista eldimen sairauden hoi-
toon tai ehkdisyyn, eldinlddkdrinammatin harjoittamisen yhteydessa kaytettavaksi taikka lddke-
rehun valmistusta varten lddkerehun valmistajalle seka lisdksi injektiona annettavia puudutteita
alkionsiirtoseminologille. Asetuksen mukaan eldinldakari saa maarata ladkkeitd ja 1adkerehuja
eldimen omistajalle tai haltijalle vain tutkittuaan itse eldimen tai eldimet tai varmistuttuaan
muulla luotettavalla tavalla lddkityksen tarpeesta. Jollei eldinlddkari ole itse tutkinut elédintd tai
eldimié, hin voi madrité ladkkeen tai ladkerehun eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoi-
toa varten vain, jos hin tuntee hyvin eldimen terveydentilan, kyseisen eldintenpitoyksikon tai
ndistd tehtyjen tutkimusten tulokset. Vaatimuksesta voidaan poiketa silloin, kun eldinldakari
tuntee hyvin eldimen terveydentilan tai sitd koskevien tutkimusten tulokset tai jos kyseessd on
eldinten vaikea joukkosairastuminen. Lidkkeiden ja lddkerehujen médradmisen tulee olla eldin-
ladketieteellisesti tai eldinten hyvinvoinnin kannalta perusteltua. Lisdksi alemman asteisilla
saannoksilld on sdddetty rajoituksia esimerkiksi huumausaineiden ja hormonaalisesti vaikutta-
vien aineiden kaytdlle.
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Ammatinharjoittamislain mukaan eldinldakérin on noudatettava ammattieettisid velvollisuuksi-
aan, toimittava ammattitoiminnan padmairien ja tavoitteiden mukaisesti seké sovellettava ylei-
sesti hyvéksyttyjé ja perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti. Ammatinharjoitta-
mislain 13 §:ssd sdddetddn eldinlddkdrinammatin harjoittajan ammattieettisistd velvollisuuk-
sista. Ammattitoiminnan paaméaérina on eldinten terveyden ja hyvinvoinnin ylldpitiminen ja
edistdminen, sairauksien ehkéiseminen, parantaminen ja kirsimysten lievittiminen seké kan-
santerveyden sdilyminen ja elintarvikkeiden turvallisuus. Eldinlddkarinammatin harjoittajan on
ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti hyviksyttyjd ja kokemusperdisid perusteltuja me-
nettelytapoja koulutuksensa mukaisesti ja timdn on pyrittidva jatkuvasti tdydentdméén koulu-
tustaan. Eldinlddkéreitd valvotaan eldinladkadrinammatin harjoittamisesta annetun lain nojalla.

3.2 Liadkitsemislailla tiytintoon pantu eliinliikkeiti koskeva Euroopan unionin lainséi-
dinto

Eldinlddkejddmien enimmdismddrdt elintarvikkeissa

Eldinladkejddmien enimméismaéristé, véliaikaisista enimméisméaéaristd, enimmdisméirien vah-
vistamisen tarpeettomuudesta sekd aineiden antamiskielloista eldimistd saataville elintarvik-
keille sdédetddn yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enim-
maismddrien vahvistamiseksi eldimista saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 470/2009 (MRL-asetus). Farmakologi-
sesti vaikuttavista aineista ja niiden eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enim-
maismadrid koskevasta luokituksesta annettu komission asetus (EU) N:o 37/2010 on annettu
MRUL-asetuksen nojalla ja siinéd luetellaan nimé enimmaispitoisuudet sekd ne aineet, joilta ei
edellytetd enimmaisméaérai, jos se ei ole tarpeellista ihmisen terveyden suojelemiseksi. Asetuk-
sessa luetellaan my0s aineet, joiden kéytto elintarviketuotantoeldimille on kielletty, koska niille
ei voida vahvistaa turvallista jaddmien enimmaismaaraa.

Eldinlddkejddmien valvonta

Eldimistd saatavien elintarvikkeiden eldinlddkejddmien ja muiden vieraiden aineiden valvon-
nasta seki kiellettyjen ladkeaineiden kdyton valvonnasta eldintuotannossa sdédettiin 13.12.2019
asti eldvissd eldimissi ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jdédmien
osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistd ja direktiivien 85/358/ETY ja 86/469/ETY sekd
paitosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY kumoamisesta annetussa neuvoston direktiivissa
96/23/EY (vierasainevalvontadirektiivi).

Vierasainevalvontadirektiivi on Suomessa pantu tédytantoon elintarvikelain (23/2006, kumottu)
ja ladkitsemislain (617/1997, kumottu) nojalla annetulla maa- ja metsédtalousministerion vie-
raista aineista eldimistd saatavissa elintarvikkeissa antamalla asetuksella (1/EEO/2007, muu-
tettu 5/EEO/2008 ja 17/EEO/2010) (vierasaineasetus).

Ladkitsemislain ja vierasaineasetuksen nojalla on tiloilta otettu naytteitd eldvista eldimistd seka
niiden rehusta ja juomavedesti kiellettyjen lddkeaineiden kdyton valvomiseksi. Liséksi elintar-
vikelain ja vierasaineasetuksen nojalla on otettu ndytteitd eldinten ruhoista ja eldimisti saata-
vista elintarvikkeista muun muassa teurastamoilta, meijereistd, kalanperkaamoilta sekd munan-
ja hunajanpakkaamoilta. Naistd ndytteistd on tutkittu kiellettyjen lddkeaineiden liséksi sallittu-
jen eldinladkkeiden jddmid. Ruokavirasto koordinoi Suomessa eldimisti saatavien elintarvik-
keiden vierasainevalvontaa.
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Vierasainevalvontadirektiivi on 14.12.2019 alkaen korvattu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2017/625 (valvonta-asetus). Neuvoston eldvissd eldimissé ja niistd saatavissa
tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden jddmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpi-
teistd annettu direktiivi 96/23/ETY tullaan korvaamaan valvonta-asetuksen nojalla annettavilla
komission asetuksilla. Komission delegoitu asetus (EU) 2019/2090 koskee toimenpiteitd, kun
epailldén 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 analyysimenetelmia ja ndytteenottoa. Ndiden kolmen asetuksen
on arvioitu tulevan voimaan siten, ettd niiden soveltaminen alkaisi vuoden 2022 loppuun men-
nessa.

Tietyt hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavat aineet ja beeta-agonistit

Erdiden hormonien ja muiden kasvua edistivien aineiden kdyton kieltimisesti tai rajoittami-
sesta tuotantoeldimille sdddetdin tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien
aineiden ja Dbeta-agonistien kayton kieltdmisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien
81/602/ETY, 88/146/ETY ja 88/299/ETY kumoamisesta annetussa neuvoston direktiivissi
96/22/EY (hormonikieltodirektiivi). Direktiivin vaatimuksia on kansallisesti pantu tdytdntoon
eldinten ladkitsemislain 8 §:n nojalla annetulla valtioneuvoston asetuksella (1054/2014) seké
ladkitsemislain kirjanpitoa koskevilla vaatimuksilla.

Valvonta-asetus

Virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja rehulain-
sdddiannodn ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koske-
vien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi, sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/625. Asetuksessa sdddetddn valvonnan yleisisti periaatteista, kuten val-
vontaviranomaisten nimedmisestd, toimintaperusteista ja patevyydestd, valvonnan suunnitel-
mallisuudesta, riippumattomuudesta, avoimuudesta, riskiperusteisuudesta, raportoinnista ja
maksullisuudesta, virallisia néytteitd analysoivien laboratorioiden pétevyydestd, analyysi- ja
ndytteenottomenetelmisté seké sddnndsten noudattamatta jattidmistd seuraavista toimista ja seu-
raamuksista. Liséksi siind sdddetidén valvontaviranomaisen velvollisuudesta varmistua valvon-
nan laadusta, tuloksellisuudesta ja vaikuttavuudesta.

Valvonta-asetusta sovelletaan elintarvike- ja rehulainsdddénnon seké eldinten terveytti ja hy-
vinvointia koskevien vaatimusten noudattamisen valvontaan, muttei eldinlddkedirektiivin
2001/82/EY vaatimusten noudattamisen valvontaan. Eldinten ladkitsemislailla on kuitenkin tiy-
tantoon pantu myos valvonta-asetuksen soveltamisalaan kuuluvaa, eldinlddkejddmien valvontaa
koskevaa lainsdddant6d. Valvonta-asetuksen 19 artiklassa annetaan sdannot elintarvikkeissa ja
rehussa olevien aineiden jadmien valvonnasta tuotannon, jalostuksen ja jakelun kaikissa vai-
heissa asiaankuuluvien aineiden osalta, mukaan lukien vierasaineet, muut kuin sallitut, kielletyt
ja haitalliset aineet, joiden kdytto tai esiintyminen eldimilld saattaa johtaa kyseisten aineiden
jaamiin elintarvikkeissa tai rehussa. Komissiolle on siirretty valta antaa delegoituja sdddoksid
virallisen valvonnan suorittamista varten, mukaan lukien niytteidenotto, toimivaltaisten viran-
omaisten tdytdntdonpanotoimia koskevat yleiset velvoitteet sekd todettuun sdénnosten noudat-
tamatta jattdmiseen liittyvit toimet. Valvonta-asetus on tdytdntoon pantu elintarvikelailla ja
eldinlddkejdédmien valvontaa koskevat taytdntdonpanosidénnot on poistettava eldinten laékitse-
mislaista lain seuraavassa muutosvaiheessa.
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3.3 Muu eliinliikkeisiin liittyvi Euroopan unionin ja kansallinen séintely
Eldinterveyssddnnosto

Tarttuvista eldintaudeista seké tiettyjen eldinterveyttd koskevien sdddosten muuttamisesta ja ku-
moamisesta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/429 (eldin-
terveyssddnndsto) vahvistetaan eldinten vililla tarttuvien ja eldimestd ihmiseen tarttuvien eldin-
tautien ehkédisemisti ja torjuntaa koskevat sadnnot. Eldinterveyssddannostossd sdddetddn muun
muassa toimijoiden ja eldinldékéreiden vastuista koskien eldinten terveyttd ja eldinlddkkeiden
maltillista kayttoa.

Eldintautilaki

Eldintautilaissa (76/2021) sdddetdidn tiettyjen eldintautien vastustamista koskevien Euroopan
unionin sddddsten ja niiden nojalla annettujen sdddosten taytantoonpanosta siltd osin kuin niiden
taytdntoonpanosta ei sdddetd muun lain nojalla. Eldintautilaissa sdddetddn myos pakollisesta
zoonoosivalvonnasta, vapaaehtoisesta terveysvalvonnasta seké pitopaikkojen terveysluokituk-
sesta. Maa- ja metsédtalousministerion zoonooseista annetulla asetuksella sdddetdan, mita pito-
paikkoja ja minké eldintautien valvontaa pakollinen zoonoosivalvonta koskee, sekd annetaan
tarkemmat sddnnokset valvontaan sisdltyvistd velvoitteista.

Eldinsuojelulaki

Eldinsuojelulain (247/1996) tarkoituksena on suojella eldimié kédrsimykseltd, kivulta ja tuskalta
seka edistid eldinten hyvinvointia ja hyvda kohtelua. Eldimen sairastuessa sen on saatava asi-
anmukaista hoitoa. Lain mukaan eldimelle saa suorittaa kipua aiheuttavia toimenpiteitd ainoas-
taan, jos se on tarpeen eldimen sairauden tai muuhun siihen verrattavan syyn vuoksi. Muun kuin
lievén ja hetkellisen kivun aiheuttavan toimenpiteen saa suorittaa vain eldinladkari. Eldimen
suoritus- ja tuotantokykyyn vaikuttaminen ladkkeilld tai muilla vastaavilla aineilla on kielletty.
Tarpeetonta kipua tai tuskaa tuottavien vélineiden, laitteiden ja aineiden valmistus, maahan-
tuonti, myynti, luovutus ja kayttd eldimen hoitoon, kisittelyyn, kiinniottamiseen, kuljettami-
seen, tainnuttamiseen tai lopettamiseen on kielletty. Eldinsuojelulaissa tarkoitetun tuotantoelai-
men omistajan tai haltijan on pidettivé kirjaa eldimelle annetuista lddkinnéllisistd hoidoista.
Eldinsuojelulaissa sdddetdin eldinten suojelusta lopetuksen yhteydessd annetun neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1099/2009 (lopetusasetus), valvonnasta ja muusta asetuksessa edellytetystd
taytdntoonpanosta. Liséksi eldinsuojelulaissa sdddetéddn eldimen hoitoon, kisittelyyn, kiinniot-
tamiseen, kuljettamiseen, tainnuttamiseen tai lopettamiseen tarkoitettujen vilineiden, laitteiden
ja aineiden, joiden kaytto ilmeisesti aiheuttaa eldimelle tarpeetonta kipua tai tuskaa, valmistuk-
sen, maahantuonnin, myynnin, luovutuksen ja kdyton kieltimisestd. Eldinsuojelulain kokonais-
uudistus on parhaillaan kdynnissa.

Eldintunnistusjdrjestelmdstd annettu laki

Eldintunnistusjarjestelméstd annetussa laissa (238/2010) sidddetdén eldimistd vastuussa olevien
toimijoiden, eldinten pitopaikkojen ja eldinten tunnistamisesta, rekisterdimisesta ja jiljittdmi-
sestd (eldintunnistusjérjestelmé). Eldinlajeista, jotka kuuluvat lain soveltamisalaan, sdddetdén
maa- ja metsétalousministerion asetuksella siten kuin eldinten tunnistamista, terveyttd, hyvin-
vointia, eldinperéisié sivutuotteita, kansanterveytti tai elintarviketurvallisuutta koskeva Euroo-
pan unionin lainsdddanto taikka eldintauteja, eldinten ja ihmisten vélill4 tarttuvia tauteja tai maa-
taloustukia koskeva kansallinen lainsddadéntd edellyttdvit. Lailla on pantu tdytintoon EU:n

10



HE 205/2021 vp

eldinten tunnistamista koskevat sdddokset. Eldinten tunnistaminen on tarpeen eldinten tervey-
den ja hyvinvoinnin, elintarviketurvallisuuden, eldintautien ja eldinten ja ihmisten vélilla tarttu-
vien tautien torjumiseksi sekd maataloustukien vuoksi.

Zoonoosit ja niiden seuranta

Eldinten ja ihmisten vélill4 tarttuvien elintarvikeperdisten taudinaiheuttajien valvonnasta siéde-
tddn salmonellan ja muiden tiettyjen elintarvikkeiden kautta tarttuvien tiettyjen zoonoosien ai-
heuttajien valvonnasta annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:02160/2003. Asetuksen tavoitteena on vihentdd zoonoosien aiheuttajien esiintyvyytta ja pie-
nentéd niiden kansanterveydelle aiheuttamaa riskid. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:0 2160/2003 on yhdenmukaistettu salmonellan valvontaa Euroopan unionissa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 nojalla on annettu siipikar-
jan salmonellavalvontaa koskevia yksityiskohtaisia sddddksid. Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 Gallus gallus -lajin tiysikasvuisissa siitosparvissa esiin-
tyvien salmonellan serotyyppien vihentdmisti koskevan unionin tavoitteen osalta annetussa ko-
mission asetuksessa (EU) N:o 200/2010, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 2160/2003 taytdntoonpanosta lajin Gallus gallus munivissa kanoissa esiintyvien tiettyjen
salmonellan serotyyppien vihentdmisti koskevan unionin tavoitteen osalta sekd asetuksen (EY)
N:0 2160/2003 ja komission asetuksen (EU) N:o 200/2010 muuttamisesta annetussa komission
asetuksessa (EU) N:o 517/2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
2160/2003 saddetystd broileriparvissa esiintyvan Salmonella enteritidisin ja Salmonella typhi-
muriumin vahentdmistd koskevasta unionin tavoitteesta annetussa komission asetuksessa (EU)
200/2012 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2160/2003 sdddetysta
kalkkunaparvissa esiintyvien Salmonella enteritidis- ja Salmonella typhimurium -tartuntojen
vihentdmisté koskevasta unionin tavoitteesta annetussa komission asetuksessa (EU) 1190/2012
sdddetdan siitd, kuinka siipikarjan salmonellavalvonta tulee jasenvaltioissa kansallisin valvon-
taohjelmin toteuttaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2160/2003 nojalla on annettu myds
komission asetus (EY) N:o 1177/2006 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
2160/2003 taytantodnpanosta siltd osin kuin on kyse vaatimuksista, jotka koskevat erityisten
valvontamenetelmien kdyttoad siipikarjassa esiintyvan salmonellan kansallisissa valvontaohjel-
missa. Komission asetuksessa (EY) N:o 1177/2006 saddetdan mikrobilddkkeiden ja rokotteiden
kéytostd salmonellan torjunnassa kansallisissa siipikarjan salmonellavalvontaohjelmissa. Sal-
monella on merkittdvd zoonoosibakteeri. Mikrobildédkeresistenssin kehittyminen, valikoitumi-
nen ja levidminen eldintuotannon kautta voi olla kansanterveydellinen riski. Mikrobildékeresis-
tenssin kehittymisen vilttdmiseksi komission asetuksella (EY) N:o 1177/2006 on kielletty mik-
robilddkkeiden kayttd salmonellan torjunnassa joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta. EU-lain-
sdadantod on tdydennetty kansallisella lainsdddannolla siltd osin kuin se ei ole ollut riittdvaa,
jotta mikrobildédkehoito olisi ollut kattavasti kielletty salmonellan hoidossa. Suomessa kiellettiin
mikrobilddkkeiden kayttd salmonellan ehkdisyyn, eradikaatioon ja hoitoon siipikarjalla vuonna
2006. Vastaavat lainsdddantomuutokset tehtiin sikojen ja nautojen osalta vuonna 2011.

Tiettyjen zoonoosien ja niiden aiheuttajien seurannasta, neuvoston padtdoksen 90/424/ETY
muuttamisesta ja neuvoston direktiivin 92/117/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2003/99/EY nojalla sédddetdéin mikrobildédkeresistenssin seuran-
nasta. Yhdenmukaiset sddnnot mikrobildékeresistenssin seurantaan ja raportointiin on annettu
zoonoottisten bakteerien ja indikaattoribakteerien mikrobilddkeresistenssin seurannasta ja ra-
portoinnista sekd tdytdntodonpanopédtoksen 2013/652/EU kumoamisesta annetulla komission
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taytdntdonpanopaétokselld (EU) 2020/1729. Suomessa Ruokavirasto toteuttaa mikrobiladke-
resistenssin seurannan ja raportoinnin. Koska seké bakteerit ettd resistenssitekijét voivat litkkua
suoraan ja epésuorasti, Suomessa on EU:n edellyttimén resistenssiseurannan liséksi jo vuosi-
kymmenien ajan tehty tuotanto- ja harraste-eldinten taudinaiheuttajien resistenssiseurantaa.
Télla seurannalla on laajennettu resistenssitilanteesta saatavaa informaatiota tavalla, joka on
oleellista mikrobilddkeresistenssin vastustuksen kédytdnnon toimenpiteiden suunnittelussa ja
joka raportoidaan osana FINRES-Vet-seurantaa. Fimeassa kerétéédn vastaavasti mikrobilddkkei-
den kulutustietoja osana FINRES-Vet-seurantaa. FINRES-Vet-seurannan tulokset raportoidaan
Ruokaviraston koordinoimana ja yhteistyossd Fimean ja Helsingin yliopiston eldinladketieteel-
lisen tiedekunnan kanssa.

Elintarvikehygienia

EU:n elintarvikelainsddddnnolld annetaan toimijoille yleiset sdénnokset elintarvikkeiden hy-
gieenisestd tuotannosta sekd yksityiskohtaiset sddnndkset eldinperdisten elintarvikkeiden tuo-
tannosta seké niiti koskevasta virallisesta valvonnasta seuraavilla asetuksilla: Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus elintarvikehygieniasta (EY) N:o 852/2004, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus eldinperdisia elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnndistd (EY)
N:o 853/2004.

Elintarvikelaki

Elintarvikelakia sovelletaan elintarvikkeisiin, elintarviketuotantoon kiytettdviin eldimiin, elin-
tarvikekontaktimateriaaleihin, elintarvike- ja kontaktimateriaalitoimintaan, elintarvikealan ja
kontaktimateriaalialan toimijoihin seka elintarvikevalvontaan kaikissa elintarvikkeiden ja elin-
tarvikekontaktimateriaalien tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa. Elintarvikelain ja laékitse-
mislain nojalla on sdddetty eldinlddkejadmien ja kiellettyjen lddkeaineiden tutkimisesta eldinpe-
rdisissi elintarvikkeissa ja eldvissa eldimissa seké toimista 16ydettiessd jadmia néistd. Ruokavi-
rasto vastaa kansallisen vierasainevalvontaohjelman suunnittelusta ja toteutuksesta. Uusi elin-
tarvikelaki (297/2021) tuli voimaan 21 pdivéna huhtikuuta 2021.

Rehulaki

Rehulaki (1263/2020) koskee rehuja ja niiden kisittely4, rehualan toimijoita sekd valvontaa kai-
kissa rehujen tuotanto-, valmistus- ja jakeluvaiheissa. Ladkerehu on eldinlddkkeen ja rehun se-
koitus, joka on valmistettu markkinoille saattamista varten ja jota syotetddn eldimelle sen 144k-
keellisten ominaisuuksien vuoksi. Laissa sdddetddn lddkerehujen valmistuksen, myynnin, va-
rastoinnin, pakkaamisen ja kuljetuksen edellytyksistd. Ladkerchun valmistaja ja jalleenmyyja
saavat luovuttaa ladkerchua eldimen omistajalle tai haltijalle ainoastaan eldinladkérin ladkere-
humaérdyksen perusteella. Rehulain nojalla annetussa maa- ja metsétalousministerion asetuk-
sessa annetaan tarkempia sddnnoksiéd ladkerehujen valmistusta koskevista vaatimuksista, val-
mistusta ja luovutusta koskevasta kirjanpidosta, toiminnan jarjestdmisestd, ladkerehun mééraa-
misestd ja luovutuksesta seké tuonnista. Rehulailla ja sen nojalla annetulla maa- ja metsétalous-
ministerion asetuksella on pantu tdytantoon ladkkeitd sisdltavien rehujen valmistuksesta, mark-
kinoille saattamisesta ja kidyttod koskevista vaatimuksista yhteisdssd annettu neuvoston direk-
tiivi 90/167/EY. Eldinlddkérin oikeudesta antaa lddkerechumaérdys ei sdddetd rehulaissa, vaan
sen katsotaan sisdltyvin ammatinharjoittamislain 10 §:8an.

12



HE 205/2021 vp

Eldinlddkintdhuoltolaki

Eldinladkintédhuoltolakia (765/2009) sovelletaan eldinldédkéripalveluihin, eldinperiisten elintar-
vikkeiden alkutuotannon terveydelliseen valvontaan, muuhun elintarvikkeiden turvallisuuden
valvontaan, eldintenpidon terveydelliseen valvontaan, eldintautien vastustamiseen ja ennalta eh-
kdisemiseen sekd eldinsuojeluun. Lain tarkoituksena on varmistaa kuntien jarjestimien eldin-
ladkaripalveluiden saatavuus ja laatu sekd muiden eldinldékaripalveluiden valvonta. Lisdksi lain
tarkoituksena on varmistaa elintarvikkeiden turvallisuuden sekéd eldinten terveyden ja hyvin-
voinnin valvonta. Eldinldékintdhuoltolaissa sdddetddn eldinladkéripalveluiden toimintaedelly-
tyksisté, kuten toimitiloista, tyovilineistd ja henkilokunnasta. Eldinlddkintdhuoltolain 28 §:n
mukaan eldinlddkaripalveluiden on oltava eldinldéketieteellisesti asianmukaisia.

Ruokavirastolle on annettu velvoite laatia valtakunnallinen valvontaohjelma eldinlddkéripalve-
luiden saatavuuden ja laadun seké eldinten terveyden ja hyvinvoinnin valvonnasta. Ohjelma on
osa valvonta-asetuksen mukaista kansallista monivuotista valvontasuunnitelmaa. Eldinlddkin-
tdhuoltolain nojalla aluehallintovirasto huolehtii myds EU:n tiettyjen maataloustukien ehtojen
noudattamisen valvonnasta muun muassa siltd osin kuin se koskee tiettyjen ladkeaineiden kayt-
tod tuotantoeldimen omistajan tai haltijan ladkekirjanpidon tarkastusta.

Laki tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kdytettivien eldinten suojelusta
Koe-eldimet, joita ei kdytetd elintarvikkeena tai rehuna

Laissa tieteellisiin tai opetustarkoituksiin kédytettdvien eldinten suojelusta (497/2013) sdddetadn
eldinten pidosta eldinkokeita varten ja eldinten kayttdmisesté eldinkokeisiin. Koe-eldintoiminta
on luvanvaraista. Eldinkokeilla voidaan testata esimerkiksi ihmisille tai eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden laatua, tehokkuutta ja turvallisuutta niiden kehittimiseen tai tuotantoon liittyen. Li-
séksi ladkkeiden anto koe-eldimille voi olla tarpeen eldinkokeen suorittamiseksi esimerkiksi
eldimen nukuttamista tai kivunlievitystd varten. Koe-eldimille annetaan lisdksi l4dkkeitd niiden
sairauden tai terveyden hoitoa varten. Paédsaéntoisesti eldinkokeet suoritetaan erillisisséd, niihin
tarkoitetuissa tiloissa. Koe-eldimia ei voida teurastaa elintarvikkeeksi tai rehuksi, jos ei voida
varmistua siitd, ettd koe-eldimesta ei aiheudu riskid ihmisten tai eldinten terveydelle. Ladkitse-
mislakia ei sovelleta sellaisiin koe-eldimiin, joita ei kéyteti elintarvikkeena tai rehuna.

Koe-eldimet, joita kdytetddn elintarvikkeena tai rehuna

Eldinkokeeksi katsotaan myds esimerkiksi ruokintakokeet tai eldinten kiyttdytymiseen tai hy-
vinvointiin liittyvét kokeet, joissa eldimié ei ole itse kokeen vuoksi tarve ladkitd. Eldimid voi
kuitenkin olla tarve l14dkitd normaaleista terveyden- tai sairaanhoidollisista syistd. Liséksi elin-
tarviketuotantoeldimilld voidaan tutkia niille tarkoitettujen 1ddkkeiden vaikutuksia kenttdolo-
suhteissa. Téllaiset elintarviketuotantoeldimilld suoritettavat kokeet voidaan tehdé tavanomai-
sissa eldinten pitopaikoissa ja elintarviketuotantoeldimet voidaan teurastaa normaalisti elintar-
vikkeeksi ja niistd saatavat tuotteet kuten liha, maito tai munat voidaan luovuttaa elintarvik-
keena kaytettaviksi. Ladkitsemislakia sovelletaan tillaisiin koe-eldimiin.

Eldinlddkkeiden myyntilupa-asetus
Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldékkeitd koskevista unionin lupa-, valvonta- ja ladketurva-

toimintamenettelyjen vahvistamisesta ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta sdddetdan Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (myyntilupa-asetus). Myynti-
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lupa-asetus koskee eldinladkevalmisteita, joille haetaan keskitettyd myyntilupaa koko EU:n alu-
eelle. Myyntilupa-asetus on pantu tdytintoon lddkelailla (395/1987) ja sen nojalla annetuilla
saannoksilla.

Lddkelaki

Ladkelaki koskee ladkkeitd, mukaan lukien eldinlddkkeet, niiden valmistusta, maahantuontia,
jakelua, vilittdmistd ja myyntid sekd muuta kulutukseen luovutusta, edelld mainittua toimintaa
harjoittavia ladketehtaita, ladketukkukauppoja, ladkkeiden valittdjid ja apteekkeja, 1adkkeiden
turvallisuustutkimuksia tekevid laboratorioita sekd lddkkeiden valmistusta ja jakelua sairaa-
loissa ja terveyskeskuksissa. Lédkelain sédnnoksié ei sovelleta valmisteisiin, joita kiytetién ai-
noastaan akvaariokalojen lois-, sieni- tai bakteeritautien hoitoon, eikd vain lemmikkeind pidet-
tavien hékkilintujen, terraarioeldinten tai pikkujyrsijéiden vitamiinivalmisteisiin.

Ladkelain nojalla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea toimii kansallisena 144k-
keiden myynti- ja muita kulutukseen luovuttamista koskevia lupia myontdvéné viranomaisena
sekd valvoo ladkealan toimijoita. Eldinladkareitd koskevien lddkelain sdénnosten valvonnasta
vastaavat Ruokavirasto ja aluehallintovirastot. Valvonta on osa eldinten lddkitsemisen valvon-
taa. Ladkelaissa on my0s annettu maa- ja metsitalousministeriolle valtuudet kieltdd immunolo-
gisten eldinlddkkeiden kayttd, jos niiden kéyttd aiheuttaisi haittaa kansalliselle tautivastustuk-
selle tai jos tautia ei esiinny Suomessa. Lailla ja sen nojalla annetuilla sdédnnoksilld on pantu
taytantoon EU:n ladkkeiden myyntilupien arviointia, myontdmisti ja valvontaa koskevat siddn-
nokset sekd ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen lddkkeiden osalta. Ladkelakia muutetaan par-
haillaan eldinlddkeasetuksen tdytintoonpanemiseksi sosiaali- ja terveysministerion hallinnon-
alan osalta.

Huumausainelaki

Huumausainelaissa (373/2008) méaaritellddn huumausaineiksi luokiteltavat aineet. Lain mukaan
eldinldékarilla on oikeus késitelld huumausaineeksi luokiteltavia ladkkeité eldinlddkinnéllisessa
tarkoituksessa. Eldinladkérin on varastoitava ja sdilytettdvd huumausaineet siten, etteivit sivul-
liset padse niihin kasiksi. Huumausaineiden késittely edellyttdd eldinladkarilta erillistd huu-
mausainekirjanpitoa, jota on sdilytettava kuusi vuotta. Eldinladkareiden osalta huumausainelain
noudattamista valvovat myos Ruokavirasto ja aluehallintovirastot.

Kemikaalilaki

Kemikaaleja koskeva lainsdddantd perustuu pddosin Euroopan unionin asetuksiin. Kemikaali-
laki (599/2013) on pédosin valvontalaki. Biosidivalmisteisiin sovelletaan biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytostd annettua Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetusta (EU) N:o 528/2012 seki kemikaalilakia. Biosidivalmisteita ovat muun muassa
eldinten hygienian hoitoon kéytettavit biosidivalmisteet seké elintarvike- ja rehutilojen ja juo-
maveden desinfiointiaineet. Biosidivalmisteita ovat myds tuhoeldinten torjuntaan tarkoitetut
hyonteis- ja jyrsijamyrkyt sekd karkotteet ja houkutteet, joita voidaan kdyttdd elintarvike- ja
eldintiloissa tai suoraan eldimiin. Muita biosidivalmisteita ovat esimerkiksi elintarvike-ja rehu-
varastojen séilytysaineet. Jos eldinlddkeasetuksessa tarkoitettu eldinldadke kuuluu myos biosi-
diasetuksen tai Euroopan parlamentin ja neuvoston eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdai-
neista antaman asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan ja jos eldinlddkeasetuksen ja
biosidiasetuksen tai asetuksen (EY) N:o 1831/2003 valilld on ristiriita, sovelletaan eldinlddke-
asetusta.
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Erdista EU-direktiiveissd sdddetyistd lddkinndllisistd laitteista annettu laki

Eraistd EU-direktiiveissd sdddetyistd lddkinnallisistd laitteista annetulla lailla (629/2010) on
pantu tdytintoon EU:n 14ékinnéllisié laitteita koskeva lainsdddéanto. Lain tarkoituksena on ylla-
pitdd ja edistdd ladkinnéllisten laitteiden turvallisuutta. Eldinladkinndssd kéytettévét laitteet ja
tarvikkeet ovat pitkilti samoja kuin ihmisten terveydenhuollossa, eiké niistd ole erikseen sda-
detty EU-lainsddddnnossé tai kansallisessa lainsdddannossa.

Laki eldinten sekd erdiden tavaroiden tuontivalvonnasta

Eléinten seké erdiden tavaroiden tuontivalvonnasta annetussa laissa (1277/2019, tuontilaki) an-
netaan tdydentdvét sddnnokset virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suo-
ritetaan elintarvike- ja rehulainsdddédnndn ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytti
jakasvinsuojeluaineita koskevien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi. Eldinlddkeasetuksen
118 artiklan mukaisesta unioniin tuotavien eldinten tai eldinperdisten tuotteiden valvonnasta
sdddetddn valvonta-asetuksella ja tuontilailla.

Jdatelaki, ympdristonsuojelulaki ja terveydensuojelulaki

Jatteeseen, jatehuoltoon ja roskaantumiseen seki tuotteisiin ja toimintaan, joista syntyy jatetta,
sovelletaan jatelakia (646/2011). Jatteestd aiheutuvan ympériston pilaantumisen ehkdisemisesta
sdddetddn lisdksi ymparistonsuojelulaissa (527/2014) ja jatteestd aiheutuvien terveyshaittojen
ehkdisemisestd lisdksi terveydensuojelulaissa (763/1994). Edelld mainittuja lakeja sovelletaan
myo0s eldinlddkejitteeseen. Eldinlddkeasetuksen 117 artiklan mukaisesta eldinlaédkejétteen ke-
radmisestd ja havittdmisestd sdddetddn jatelailla.

3.4 Mikrobiliékeresistenssin torjunta

Mikrobilddkkeiden kdyton vihentdmiseksi ja mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi on kehitetty
kansainvilisié, eurooppalaisia ja kansallisia strategioita ja toimintasuunnitelmia. Strategioiden
taytantoonpano kattaa sekd vapaaehtoisia toimia ettd pakollisia, lainsdddannolld sdddettavia toi-
mia. Myds elinkeino on panostanut tuotantoeldinten hallitun mikrobilddkekayton edistdmiseen.
Toimissa on korostettu muun muassa eldinladkérin vastuuta, laboratoriotutkimuksiin perustuvaa
diagnoosia, rajoituksia tiettyjen mikrobilddkkeiden kéytossd sekd yleisesti lddkkeiden kaytto-
tarpeiden vihentdmisti parantamalla eldinten terveyttd ja hyvinvointia seké infektioiden torjun-
taa.

WHO:n yleiskokouksen péadtos 67.25 on edellyttidnyt jasenvaltioilta kiireellisid toimia mikrobi-
ladkeresistenssin torjumiseksi. WHO on julkaissut toimintaohjelman ja ohjeet kansallisten toi-
mintaohjelmien laatimiseen. My0s Global Health Security Agenda nostaa mikrobildédkeresis-
tenssin esiin. Maailman eldintautijarjestd (OIE) on tehnyt omat suosituksensa ja Euroopan
unioni edellyttdd jasenvaltioiltaan toimia mikrobildédkeresistenssin torjumiseksi. Komissio jul-
kaisi vuonna 2011 ensimmaéisen ja vuonna 2017 toisen viisivuotisen toimintasuunnitelmansa (A
European One Health Action Plan against Antimicrobial Resistance, AMR) mikrobildikeresis-
tenssin torjumiseksi jdsenvaltioissa. Neuvosto hyviksyi kesdkuussa 2012 ja kesdkuussa 2020
paételmét resistenssin vastustamistoimista. Sekd komission etté neuvoston linjauksissa koros-
tetaan hallittua mikrobilddkkeiden kéyttod, kdyton perustumista laboratoriotutkimuksiin, kou-
lutuksen ja tiedotuksen roolia seké kansallisia strategioita ja toimintasuunnitelmia. Komission
taytdntoonpanotoimet ovat sisdltdneet muun muassa eldinlddkkeita, ladkerehuja ja mikrobilda-
keresistenssin seurantaa koskevan lainsddddannon uudistamisen, mikrobilddkekulutustietojen
keruun vakiinnuttamisen sekd maltillisen mikrobilddkekayton ohjeistuksen laatimisen.
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Suomessa julkaistiin ensimméinen poikkihallinnollinen (STM ja MMM) suositus bakteerien
ladkeresistenssin torjumiseksi ja mikrobilddkepolitiikan kehittdmiseksi kevaalld 2000. Mikro-
bildakeresistenssin torjunnan seuraava kansallinen (STM, MMM ja YM) toimintaohjelma laa-
dittiin vuosille 2017—2021 ja sen voimassaoloa on jatkettu vuoden 2022 loppuun. Terveyden
ja hyvinvoinnin laitos THL on nimittényt uuden ohjelman valmistelusta vastaavan mikrobildé-
keresistenssin torjunnan asiantuntijaryhmén vuosiksi 2021—2023 ja toimintaohjelma péivite-
tadn seuraavalle kaudelle. Mikrobildédkeresistenssin torjunta vaatii laaja-alaista, koko yhteiskun-
nan kattavaa toimintaa, jossa otetaan yhteinen terveys (One Health) -ldhestymistavan mukai-
sesti huomioon ihmiset, eldimet, kasvit, elintarvikkeet ja ympéristd. Toimintaohjelmassa mik-
robildédkeresistenssin torjuntaa késitelldén erikseen ja yhdessd ihmisten terveydenhuollon, elédin-
ten ja elintarviketurvallisuuden sekd ympériston kannalta. Toimintaohjelma koostuu kuudesta
mikrobilddkeresistenssin torjunnan kannalta keskeisestd toiminta-alueesta: 1. koulutus ja kan-
salaisvalistus, 2. kansallisesti koordinoitu One Health -seuranta sisiltden mikrobilddkeresistens-
siseurannan ja mikrobilddkekdyton seurannan, 3. infektioiden ehkéisy ja moniresistenttien bak-
teerien levidimisen estdminen, 4. mikrobilddkekédyton ohjaus, 5. tutkimustoiminta ja 6. hallin-
nolliset rakenteet. Lainsdddédnnon uudistaminen on osa hallinnollisten rakenteiden varmista-
mista.

Mikrobildédkeresistenssi on valtioiden rajat ylittiva terveysuhka, joka vaatii jatkuvaa valmiutta
ja torjunnan hyvén tason sdilyttdmistd. Uusiin uhkiin on kyettdva reagoimaan nopeasti. Mikro-
bilddkeresistenssin seurannalla mitataan torjuntatoimien tehokkuutta ja todetaan uudet uhat.
EU:n resistenssiseuranta perustuu zoonoosilainsdddantoon ja sitd koskevalla komission tdytin-
toonpanopaitokselld (EU) 2020/1729 annetaan uudet ajantasaistetut saidnndt mikrobilddkeresis-
tenssin seurantaan ja raportointiin. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) ko-
koaa vuosittain jasenvaltioiden ldhettdmat elintarvikkeiden resistenssitiedot. Euroopan tautie-
nehkdisy- ja valvontakeskus (ECDC) kerda ihmisten, elédinten ja elintarvikkeiden mikrobilaéke-
resistenssin yhteenvetotietoja EU:ssa. EFSA ja ECDC tuottavat vuosittain yhteenvetoraportin
kaikkien mikrobilddkeresistenssin seurantaan osallistuvien Euroopan maiden seurannan tulok-
sista koskien ihmisid ja elintarvikeketjua. Suomessa eldimilld ja elintarvikkeissa esiintyvien
bakteereiden mikrobilddkeherkkyytta seurataan FINRES-Vet-ohjelmassa.

Mikrobilddkkeiden kulutustietojen kerdéiminen on aloitettu EU:ssa vuonna 2009 alkaneessa Eu-
ropean Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC) hankkeessa komis-
sion toimesta ja sen vetovastuu on Euroopan lddkevirastolla (EMA). Hankkeen tuloksista on
julkaistu vuosittain kulutustietoja keranneiden maiden tiedot. Vuoden 2018 tiedot on saatu 31
valtiolta. Jasenvaltiot ovat olleet mukana tiedonkeruussa vapaaehtoisesti, mutta uusi eldinlaa-
keasetus edellyttdd, ettd jasenvaltiot kerdédvit vertailukelpoista tietoa eldimille kiytettyjen mik-
robilddkkeiden myynti- ja kdyttomaaristi, jotta voidaan arvioida niiden kdyttda erityisesti elin-
tarviketuotantoeldimille.

3.5 Nykytilan arviointi

Eldinladkedirektiivissd annetut, eldinlddkkeiden kayttod seka lddkekirjanpitoja koskevat siin-
nokset on pantu taytintoon lddkitsemislailla ja sen nojalla annetuilla asetuksilla. Eldinlddke- ja
ladkerehuméiriysten antamista koskevat sddnnokset on puolestaan pantu tdytdntd6n ammatin-
harjoittamislailla sekd ammatinharjoittamislain nojalla annetulla asetuksella. Eldinten ja eléin-
perdisten tuotteiden tuontivaatimukset on pantu tdytantoon tuontilailla ja eldinlddkejatteen ke-
rddmistd ja havittdmistd koskevat vaatimukset jitelailla. Hormonikieltodirektiivissd annetut,
erdiden hormonien ja muiden kasvua edistévien aineiden kéyton kieltdmisesté tai rajoittamisesta
tuotantoeldimille koskevat sddnndkset on pantu téytéintoon ladkitsemislain nojalla annetulla ase-
tuksella. Vierasainevalvontadirektiivissd annetut, eldinperdisten elintarvikkeiden eldinldédkejas-
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mien ja muiden vieraiden aineiden valvonnasta seki kiellettyjen lddkeaineiden kdytén valvon-
nasta annetut sddnnokset on pantu taytintoon elintarvikelailla ja 1ddkitsemislailla. EU-sdddosten
kansallista tdytdntoonpanoa on jatkossa tarpeen yksinkertaistaa ja selkeyttdd. Talloin muun mu-
assa kansallisten sdéinnosten péivittdiminen EU-lainsdddénnon muuttuessa on jatkossa yksinker-
taisempaa.

Eldinladkedirektiivi on korvattu eldinldékeasetuksella, jota aletaan soveltaa 28.1.2022 alkaen.
Eldinldékeasetus on suoraan sovellettavaa oikeutta, joten kansallisesti sdddettdviksi jadvit vain
ne asiat, jotka ovat tarpeen eldinlddkeasetuksen tiytdntoon panemiseksi tai joiden kansallinen
sddtdminen on eldinléddkeasetuksen perusteella mahdollista ja todettu kansallisesti tarpeelliseksi.
Eldinladkeasetuksen kanssa paillekkdiset kansalliset sdéinnokset on poistettava ladkitsemislaista
ja ammatinharjoittamislaista seki niiden nojalla annetuista asetuksista. Samalla on kuitenkin
varmistettava, ettd l4édkitsemislailla tdytantoon pannut, muiden EU-sdéddosten sddnnokset jadvat
tarvittavilta osin ennalleen. Léaékitsemislakia ja sen nojalla annettuja asetuksia on kéytettdvi ja
sovellettava yhdessa eldinladkeasetuksen ja muiden EU-sddddsten kanssa, minka vuoksi l14ékit-
semislain osalta on varmistettava, etti se muodostaa mahdollisimman johdonmukaisen ja toi-
mivan kokonaisuuden kaikkien silld tdytintoonpantavien EU-sddd0sten kanssa.

4 Ehdotukset ja niiden vaikutukset

4.1 Keskeiset ehdotukset
Eldinlidkeasetuksen tarjoaman kansallisen litkkumavaran kdytté

Ladkitsemislakiin esitetyissd muutoksissa on péadosin kyse eldinlddkeasetuksen kansallisesta
taytdntoonpanosta. Kansallisesta tarpeesta johtuvia muutoksia on muutamia. Léékitsemislaissa
sdddettdisiin niistd asioista, joista on tarpeen sditiad kansallisesti eldinlddkeasetuksen taytantoon
panemiseksi. Siind sdddettiisiin myos eldinlddkeasetukseen sisédltyvén liikkumavaran kéytosti
koskien muun muassa tiedonkeruun aloitusaikataulua, eldinladkarin kansallisesti rajoitettua va-
hittdismyyntioikeutta sekd kirjanpitovaatimuksia sellaisista eldinlddkkeitd koskevista tapahtu-
mista, jotka eivit edellytd eldinldékeméérdystd. Jotta mikrobildékkeiden hallitun kdyton kan-
nalta hyva kansallinen tilanne sdilyisi, sdddettéisiin maa- ja metsdtalousministerion oikeudesta
rajoittaa tai kieltaa tiettyjen mikrobilddkkeiden kaytto, jos ndiden mikrobilddkkeiden antaminen
eldimille on vastoin mikrobilddkkeiden hallittua kdyttod koskevan kansallisen politiikan tdytan-
toonpanoa.

Tarkoitus on poistaa kansallisesta asetustasoisesta siéntelysti kohdat, jotka ovat pééllekkdisia
tai ristiriidassa eldinldidkeasetuksen sddnndsten kanssa. Voimaan jétettéisiin ne sdédnnokset, joi-
den katsotaan olevan edelleen tarpeen eldinlddkeasetusta tdydentdvind sddnnoksind tai jonkin
muun EU-sdddoksen, kuten hormonikieltodirektiivin tdytdntoon panemiseksi.

Tietojen keruu eldimille kéytetyistd mikrobilddkkeistd

Eldinladkeasetuksen 57 artiklassa sdddetddn jasenvaltioille velvollisuus keriti tietoa eldimille
kaytetyistd mikrobilddkkeistd. Jasenvaltioiden on keréttdva asiaan liittyvad ja vertailukelpoista
tietoa eldimille kaytettyjen mikrobilddkkeiden myyntimaarista ja kdytostd etenkin, ettd voidaan
suoraan tai vélillisesti arvioida niiden kéyttda elintarviketuotantoeldimille tuotantotiloilla. Ar-
tiklassa sdddetdéin méérdajoista tiedonkeruulle. Sen mukaan jdsenvaltioiden on voitava soveltaa
tiedonkeruun osalta vaiheittaista ldhestymistapaa. Kahden vuoden kuluessa 28 péivésti tammi-
kuuta 2022 on kerattava tiedot ainakin lajeista ja tuotantomuodoista, jotka sisdltyvit komission
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taytdntoonpanopaédtdkseen 2013/652/EU sellaisena kuin se oli 11 péivand joulukuuta 2018. Vii-
den vuoden kuluessa on kerattidva tiedot kaikista elintarviketuotantoeldinten lajeista. Liséksi
kahdeksan vuoden kuluessa on kerittdva tiedot kaikista muista kasvatettavista tai pidettdvista
eldimistd. Saannokset eivit velvoita kerddméédn tietoja luonnollisilta henkiloiltd, jotka pitdvat
seuraeldimia.

Eldinladkeasetus jattda siis tiedonkeruun osalta jisenvaltioille litkkumavaraa. Suomi kéyttdisi
litkkkumavaraa niin, ettd kaikkien mikrobilddketietojen keruu aloitettaisiin heti ladkitsemislain
tultua voimaan tiedon luotettavuuden parantamiseksi ja sen oikeellisuuden varmistamiseksi.

Luotettavan tiedon kerdédminen vie aikaa. Kun tiedonkeruujirjestelmé luodaan, Ruokaviraston
arvion mukaan kestdd 3—5 vuotta, ennen kuin tieto on luotettavaa. Jos tiedonkeruu aloitettaisiin
asteittain siind aikataulussa kuin eldinlddkeasetus mahdollistaa, Suomen mikrobilddkkeiden ko-
konaiskéytostd olisi luotettavaa tietoa vasta 2030—luvun puolivilissé, koska vasta kahdeksan
vuoden kuluessa 28 paivistd tammikuuta 2022 olisi asetuksen mukaan viimeistdin kerdttiva
tiedot kaikista muista kasvatettavista tai pidettavista eldimistd. Kayttotiedon oikeellisuuden var-
mistamiseen kdytetddn lddketukuista saatavaa tietoa mikrobilddkkeiden myynnista. Jos tiedon
kerddaminen aloitettaisiin asteittain, voitaisiin validointia tehdi vasta viimeisesséd vaiheessa, kun
tietoa kerdttiisiin my0s kissoista ja koirista seké turkiseldimistd. Eldinlddkeasetus edellyttéa,
ettd jasenvaltioilla on kdytdssddn menetelmat, joilla tiedon luotettavuus ja oikeellisuus voidaan
varmistaa. Eldinladkdreiden tallentaman tiedon luotettavuutta ja oikeellisuutta ei voitaisi var-
mistaa, jos tiedonkeruuta ei aloitettaisi kaikista lajeista yhtdaikaisesti.

Lisdksi perusteena on tarve seurata mikrobilddkkeiden kéyttod turkiseldimilld. Turkiseldinsek-
tori on merkittdva mikrobilddkkeiden kayttdja. Mikrobilddkeresistenssin hillitsemiseksi sektorin
mikrobilddkkeiden kéyttod on pystyttdvd seuraamaan mahdollisimman pikaisesti. Turkis-
eldimille kaytettdvien mikrobilddkkeiden seurannan aikaistettu aloittaminen edistdd myos 144-
kerehuasetuksen tavoitteiden toteutumista, silld ladkerehuasetuksen 13 artiklan 5 kohdassa sda-
detéén, ettd jasenvaltiolla on oltava kdytdssddn menettelyt, joilla varmistetaan, ettd toimivaltai-
silla viranomaisilla on asiaankuuluvat tiedot turkiseldimille lddkerehua antavista eldintenpité-
jistd, mutta kuitenkin niin, ettd paillekkaisyytta ja tarpeettomia hallinnollisia rasitteita viltetdin.

Laidkitsemislain 33 §:n mukaan maa- ja metsétalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tar-
kempia sddnnoksid mikrobilddkkeiden kayttoa koskevien tietojen toimittamisesta.

Eldinlddkdrin oikeus hankkia ja luovuttaa lédkkeitd

Eldinlddkeasetuksen 101 artiklassa sdddetddn, ettd tukkukauppias saa toimittaa eldinléddkkeitd
ainoastaan henkiléille, joilla on lupa harjoittaa véhittdismyyntid jdsenvaltiossa 103 artiklan
1 kohdan mukaisesti, muille tukkukauppiaille taikka muille henkiléille tai yhteisoille kansalli-
sen lainsdddannon mukaisesti. Lisdksi 101 artiklassa sdddetddn, ettd tukkukauppiaan on varmis-
tettava vastuunsa rajoissa eldinlédékkeen asianmukainen ja keskeytyméton toimittaminen henki-
16ille, joilla on sitd koskeva vihittdismyyntilupa 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti, asianomai-
sen jisenvaltion eldinten terveyttd koskevien tarpeiden tdyttimiseksi. Eldinlddkeasetuksen
103 artiklan 1 kohdan mukaan eldinlddkkeiden vahittdismyyntid koskevat sdannot madritetdan
kansallisesti, jollei eldinlddkeasetuksessa toisin sdddeta.

Eldinladkeasetuksen johdanto-osan 47 kappaleen mukaan on tunnustettava, ettd eldinlddkarit

harjoittavat lddkkeiden laillista vahittdismyyntitoimintaa kansallisen lainsdédénnon mukaisesti.
Suomessa eldinldédkéreilld on oikeus 103 artiklan 1 kohdan mukaisesti rajoitetusti myyda tai
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luovuttaa eldinlddkkeitéd ja sen perusteella katsottaisiin, ettd eldinladkérilld on kansallisesti ra-
joitettu vahittdismyyjén rooli. Eldinlddkeasetuksen 101 artiklan katsottaisiin siten tarkoittavan
tukkukauppiaille velvollisuutta varmistaa eldinldakkeiden asianmukainen ja keskeytymiton toi-
mittaminen my0s eldinlddkareille. Véhittdismyyjan rooli olisi eldinlddkéreille tirked, koska se
turvaisi ladkkeiden saatavuutta eldinlddkéreille vastaavalla tavalla kuin muillekin véhittdismyy-
jille. Tdma oikeus vahvistettaisiin kansallisesti lainsdddédnnollisesti niin, ettd ladkkeiden myynti
siséllytettdisiin ladkkeiden luovuttamisen méaaritelméadn. Kéytdnndssd nykytila siilyisi ennal-
laan ja eldinlddkéri voisi jatkossa harjoittaa laillista vihittdismyyntitoimintaa samoin kansallisin
oikeuksin ja rajoituksin kuten tdhénkin saakka.

Eldinladkeasetuksen 103 artiklassa sdddetddn lisdksi, ettd eldinlddkkeiden viahittdismyyjien on
hankittava eldinlddkkeitd vain tukkukauppaluvan haltijoilta sen estdmaittd, mitd 99 artiklan
4 kohdassa sdddetddn. 99 artiklan 4 kohdan mukaan jdsenvaltiot voivat pédéttia, ettd pienten
eldinlddkemadrien toimittamiseen véhittdismyyjalta toiselle samassa jisenvaltiossa ei edellyteté
tukkukauppalupaa. Suomessa kyseinen poikkeamismahdollisuus eli eldinlddkeasetuksen tar-
joama liikkumavara kéytettdisiin niin, ettd eldinladkarit voisivat hankkia pienid eldinldfdkemas-
rid toiselta eldinladkariltd tai apteekista. Sadntely vastaisi kansallista nykytilaa. Eldinlddkarin
oikeudesta hankkia ladkkeitd sdddettiisiin ladkitsemislain 14 §:ssa.

Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antamisoikeus

Kansallisen lainsédéddédnnén johdonmukaisuuden lisdédmiseksi ja hallinnollisen taakan vdhenté-
miseksi eldinlddkarin oikeus antaa eldinlddkemadrdys ehdotetaan siirrettdvaksi ammatinharjoit-
tamislaista ladkitsemislakiin. Samalla lddkitsemislakiin ehdotetaan liséttidviksi vastaava nimen-
omainen sddnnds koskien eldinlddkarin oikeutta antaa lddkerehuméérdys. Ehdotuksen myd6té
eldinldédke- ja lddkerehumiirdysten antamisoikeutta koskevat sddnnokset tulisivat yhteen lakiin
ja tarkemmat sddnnokset annettaisiin tarvittaessa ladkitsemislain nojalla annettavalla maa- ja
metsédtalousministerion asetuksella.

Eldinlddkemdcdrdyksen ja lddkerehumddrdyksen antamista koskevat sddnnot

Eldinladkemairdys on méadritelty eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 33 kohdassa ja sillé tarkoitetaan
eldinlddkirin antamaa asiakirjaa, joka koskee eldinlddkettd tai ihmisille tarkoitettua, eldimille
kéytettdviksi madrattyd 1ddkettd. Eldinladkemadrdysta edellyttivit eldinlddkkeet on luokiteltu
eldinlddkeasetuksen 34 artiklassa. Eldinladkeméadrdyksen antamisoikeudesta ja eldinlddkeméaa-
rdyksen antamista koskevista sddnndistd sdddetddn eldinlddkeasetuksen 105 artiklassa. Artik-
lassa on liséksi sdéddetty jdsenvaltioille mahdollisuus vahvistaa eldinldékareiden noudatettavaksi
saantoja eldinladkemairayksid koskevasta kirjanpidosta.

Ladkerehumairdys on médritelty lddkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa ja silld
tarkoitetaan eldinldédkérin antamaa asiakirjaa, joka koskee ladkerehua. Ladkerehulla puolestaan
tarkoitetaan 3 artiklan 2 kohdan a alakohdan mukaan rehua, joka on sellaisenaan valmista syo-
tettdviksi suoraan eldimille ja joka on tasalaatuinen seos yhté tai useampaa eldinlddkettd tai
vélituotetta ja rehuainetta tai rehuseosta. Ladkerehumaérayksen antamista koskevista saanndisti
sdddetddn lddkerehuasetuksen 16 artiklassa sekd lddkerehuasetuksen liitteessd V.

Mikrobildékkeiden kéyton hallinnan parantamiseksi eldinlddkeasetuksessa on otettu kayttoon
késitteet metafylaksia ja profylaksia. Metafylaksialla tarkoitetaan osassa eldinryhmédi diagno-
soidun kliinisen (potilaan oireiden perusteella mééritetyn) taudin jélkeen eldinryhmaélle annet-
tavaa lddkehoitoa, jonka tarkoituksena on hoitaa kliinisesti sairaat eldimet ja estié taudin levii-
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minen ldheisessd kontaktissa oleviin ja tartunnalle alttiisiin eldimiin, joilla saattaa jo olla sub-
kliininen (véhioireinen, piilevd) infektio. Profylaksialla tarkoitetaan eldimen tai eldinryhmén
ladkehoitoa ennen sairauden kliinisid merkkejd taudin tai infektion puhkeamisen ehkéise-
miseksi.

Eldinladkeasetuksen mukaan eldinlddkemadrayksen saa antaa vasta sen jalkeen, kun eldinladkari
on suorittanut eldimen tai eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen tervey-
dentilan arvioinnin. Metafylaksiaan kéytettdvad mikrobilddkettd koskevan eldinlddkemadriyk-
sen saa antaa vasta sen jdlkeen, kun eldinlddkari on diagnosoinut infektiotaudin. Eldinlddkarin
on lisdksi voitava esittdd perustelut mikrobilddkettd koskevan eldinldékeméédrdyksen antami-
selle, erityisesti silloin, kun sité kdytetddn metafylaksiaan ja profylaksiaan. Eldinlaékéri voi hen-
kilokohtaisesti ja ilman eldinldadkemaérdysta antaa (annostella) eldimelle 1ddkettd, joka on luo-
kiteltu eldinlddkemadriysté edellyttavaksi.

Ladkerehuasetuksen mukaan ld4kerehumaérdyksen saa antaa vasta, kun eldinlddkari on suorit-
tanut kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen kyseisen eldimen tai eldinryhmén tervey-
dentilan arvioinnin, ja ainoastaan diagnosoituun tautiin. Immunologista eldinladketti siséltavaa
ladkerehua voidaan kuitenkin mairdtd myds silloin, kun tautia ei ole diagnosoitu. Muita lois-
ladkkeitd, kuin mikrobildédkkeitd, sisdltdvéa ladkerehua voidaan méérita perustuen tietoon elii-
men tai eldinryhmén loistartunnasta, vaikka taudin diagnoosia ei ole mahdollista varmistaa.

Eldinladkemaérdys tunnustetaan koko unionissa. Eldimen omistaja tai haltija voi noutaa eldin-
ladkemaadrayksen apteekista myOs muussa jasenvaltiossa kuin siind, missé eldinlddkemairays
on annettu.

Eldinlddkemairdyksen ja lddkerehumédrdyksen antamista koskevien sdéinndsten osalta ladkitse-
mislaissa viitattaisiin eldinlddkeasetuksen ja ldfkerehuasetuksen artikloihin. Eldinldékeasetuk-
sessa annetaan lisdksi mahdollisuuden sditia kansallisesti eldinladkemairayksid koskevasta tie-
tojen kirjaamisesta. Ladkitsemislakiin ehdotetaan lisdttdvéksi valtuutussdannds, jonka perus-
teella maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdanndksié eldinlaa-
kemaidrdyksen ja ladkerehumaérdyksen antamisesta sekd muiden kuin mikrobilddkemairdysten
ja ladkerehuméirdysten voimassaoloajoista.

Eldinlidke- ja lddkerehumddirdysten voimassaoloajat

Mikrobildédkkeitd koskevien eldinldédke- ja ladkerehuméairidysten voimassaoloajoista (5 paivad)
sdddetddn eldinlddke- ja ladkerehuasetuksissa ja muiden kuin mikrobildékerehuméérdysten voi-
massaoloajoista sdddetddn ladkerehuasetuksessa. Muiden eldinlddkemééraysten kuin mikrobi-
ladkemairdysten voimassaoloajoista sdddetadn jatkossakin kansallisesti maa- ja metsitalousmi-
nisterion asetuksella.

Lddkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kéytto ja varoaika

Eldinladkeasetuksen 106 artiklan mukaan eldinladkettd on kdytettdvad myyntiluvan ehtojen mu-
kaisesti. Myyntiluvan ehdoilla tarkoitetaan eldinladkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdan mukaisesti
eldinlddkkeen markkinoille saattamiseen liittyvid edellytyksid sekd valmisteyhteenvetoa. Artik-
loissa 112—114 annetaan sadnndt lddkkeen myyntiluvan ehtoihin siséltyméttomaésti kdytostd ja
artiklassa 115 myyntiluvan ehtoihin sisdltyméatonta kiyttod koskevista varoajoista. Jasenvaltiot
voivat sddtdd menettelyistd, joita ne pitdvit aiheellisina 112—114 tiytdnt66n panemiseksi. Li-
sdksi jasenvaltiot voivat asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa péattad, ettd eldinlddketta
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voi antaa tai annostella eldimelle vain eldinldédkéri. Ladkitsemislain 13 §:44n ehdotetaan myyn-
tiluvan ehtoihin siséltyméttomén kayton osalta informatiivista viittausta 112—114 artikloihin
sekd edellytysta siitd, ettd eldinlddkédrin tulee ottaa huomioon mikrobilddkeresistenssin torjunta.
Vaatimuksella pyritddn varmistamaan, ettd Suomessa saavutettu mikrobilddkkeiden hallittu
kéytto jatkuisi. Mikrobildékkeiden tehon sdilymisen varmistamiseksi ja mikrobilédédkeresistens-
sin levidmisen estdmiseksi eldinldadkdrin on voitava kéayttdd mahdollisimman kapeakirjoisia,
vain yhteen tai muutamaan mikrobiin tehoavia mikrobilddkkeitd mikrobilddkeresistenssin vi-
hentdmisen ndkdkulmasta tarkoituksenmukaisilla annostuksilla, antotavoilla ja reiteilld seké va-
rotoimilla. Liséksi maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sién-
noksid myyntiluvan ehtoihin sisdltyméttomastd kadytostd elintarviketurvallisuuden varmista-
miseksi ja mikrobildédkeresistenssin estdmiseksi.

Mikrobilddkkeiden kdiyton kieltiminen ja rajoittaminen

Eldinladkeasetuksessa korostetaan mikrobilddkeresistenssin kehittymisen ehkdisemistd. Eldin-
ladkeasetuksen 107 artiklassa sdddetdéin mikrobildékkeiden kdytostd. Artiklan mukaan jésen-
valtio voi rajoittaa entisestién tiettyjen mikrobilddkkeiden kayttoa tai kieltda tiettyjen mikrobi-
ladkkeiden kdyton eldinldékinnisséd alueellaan, jos ndiden mikrobilddkkeiden antaminen eldi-
mille on vastoin mikrobilddkkeiden hallittua kiytt6d koskevan kansallisen politiikan taytén-
toonpanoa. Jasenvaltioiden hyvéiksymien toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia ja perustel-
tuja, ja jasenvaltion on ilmoitettava komissiolle kaikista kyseisistd toimenpiteistd. Suomi kayt-
taisi 107 artiklan tarjoamaa litkkumavaraa. Mikrobilddkkeiden kdytto voitaisiin ehdotetun 9 §:n
2 momentin mukaan kieltdd maa- ja metsdtalousministerion asetuksella. Sama koskisi niiden
kéyton rajoittamista. Voimassa olevan lain 8 §:n 1 momentissa sdddetdin mahdollisuudesta kiel-
tad ladkeaineen kaytto. Kyseistd sddnnosti ei ole tarkoitus muuttaa, silld valtuutusta tarvitaan
edelleen hormonikieltodirektiivin tdytdntdonpanoon. Valtioneuvoston asetusta tullaan kuiten-
kin muuttamaan osittain, jottei se olisi paéllekkdinen eldinlddkeasetuksen sddntelyn kanssa.

4.2 Paiasialliset vaikutukset
Taloudelliset vaikutukset

Tamaén esityksen arvioidaan aiheuttavan maa- ja metsidtalousministerion hallinnonalan osalta
tiedonkeruusta johtuvia lisdkustannuksia viranomaisille, eldinlddkireiden potilasohjelmistojen
toimittajille ja eldinlddkkeiden kayttéjille. Eldinladkkeiden kayttdjid ovat eldinlddkarit seké
eldinten omistajat ja haltijat. Lisdkustannukset johtuvat péddasiassa eldinldékeasetuksen vaati-
muksesta keritd eldinlajikohtaista tietoa mikrobilddkkeiden kéytosta.

Tiedonkeruuvaatimukset lisddvét kustannuksia jonkin verran. Yksittiiselle eldinladkarille tai
asiakkaalle kustannusten vaikutusten arvioidaan jddvan kokonaisuutena kohtuullisen pieneksi.
Kotitalouksien asemaan kohdistuvia taloudellisia vaikutuksia voi johtua mahdollisuudesta in-
formaatioteknologian kdyttoon osana niitd eldinléédkarin tekemid tutkimuksia ja arviointeja, joi-
den perusteella eldinlddkéri voi antaa eldinladkeméérayksen. Informaatioteknologian kiyton ta-
loudellisten vaikutusten suuruutta ja suuntaa on vaikea arvioida ennakolta, koska asiasta ei ole
aiempaa, koottua tietoa ja koska palveluista maksettavat kustannukset perustuvat viime kddessa
eldinlddkaripalveluiden hinnoitteluun. Muita kustannusvaikutuksia aiheuttavat mikrobilddkkei-
den médrdémiseen liittyvat uudet lainsdédédnnon vaatimukset, joilla rajoitetaan mikrobilddkkei-
den kéyttod ja joista voi sen vuoksi aiheutua epdsuoria kustannusvaikutuksia esimerkiksi tuo-
tantotapojen kehittdmistarpeen kautta.
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Mikrobilddkkeiden kayttotiedon keruu koskee kaikkia eldinlddkireité ja se on tarkoitettu pysy-
viksi. Ruokaviraston toteuttaman Eldinl4ékkeiden kayttdtiedon keruu (ELKE) -projektin it-jar-
jestelmin kehittdmisvaiheen kustannukset 1 262 000 euroa on rahoitettu VM:n tuottavuusrahoi-
tuksella, mutta it-jarjestelmén ylldpidon on arvioitu edellyttavén yhden henkilotydvuoden tyd-
panoksen ja vuosittaisia pdivityksid tietojérjestelmiin. Nédiden kustannusten yhteisvaikutuksen
arvioidaan olevan Ruokavirastolle noin 150 000 euroa vuodessa. Tiedonkeruu edellyttéé tieto-
teknisid muutoksia myds eldinldékareiden kédyttdmiin potilasohjelmistoihin, joiden toimittajat
perivat kustannukset eldinlddkéreilti. Eldainladkarit puolestaan perivit kustannukset eldinladka-
ripalveluiden kéyttéjiltd. Kustannukset jakautuvat kuitenkin kaikkien asiakkaiden kesken ja yk-
sittdiselle asiakkaalle kustannusten nousun arvioidaan jadvan kohtuullisen pieneksi. Potilasoh-
jelmistojen teknisistd muutoksista aiheutuvien kustannusten suuruutta on vaikea arvioida tar-
kasti, koska muutosten toteuttaminen on vield kesken. Erdén alustavan karkean arvion mukaan
lisdkustannukset yhté eldinldédkarid kohti saattaisivat olla noin sadan euron luokkaa vuodessa
sekd lisdksi arvonlisdverokustannukset. Tarkempaa tietoa kustannuksista saadaan jérjestelmén
kéayttokokemuksen my6td. Ruokavirastolle aiheutuvat lisdkustannukset katetaan Ruokaviraston
toimintamenomomentin 30.20.01 olemassa olevan méararahan puitteissa.

Eldinladkeasetus sallisi mikrobilddkkeiden kayttotietojen kerddmisen vaiheittaisesti. Kansalli-
sesti on kuitenkin katsottu tarkoituksenmukaiseksi aloittaa kaikkien tietojen keruu heti yhtiai-
kaisesti, mikd osaltaan aikaistaa tiedonkeruuvaatimuksista johtuvien kustannusten syntymista.
Aikaistettuun aikatauluun ovat syynd synergia- ja kustannushyotyjen liséksi eldinladkeasetuk-
sen vaatimus tietojen laadun ja vertailukelpoisuuden varmistamisesta ja lddkerchuasetuksen
vaatimus tiettyjen tietojen ylldpitdmisestd. Jos tiedonkeruun kdynnistiminen olisi jaettu eri vai-
heisiin, hankkeen eri vaiheiden taytintdonpanoa varten olisi tullut hakea uutta rahoitusta, jolloin
kustannus- ja synergiahyoddyt olisivat jddneet pienemmiksi. Tiedonkeruu aiheuttaa siten jonkin
verran lisdkustannuksia eldinlddkareille ja heidén asiakkailleen aikaistetun aikataulunsa vuoksi.

Jatkossa on tavoitteena kehittda eldinlddkesektorin ja apteekkien kayttoon sihkdinen eldinlda-
kemaaraysjarjestelma, josta on tarkoitus siétda erikseen. Humaanipuolen siahkoisen lddkemaa-
rayksen kustannuksia peritdin asiakkailta (laki sdhkoisestd ladkemaarayksestd (2007/61), 25 §).
Terveydenhuollosta l4hes kaikki lddkemadrdykset annetaan apteekista toimitettavaksi, jolloin
yhté asiakasta kohden maksu pysyy kohtuullisena. Eldinldédkintdhuolto eroaa terveydenhuol-
losta ennen kaikkea miarittyjen lddkemadraysten lukuméairin osalta, mika tarkoittaa korkeam-
pia kustannuksia yhté eldinlddkeméadriysta kohti. Eldinlddkeméddrdysten osalta osa kustannuk-
sista keréttdisiin eldinladkareiltd, jotka puolestaan laskuttavat asiakasta.

Vaikutukset maa- ja metsdtalousministerion hallinnonalan viranomaisten toimintaan

Eldinladkeasetus on suoraan sovellettavaa lainsdddantda ja kansallisesti sdddetddn vain valtta-
méttomisté tarkennuksista. Maa- ja metsétalousministerion hallinnonalalla eldinldékeasetuksen
myotd tulevilla uusilla tehtévilld arvioidaan olevan jonkin verran vaikutuksia viranomaisten teh-
taviin, menettelytapoihin ja kustannuksiin, muttei olennaisia vaikutuksia viranomaisten keski-
ndisiin suhteisiin, eikd organisaatioon tai henkil3stoon. Ahvenanmaan maakunnan alueellisen
ja paikallisen valvonnan lainsiddinnéllinen taytantoonpano edellyttid yhteistyotd ja tarkempaa
sopimista valtakunnan ja Ahvenanmaan vililld ja se on mahdollista toteuttaa vasta lain seuraa-
van muutoksen yhteydessa.

Eldinladkeasetuksella ja ladkitsemislailla pyritdén sujuvoittamaan séédntelyd ja vihentdméain
sdddosten kokonaismadrad siten, ettd lainsddddnnon kayttd osana arjen tyotd olisi kokonaisuu-
distuksen valmistuttua yksinkertaisempaa seké toimijoille ettd viranomaisille. Tarvittavat sééan-
nokset seké elintarviketurvallisuuden varmistaminen sisdltyvat padosin eldinladkeasetukseen ja
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sen nojalla annettuihin asetuksiin. Kansallinen séédtdminen on tehtéva vaiheittain, koska eldin-
ladkeasetuksen nojalla annettavat asetukset ovat vield keskenerdisid. Kansallisesti sdddettéisiin
laki- ja asetustasoisesti vain eldinlddkeasetuksen tdytantodnpanon kannalta valttimattomista yk-
sityiskohdista seka kansallisten tarpeiden kannalta vélttimattomista asioista. Johdonmukaisesti
jasennelty kokonaisuus helpottaisi vaatimusten 16ytdmistd suoraan lainsdddanndsti. Toisaalta
on odotettavissa, ettd neuvonnan tarve saattaa lisdéntyd, kun kansallista lainsdddantoa luetaan
rinnakkain ja tdydentédvasti eldinlddkeasetuksen kanssa. Lisdksi eldinlddkeasetuksen 57 artik-
lassa asetettu velvoite kerété tietoja eldimille kaytettyjen mikrobilddkkeiden kulutuksesta ai-
heuttaa pysyvin neuvonnan tarpeen tietoja ilmoittaville eldinlaédkéreille.

Viranomaisty6té ja sen resursointitarvetta tulevat lisddméién muun muassa mikrobilédékkeiden
eldinlajikohtaisten kayttotietojen keruu ja raportointi komissioon seké uusien vaatimusten kou-
luttaminen ja taytintoonpano. Eldinladkedirektiivin korvautuminen eldinlddkeasetuksella ja sen
nojalla annettavilla EU-asetuksilla tulee lisddmaén viranomaisten ty6td seuraavan viiden vuo-
den ajan my®os siksi, ettd kansallinen ladkitsemislainsdddéntd on uudistettava asetuksia myoten
ja vaatimusten muuttumisesta koituu viranomaisille kuormitusta ohjaus-, neuvonta- ja valvon-
tatehtivissd. Viranomaisten itsensd on myos kouluttauduttava. Jasenvaltioiden on lisdksi aktii-
visesti tuettava sellaisten ohjeiden kehittdmisté ja soveltamista, jotka edistdvit metafylaksiaan
liittyvien riskitekijoiden ymmartdmistéd ja joissa esitetdén perusteita metafylaksian aloittami-
selle.

Ladkitsemislailla tiytdntoon pannaan eldinlddkeasetuksen lisdksi muitakin EU-sdddoksia.
Elainladkeasetuksen vaatimusten noudattamisen valvonnassa sovelletaan eldinlddkeasetuksen
sdannoksid, mutta muiden EU-sddd0osten valvonnassa sovelletaan valvonta-asetuksen-sdannok-
sid. Ndissd EU-sdddoksisséd on joitakin keskindisid eroavaisuuksia, mutta valvonnan kaytdnnon
suorittamiseen tilld ei ole olennaisia kdytdnnon vaikutuksia.

Vaikutukset eldinten lddkitsemiseen ja mikrobilddkeresistenssin torjuntaan

Suomi on ollut EU:ssa edelldkavijé eldinten mikrobildéikkeiden hallitun kéyton kehittdjana, ja
védeston terveyttd suojelevaa, hallittua mikrobiladkepolitiikkaa on harjoitettu systemaattisesti.
Mikrobilddkkeiden kédyttod on rajoitettu tai kielletty kansallisin sdddoksin, jottei ihmisten hoi-
dossa tirkeiden mikrobilddkkeiden teho vaarantuisi. Sdédnnoksilld ja ohjeistuksella on myds oh-
jattu eldinten ladkinté4 niin, ettd eldinten taudinaiheuttajien mikrobildédkeresistenssin kehittymi-
nen olisi hallinnassa. Erot mikrobilddkkeiden kdytdssa eldimille jasenvaltioiden vélilla ovat suu-
ria. Suomelle on edelleenkin tirkedd pitdd mikrobilddkkeiden kéyttd eldimilld hallittuna ja koh-
tuullisena.

Eldinladkeasetuksen sdénnoksilld rajoitetaan mikrobilddkkeiden ennaltachkéisevad kayttoa,
mikd auttaa vihentimaddn mikrobilddkeresistenssin levidmistd jatkossakin. Mikrobilddkemaa-
rdysten voimassaoloaika on Iyhennetty viiteen pdivdan ja vaatimuksia hallitummalle mikrobi-
ladkkeiden kdytolle on lisétty. Jatkossa eldinladkdrin on voitava myds esittdé perustelut mikro-
bilddkettd koskevan eldinladkeméédrayksen antamiselle erityisesti silloin, kun mikrobildédketta
kiytetddn metafylaksiaan tai profylaksiaan.

Eldinladkemadrdysten ja ladkerchumédiriysten antamista koskevien kansallisten sddnndsten si-
joittaminen ladkitsemislakiin selkeyttdd eldinlddke- ja lddkerehumédrdysten antamista koske-
vien yksityiskohtaisten vaatimusten kansallista téytdntoonpanoa ja valvontaa sekd niihin liitty-
vid hallinnollisia menettelyit.
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Eldinldédke- ja ladkerehumédrdyksen antamisen edellytyksend on eldinlddke- ja ladkerehuase-
tuksen mukaan, ettd eldinlddkéri on ennen sen antamista suorittanut eldimen tai eldinryhmén
kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin. Eldinld4keasetuksessa
el sdddetd eldimen tai eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydenti-
lan arvioinnin suorittamistavasta eikd esimerkiksi informaatioteknologian kaytosti edelld mai-
nittujen osana. Tdmin joustavuuden avulla voitaisiin joissain tapauksissa mahdollisesti vihen-
tad eldinlddkkeiden méadrddmiseen liittyvad tyotaakkaa, tydaikaa ja eldinlddkaripalveluiden kus-
tannuksia, joita aiheutuu esimerkiksi matkustamisesta, eldimen kuljettamisesta sekd matkusta-
miseen kaytettdvistd tyOajasta. Joissain tapauksissa timédn joustavuuden avulla voitaisiin va-
hentdd my0s turvallisuusriskejd, kuten autolla ajamista yoll4 tai liukkaalla kelilla. Eldinlaakéri-
palveluiden kustannukset voivat joissain tilanteissa olla ratkaisevia, kun eldimen omistajan tai
haltijan on arvioitava ldédkitsemisen kannattavuutta. Kannattavuuden parantuminen voisi lisété
my0s mahdollisuuksia eldinsuojelullisten ndkdkohtien parempaan huomioimiseen eldinten 144-
kitsemisen kaikilla osa-alueilla. Lainsddddnnén sujuvoittamisesta ja joustavuuden lisdéntymi-
sestd on saatu kokemusta elintarvikealalta ja sen on todettu myos lisddvin sddannosten tulkin-
nanvaraisuutta. Edelld selostettujen joustavuudesta johtuvien oikeuksien ja vastuiden seka lain-
sddadanndllisten ja valvonnallisten tarpeiden kartoittamiseen ja kehittdmiseen eldinlddkinnin
alalla tarvitaan yhteistyoté eldinlddkareiden ammattikunnan, koulutuslaitosten, sidosryhmien ja
viranomaisten kesken sen arvioimiseksi, onko tarvetta yksityiskohtaisemmalle sdintelylle tai
ohjeistukselle.

Mikrobi- ja muiden lddkkeiden kayttotietojen keruu lisdd jonkin verran tyotaakkaa niille ta-
hoille, joilta tieto kerdtddn. Tiedonkeruu on kuitenkin tarkedd, jotta 1adkkeiden kaytostd saadaan
vertailukelpoista tietoa, jonka perusteella ohjaustoimenpiteitd voidaan kohdistaa riskiperustei-
sesti. Tiedonkeruu toimii my6s tydkaluna kansallisen valvonnan suunnittelussa ja ohjaa kaikkia
eldinldékinnin alan toimijoita kohti hallitumpaa ja tarkoituksenmukaisempaa ladkkeiden kayt-
toa.

Eldinladkeasetuksen mukainen eldinlddkemaérdys on tunnustettava koko unionissa. Eldimen
omistaja tai haltija voi noutaa eldinlddkemaidrayksen apteekista myds muussa jasenvaltiossa
kuin siind, jossa eldinlddkeméadrdys on annettu. Eldinlddkeméédrdyksen toimittamisessa nouda-
tetaan kansallista lainsdddant6d siind jasenvaltiossa, jossa madrdys toimitetaan. Kyseessd on
kaikille jasenvaltioille uusi mahdollisuus, jonka vaikutuksia ei tunneta ennalta. Siksi vaikutuk-
sia voidaan arvioida tarkemmin vasta sen jalkeen, kun asiasta on ensin saatu kokemusta Suo-
mesta ja muista jasenvaltioista. Vaikutukset ja niiden merkitys voivat olla moninaisia ja niita
tultaneen tarkkailemaan jasenvaltioissa.

Eldinladkeasetuksen erddnd tavoitteena on eldinlddkkeiden saatavuuden parantaminen myds
pienilld markkinoilla. Kun jisenvaltiossa ei ole myyntiluvan saanutta eldinldédkettd tiettyyn
kayttoaiheeseen, hoidosta vastaava eldinldakari voi hoitaa eldintd myyntiluvan ehdoista poike-
ten myds muilla 1adkkeilld tietyssd hierarkkisessa perdkkaisyysjérjestyksessa (ns. kaskadisdéan-
not), mikd lisdd eldimille kéytettdvien lddkevalmisteiden madrad. Ladkkeen myyntiluvan eh-
doista poikkeamisen mahdollisuus on tarkedd esimerkiksi siksi, ettd tdysin sopivia ladkkeitd ei
aina ole saatavilla, mutta eldimié on hoidettava eldinsuojelullisistakin syistid. Mikrobilddkkeiden
tehon sédilymisen varmistamiseksi ja mikrobilddkeresistenssin levidmisen estimiseksi on lisiksi
voitava kayttdd mahdollisimman kapeakirjoisia, vain yhteen tai muutamaan mikrobiin tehoavia
mikrobilddkkeitd tarkoituksenmukaisilla annostuksilla, antotavoilla ja reiteilld sekd varotoi-
milla. Samalla on varmistettava elintarvikkeiden turvallisuus riittdvan pitkilld varoajoilla.

Myyntiluvan ehtoihin siséltyméton kaytto on eldinladkeasetuksessa sdddetty eldinladkérin valit-
tomaélle henkilokohtaiselle vastuulle. Eldinlaékarilld tulee sen vuoksi olla mahdollisuus tehdi
omaan harkintaansa perustuvia padtoksid lddkkeiden myyntiluvan ehtoihin sisidltyméttoman
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kédyton ja elintarviketurvallisuuden varmistamisen osalta. Eldinl4ékarilld on velvollisuus infor-
moida eldimen omistajaa tai haltijaa myyntiluvan ehtoihin sisdltyméttomasté kiytostd, jotta laa-
kejddmien péasy elintarvikeketjuun on estetty myds silloin, kun l4dkettd kiytetadn myyntiluvan
ehdoista poikkeavalla tavalla.

Ympdristovaikutukset

Eldinladkeasetuksen 117 artiklassa on sééddetty jdsenvaltioille velvollisuus varmistaa, etté eléin-
ladkejitteen kerddmistd ja hévittdmistd varten on olemassa asianmukaiset jérjestelméit. Nama
vaatimukset pannaan tdytantoon jatelailla, eikd ladkitsemislakiin ole téltd osin tulossa eldinlaé-
keasetuksesta johtuvia muutoksia. Eldinladkérin on huolehdittava hankkimiensa ladkkeiden asi-
anmukaisesta hdvittaimisestd, eikd esityksessd ehdoteta muutoksia nykytilaan.

5 Muut toteuttamisvaihtoehdot
5.1 Vaihtoehdot ja niiden vaikutukset

Ehdotetut lakimuutokset johtuvat padosin siité, ettd eldinldékeasetus korvaa eldinladkedirektii-
vin. Kansallisessa lddkitsemislainsdddédnndssa on EU-lainsdddannon muutosten liséksi yleisistad
toimintaympériston muutoksista sekd kansallisista tarpeista johtuvia muutostarpeita. Kaikkien
muutostarpeiden huomioimiseksi ladkitsemislakia on uudistettava kokonaisvaltaisesti. Muutos-
ten valmistelu ja voimaan saattaminen kestdvit useamman vuoden ja vaihtoehtojen sekd niiden
vaikutusten selvittiminen tulee ajankohtaiseksi kokonaisuudistuksen yhteydessa. Késilla oleva
ladkitsemislain muutosehdotus on kokonaisuudistuksen ensimméinen vaihe, jolla pannaan tay-
tantoon valttimattdmimméat muutokset eldinléddkeasetuksen ja sen nojalla annettujen asetusten
soveltamiseksi 28.1.2022 alkaen.

5.2 Muiden jisenvaltioiden suunnittelemat tai toteuttamat keinot

Tiedonkeruun jirjestdmisvaihtoehtoja eri maissa on selvitetty eldimille kaytettdvien mikrobi-
ladkkeiden tiedonkeruu (ELKE) -projektissa. Muilta osin muiden jésenvaltioiden suunnittele-
mien tai toteuttamien keinojen seké niiden vaikutusten selvittiminen tulee ajankohtaiseksi seu-
raavien muutosesitysten yhteydessi. Eldinldékéreilld on joissain jdsenvaltioissa laillinen oikeus
toimia eldimille kaytettdvien ladkkeiden vahittdismyyjana.

6 Lausuntopalaute

Lausuntokierros jérjestettiin 4.6.—6.8.2021. Lausunnon jéttivit Suomen Eldinlddkaripraktikot
SEP ry, valtiovarainministerio, oikeusministerio, Lénsi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirasto,
Ruokavirasto, Fimea, Suomen Elidinlddkériliitto, Maa- ja metsétaloustuottajain Keskusliitto
MTK ry, Suomen Telelddketieteen ja e-Health seura, Yliopiston apteekki, Eldinten terveys ETT
ry, Suomen Kalankasvattajaliitto ry, LUKE, Helsingin yliopiston eldinldéketieteellinen tiede-
kunta, Vetcare Oy, Animalia ry, Paliskuntain yhdistys, Saamelaiskéréjét, Prevet Oy, Suomen
Mehildishoitajain liitto ry, TUKES, Eldinladkéirihygieenikkojen yhdistys ry, ympéristoministe-
rid, yksityishenkil6 sekd Suomen Turkiseldinten Kasvattajain Liitto ry.

Lausunnoissa kiinnitettiin erityisesti huomiota mikrobilddkeresistenssin kehittymisen ehkéise-
miseen, lddkevalintaan ja varoajan midrddmiseen, vahittdismyyntiin ja lddkkeiden hankkimi-
seen sekd tiedonkeruun aikatauluun ja uhkasakon méardédmiseen. Myds méadritelmid kommen-
toitiin useassa lausunnossa. Huomautuksia tehtiin myds esimerkiksi kirjanpitoa koskevista
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sadannoksistd sekd Ruokaviraston tehtévistd. Osassa lausunnoista ehdotettiin myos tarkkoja, yk-
sityiskohtaisia muutoksia perustelutekstiin.

Suurin osa lausunnonantajista katsoi tiedonkeruun aikataulun olevan perusteltu, vaikka se tar-
koittaisi tietojen keruuta nopeammassa aikataulussa kuin eldinldfkeasetuksessa edellytetéén.
Lisdksi useimmat lausunnonantajat katsoivat, ettd mikrobilddkeresistenssin kehittymisen ehkai-
semiseksi tarvitaan kansallisesti tiukempaa sdéntelyd kuin mita eldinlddkeasetuksessa edellyte-
tadn. Erityisesti myyntiluvan ehtoihin sisdltymétonta kayttod koskevaan 13 §:44n kiinnitettiin
paljon huomiota ja sithen ehdotettiin korjauksia. Osa lausunnonantajista katsoi, ettei 13 §:d4n
ehdotettu sééntely olisi EU-asetuksen antaman liikkumavaran puitteissa mahdollista ja osa kiitti
esityksessd ehdotettua ratkaisua.

Tiedonkeruun osalta useissa lausunnoissa kiinnitettiin huomiota toimivaltaisen viranomaisen
tiedonsaantioikeutta koskevaan séédntelyyn ja toisaalta toimijaa koskevan suoranaisen tiedonan-
tovelvollisuuden puuttumiseen. Lausuntokierroksella olleessa esityksessa oli ehdotettu uhka-
sakkoa tiedonkeruun onnistumisen varmistamiseksi. Useampi lausunnonantaja huomautti, ettei
uhkasakkoa koskevasta padvelvoitteesta (siis tiedonantovelvollisuudesta) ollut sddnnosté,
vaikka sellainen tulisi olla. Toisaalta viranomaisen mahdollisuutta tehostaa tietopyyntda uhka-
sakon méédradmiselld pidettiin osassa lausunnoista hyvéni, perusteltuna ehdotuksena. Oikeus-
ministerid esitti lausunnossaan useita korjauksia erityisesti asetuksenantovaltuuksiin.

Lausuntojen perusteella asetuksenantovaltuuksiin tehtiin useita tarkennuksia. Liséksi erityisesti
myyntiluvan ehtoihin sisidltymétontd kayttod koskevaa 13 §:44 sekd lddkkeiden hankkimista
koskevaa 14 §:44 muutettiin lausuntopalautteen perusteella. 13 §:84n lisdttiin voimassa olevassa
laissakin oleva sddnnos siité, ettd eldinlddkérin on tarvittaessa pidennettiva tuotantoeldimelle
antamansa tai annettavaksi madrddmansa eldinlddkkeen varoaikaa. 14 §:std poistettiin tukku-
kauppiaan toimittamisvelvollisuutta koskeva momentti, silld kyseinen asia kuuluu l4édkelakiin,
jossa sdddetddn kaikista tukkukauppiaita koskevista velvollisuuksista.

Valvontaviranomaisen tiedonsaantioikeutta koskevaa 33 §:44 tarkennettiin niin, ettd valvonta-
viranomaisella olisi oikeus saada vilttdméttomaét tiedot pyytdmassddan muodossa kirjallisesti tai
sdhkoisesti 1adkitsemislaissa tai 4 §:ssd tarkoitetuissa Euroopan unionin sdédoksissé saddettyjen
tehtidvien suorittamiseksi. My0s pykéldn asetuksenantovaltuutta tarkennettiin. 34 §:44 (oikeus
saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajirjestelméstd) tdsmennettiin niin, ettd Ruoka-
virastolla olisi oikeus saada terveydenhuollon seurantajirjestelmisti yhteenvetotietoa ladkkei-
den kayttomairisté ja kdyttotarkoituksista eri eldinlajeilla 144kitsemislaissa ja 4 §:ssé tarkoite-
tuissa Euroopan unionin séédoksissi séddettyjen tehtévien suorittamiseksi. Uhkasakkoa ja teet-
tdmistd koskevasta 42 §:std poistettiin valvontaviranomaisen mahdollisuus tehostaa 33 §:ssé
tarkoitettua tiedonsaantioikeutta uhkasakolla.

Liséksi esitykseen tehtiin useita, teknisempid muutoksia pykéaliin sekd korjauksia yleisperuste-
luihin, yksityiskohtaisiin perusteluihin ja sddtdmisjérjestysperusteluihin.

7 Saéinnoskohtaiset perustelut
7.1 Laki eldinten ladikitsemisesti

2 §. Soveltamisala. Lain soveltamisalaa laajennettaisiin koskemaan my0s eldinladkérin oikeutta
antaa eldinlddke- ja la&kerehumiérayksid. Oikeudesta sééddettdisiin 6 a §:ssd. Aiemmin oikeu-
desta séédettiin eldinldékarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa. Liséksi soveltamisalaan
liséttdisiin ldékkeiden hankkiminen. Laissa saddettiisiin siis paitsi eldinldékérin oikeudesta luo-
vuttaa ladkkeitd, myos timén oikeudesta hankkia ja madrata niitd. Ladkkeiden hankkiminen on
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sisdltynyt jo voimassa olevaan lakiin, joten nykytila ei siltd osin muuttuisi. Pykdlan muotoilua
muutettaisiin lisdksi niin, ettd miarddminen, hankkiminen ja luovuttaminen tapahtuisi jatkossa
eldinladkinnéllistd tai eldinladketieteellistd tarkoitusta varten”. Voimassa olevan lain mukaan
eldinlddkarin oikeus luovuttaa ladkkeitd koski niiden luovuttamista eldinldédkintéé varten. Eldin-
ladkinté-termilld tarkoitetaan kuitenkin myos muita eldinlédédkintipalveluita kuin ladkkeiden
kayttoa eldimille, kuten laitteiden ja tarvikkeiden kayttod. Lisdksi lain soveltamisalaan lisattdi-
siin tiedon kerddminen mikrobilddkkeiden kaytostd. Tiedonkeruu on sdddetty Ruokaviraston
tehtavaksi 27 §:ss.

4 §. Euroopan unionin lainsddddnto. Pykalan ensimméaisen momentin johdantokappaletta muu-
tettaisiin niin, etté lakia sovellettaisiin momentin kohdiksi listattujen Euroopan unionin sdaados-
ten tdytantoonpanoon lisdksi myos niiden nojalla annettujen sddddsten tdytintoonpanoon seka
molempien valvontaan. Pykéldn ensimmaiiseksi kohdaksi lisdttdisiin eldinlddkeasetus, sillé lain-
muutoksen péadasiallinen tarkoitus on kyseisen asetuksen kansallinen tdytdntoonpano ja asetuk-
sen tdytdntdonpanevat sddnndkset ovat tirked osa eldinten ladkitsemistd koskevaa sdéntelyé.
MRL-asetus siirtyisi toiseksi kohdaksi, mutta kohdan sisélto séilyisi samana.

Pykalan kolmas kohta koskisi hevoslédikelista-asetusta. Kyseisen asetuksen nimed on muutettu
komission asetuksella (EU) N:o 122/2013 ja nimi muutettaisiin vastaavasti. Voimassa olevan
lain kolmas kohta siirtyisi neljinneksi kohdaksi. Neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja
90/427/ETY taytantdonpanosta hevoseldinten tunnistusmenetelmien osalta annettu komission
asetus (EY) N:o 504/2008 on kumottu. Asiasta sdddetddn nykyisin Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 ja (EU) 2019/6 soveltamissdannoista siltd
osin kuin on kyse hevoseldinten tunnistuksesta ja rekisterdinnistd seké tillaisten eldinten tun-
nistusasiakirjojen mallien vahvistamisesta annetussa komission tidytintdonpanoasetuksessa
(EU) 2021/963.

Voimassa olevan lain neljés kohta siirtyisi viidenneksi kohdaksi. Rehu- ja elintarvikelainséa-
dannon sekd eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden varmista-
miseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 882/2004 on kumottu. Virallisesta valvonnasta sdddetddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) 2017/625. Voimassa olevan lain kohdat viisi ja kuusi siirtyisivét
kohdiksi kuusi ja seitsemdn, mutta sdilyisivét sisillollisesti ennallaan.

Lisdksi pykélddn lisattdisiin kahdeksanneksi kohdaksi hormonikieltodirektiivi. Hormonikielto-
direktiivin sddntelyd on tdytdntoon pantu ladkitsemislain 21 ja 22 §:114. Pykaldan lisattdisiin
yhdeksénneksi kohdaksi lddkerehuasetus. Toimivaltaisten viranomaisten tarkastusoikeus eldin-
ten pitopaikoissa koskisi my06s lddkerehun hallitun kdyton varmistamista. Kaytinto vastaisi ny-
kytilaa.

5 §. Suhde muuhun lainsddddntoon. Pykélassd sdilyisivdt voimassa olevassakin laissa olevat
viittaukset ladkelakiin ja huumausainelakiin. Pykalédsta poistettaisiin ensimmaisen virkkeen viit-
taus eldinldékdrinammatin harjoittamisesta annettuun lakiin. Jatkossa eldinlddkéarin oikeudesta
madratd ladkkeitd sdddettiisiin l1adkitsemislaissa. Liséksi pykéldén lisédttdisiin maininta siité, ettd
rehualan toimijan velvollisuudesta kirjata tietoja l4dkerehuista sdddetdin rehulaissa
(1263/2020). Rehulaissa sdddettiisiin muun muassa elintarviketuotantoeldimen pitdjan velvol-
lisuudesta tietojen kirjaamiseen.

6 §. Mddritelmdt. Pykéldn ensimmaéistd kohtaa muutettaisiin niin, ettd ladkitsemisen méaaritel-
maésté poistettaisiin lddkkeen antamisessa kéytettévén laitteen tai tarvikkeen kaytto ja ladkitse-
minen tarkoittaisi vain lddkkeen tai muun eldimen késittelyssd kéytettévin aineen kayttod.
Eldinladkinnissa kiytettdva laite ja tarvike miéritellddn erikseen kohdassa seitsemén. Toiseen
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kohtaan muutettaisiin méériteltdviksi kasitteeksi lddkkeen sijasta eldinlddke, jolla tarkoitettai-
siin eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettua ainetta tai aineiden yhdistelméa.

Ladkkeen, ladkevalmisteen ja lddkeaineen maéritelmét sdilyisivdt pddosin samoina kuin voi-
massa olevassa laissa. Ladkelakia tullaan muuttamaan, mik4 saattaa aiheuttaa késitteisiin muu-
tostarpeita jatkossa. Hallituksen esityksen valmistelun aikana lddkelain valmistelu ei kuitenkaan
ollut edennyt niin pitkélle, ettd muutoksia olisi voitu luotettavasti ennakoida ladkitsemislain
madritelmissé. Jatkossakin ladkitsemislaissa lddke-termi kattaisi siis sekd ihmisille ettd eldimille
tarkoitetun lddkkeen. Tarkoituksena on sdilyttdd ennallaan nykytilanne, jossa eldinladkari voi
hankkia, kayttaa, luovuttaa ja madrati sekd ihmiselle tarkoitettua ladketta ettd eldimelle tarkoi-
tettua ladketta.

Kohdassa kuusi méadriteltdisiin muu eldinten kisittelyssa kdytettdva aine. Médritelma ei poik-
keaisi voimassa olevan lain mairitelmastd. Myoskddn eldinlddkinnissa kaytettidvin laitteen ja
tarvikkeen mééritelmdé ei muutettaisi.

Kahdeksannessa kohdassa méiriteltdisiin ladkkeen luovutus. Mééritelmid muutettaisiin lisdé-
malla ladkkeen luovutuksen madritelmaan myynti. Luovutuksella tarkoitettaisiin tapahtumaa,
jossa eldinlddkdri myy tai antaa ladkkeitd eldimen omistajalle tai haltijalle, toiselle eldinldédka-
rille tai ladkerehun valmistajalle. Siihen siséltyisi siis seké vastikkeellinen etti vastikkeeton toi-
mittaminen. Muutos ei vaikuttaisi nykytilaan, silld luovuttaminen on tdhénkin asti késittanyt
myynnin, mikd kdy ilmi hallituksen esityksestd 98/2013 vp. Muutoksella halutaan kuitenkin
selkeyttdd luovutuksen kisitettd, jotta varmistetaan eldinlddkarille yhtildiset 1ddkkeiden saata-
vuuden varmistamiseen liittyvét oikeudet, jotka eldinlddkeasetus takaa véhittdismyyjille.

Yhdeksidnnessd kohdassa méariteltdisiin tuotantoeldin. Maaritelmad muutettaisiin niin, etti tuo-
tantoeldimilld tarkoitettaisiin jatkossa MRL-asetuksen 2 artiklan b alakohdassa tarkoitettuja
eldimid sekd hormonikieltodirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja eldimia.
MRL-asetuksessa ja hormonikieltodirektiivissé tarkoitetuilla eldimilld tarkoitetaan elintarvike-
tuotantoeldimid, ja uudella madritelmalld pyrittdisiin varmistamaan, ettei sen osalta jad epasel-
vyyksid. Hormonikieltodirektiivin sddnndksid on jo aiemmin pantu tdytintoon ladkitsemislailla,
jaladkitsemislaissa tarkoitettu tuotantoeldimen méairitelma on jo aiemmin kattanut hormonikiel-
todirektiivissa tarkoitetut eldimet, eikd nykytila muuttuisi.

Kymmenennessd kohdassa méériteltdisiin varoaika. Mééritelmidd muutettaisiin niin, etti jat-
kossa varoaika médriteltdisiin viittaamalla eldinlddkeasetuksen kisitteeseen. Valvontaviran-
omaisen madritelmad muutettaisiin vastaamaan nykytilaa niin, ettd Elintarviketurvallisuusviras-
ton sijasta valvontaviranomaisena toimisi Ruokavirasto aluehallintoviraston, kunnaneldinlaaka-
rin sekd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lisdksi. Ruokavirasto perustettiin
vuonna 2019. Eldinladkérin méiritelmé sdilyisi entiselldén.

Tunnistusasiakirja méadriteltdisiin 13 kohdassa. Maéritelmd muutettaisiin vastaamaan muuttu-
nutta EU-sddntelyd niin, ettd tunnistusasiakirjalla tarkoitettaisiin neuvoston direktiivien
90/427/ETY ja 2009/156/EY mukaisten sdéntdjen vahvistamisesta hevoseldinten tunnistusme-
netelmien osalta annetussa komission tdytdntdonpanoasetuksessa (EU) 2015/262 tarkoitettua
elinikdistd tunnistusasiakirjaa. Valtakunnallisen eldinten terveydenhuoltojarjestelméan seka ter-
veydenhuollon seurantajarjestelméan méadritelmét sdilyisivét entiselldan.

Eldinten pitopaikka maéériteltdisiin kohdassa 16. Silld tarkoitettaisiin sellaista maantieteellisté

paikkaa, jossa eldimid pidetéén, kasvatetaan tai hoidetaan pysyvésti tai tilapédisesti. Voimassa
olevan lain mukaan pitopaikalla tarkoitetaan eldintunnistusjérjestelméstd annetun lain
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(238/2010) 5 §:n mukaista pitopaikkaa. Siséllollisesti madritelmé ei muuttuisi, mutta viittaus
eldintunnistusjérjestelmésti annettuun lakiin poistettaisiin lain muuttumisen takia.

Uudeksi 17 kohdaksi liséttéisiin eldimen haltijan mééritelma. Haltijalla tarkoitettaisiin luonnol-
lista henkil64, joka on pysyvisti tai tilapdisesti vastuussa eldimistd. Haltija olisi siis muu el&i-
men pitdjd kuin omistaja. Uudeksi 18 kohdaksi liséttéisiin eldinlddkeméadrdyksen médritelma.
Eladinlddkemadriykselld tarkoitettaisiin eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 33 alakohdassa tarkoitet-
tua eldinlddkemadrdystd. Uudeksi 19 kohdaksi lisdttdisiin lddkerehumaérdyksen maéritelma.
Ladkerehumaaraykselld tarkoitettaisiin lddkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa
tarkoitettua ladkerechuméardystd. Uudeksi 20 kohdaksi lisattdisiin ladkerehun mééritelma. Laa-
kerehulla tarkoitettaisiin lddkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua re-
hua. Uudeksi 21 kohdaksi liséttdisiin tilarehustamon mééritelma. Tilarehustamolla tarkoitettai-
siin sellaista eldimista saatavista sivutuotteista annetun lain (517/2015) 3 §:n 7 kohdassa tarkoi-
tettua tilarehustamoa, jonka kunnaneldinlaékiri on rekisterdinyt ja joka valmistaa lddkerehuja
sekoituslaitteistolla turkiseldimille samassa eldintenpitopaikassa kaytettavaksi.

6 a §. Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antaminen. Lakiin lisdttiisiin aiemmin eldinldaka-
rinammatin harjoittamisesta annetun lain 10 §:ssé sdddetty oikeus, jonka mukaan vain eldinlda-
kdrinammatin harjoittajalla on oikeus antaa eldinlddkemairiys eldinladkinnéllistd tai eldinlda-
ketieteellistd tarkoitusta varten. Lisdksi pykéldén liséttéisiin oikeus lddkerehuméérayksen anta-
miseen. Vain eldinlddkirinammatin harjoittajalla olisi oikeus antaa lddkerehumaérdys ladkere-
hujen valmistusta varten.

Pykélén toiseksi momentiksi lisattdisiin asetuksenantovaltuus, jonka mukaan maa- ja metsita-
lousministeridn asetuksella voitaisiin sddtda tarkemmin 1 momentissa tarkoitetusta eldinlaéke-
madrdyksen ja lddkerehumairdyksen antamisesta sekd muita kuin mikrobilddkkeitd koskevien
eldinlddkemadrdysten voimassaoloajoista. Mikrobilddkkeitd koskevan eldinldfdkemédardyksen
voimassaoloaika on sdddetty eldinlddkeasetuksessa ja se on viisi paivad. Ladkerchumairaysten
voimassaoloajoista on sdddetty lddkerehuasetuksessa. Eldinlddkemadrayksia ja ladkerehumai-
rayksid koskevista yksityiskohtaisista sddnndistd seka niistd tiedoista, jotka eldinladkemadrayk-
sessd on vihintddn oltava, on sdddetty eldinlddke- ja ladkerehuasetuksissa. Kansallisesti jéisivét
siten sdddettdviksi muiden kuin mikrobilddkkeitd koskevien eldinlddkemairdysten voimassa-
oloajat seki eldinladkemadrdaykseen kansallisesti mahdollisesti edellytettdvét lisdtiedot. Téllai-
sia lisétietoja voisivat olla esimerkiksi eldinlddkeméaariysten toimittamisen kannalta apteekeille
tarpeelliset tiedot. Asetuksella voitaisiin sddtdd myos eldinladkemaadrayksen ja ladkerehumaa-
rdyksen kirjoituskielesta.

9 §. Lddkkeiden kdyton rajoittaminen ja kéyton kieltdminen tietyissd tapauksissa. Pykilan en-
simméinen momentti séilyisi sisdllollisesti entiselldén. Pykéldn toiseksi momentiksi liséttéisiin
mikrobilddkkeiden kiyttoa ja rajoittamista koskeva asetuksenantovaltuus. Maa- ja metsétalous-
ministerion asetuksella voitaisiin eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 7 kohdassa sdddetyilld pe-
rusteilla kieltdd mikrobilddkkeiden kaytto tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsdtalousministerion il-
moittaisi toimenpiteistd Euroopan komissiolle. [lmoitusvelvollisuudesta sdddetdédn eldinladke-
asetuksen 107 artiklan 9 kohdassa. Lisdys ei muuttaisi kansallista nykytilaa, silld nykyaankin
voidaan kieltdd mikrobilddkkeiden kaytto tai rajoittaa sitd. Aiemmin ladkkeiden kéytto on kui-
tenkin kielletty valtioneuvoston asetuksella. Koska eldinlddkeasetus antaa jdsenvaltioille mah-
dollisuuden sdatad kayton kieltdmisestd ja rajoittamisesta, voitaisiin niistd jatkossa sddtdd maa-
ja metsédtalousministerion asetuksella valtioneuvoston asetuksen sijaan. Samassa yhteydessa
olisi tarpeen viitata eldinlddkeasetuksen sdadnndksiin.

29



HE 205/2021 vp

Pykélédn viimeisen momentin asetuksenantovaltuutta muutettaisiin siten, ettd maa- ja metsita-
lousministeridn asetuksella voidaan kieltdd immunologisen eldinlddkevalmisteen kaytto elédin-
ladkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdassa sdidetyilld perusteilla. Edelleen immunologisten eléin-
ladkevalmisteiden kayttd voitaisiin siis kieltdd esimerkiksi silloin, kun valmisteen antaminen
héiritsisi eldintaudin toteamista. Maa- ja metsitalousministerion ilmoittaisi immunologisen
eldinlddkevalmisteen kdyton kieltdmisestd Euroopan komissiolle. [Imoitusvelvollisuudesta sié-
detdidn eldinlddkeasetuksen 110 artiklan 4 kohdassa.

11 §. Eldimen teurastuskielto ja tuotteen luovutuskielto. Sdannos sdilyisi padosin vastaavana
kuin voimassa olevassa laissa. Sen termistdd kuitenkin péivitettdisiin nykytilaa vastaavaksi niin,
ettd jatkossa kdytettdisiin termid “teurastaa ihmisravinnoksi” termin “teurastaa elintarvikkeena
kéytettédviksi” sijasta. Toinen momentti péivitettdisiin vastaamaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 ja (EU) 2019/6 soveltamissddnnoista siltd
osin kuin on kyse hevoselédinten tunnistuksesta ja rekisterdinnisti seka tillaisten eldinten tun-
nistusasiakirjojen mallien vahvistamisesta annettua komission tiytdntdonpanoasetusta (EU)
2021/963, jonka liitteen II 1 osan II jaksossa sédddetddn hevoseldimen elinikdisen tunnistusasia-
kirjan siséllosta.

12 §. Varoaikojen noudattaminen. Pykélidn ensimmadinen ja toinen momentti sdilyisivét ennal-
laan. Pykilin kolmatta momenttia muutettaisiin niin, ettd Elintarviketurvallisuusviraston tilalle
tulisi Ruokavirasto. Muuten momentti séilyisi entisellédén. Eldin tai eldimesti saatu tuote voitai-
siin siis luovuttaa elintarvikkeena kaytettavaksi ladkkeen varoaikana vain, jos Ruokaviraston
hyvaksymalld menetelmélld voitaisiin luotettavasti todistaa, ettei eldin tai tuote sisélld ladkejaa-
mid yli lainsdddanndssa sallitun enimmaismairan. Pykélan neljds ja viides momentti sdilyisivét
ennallaan.

13 §. Lddkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kdytto ja varoaika. Pykéldn ensimmaéiseen
momenttiin lisdttdisiin informatiivinen viittaus eldinlddkeasetuksen 112—114 artiklaan, jossa
sdddetdan myyntiluvan ehtoihin sisdltymattomasta kaytostd. Myyntiluvan ehtoihin sisaltymét-
toman kdyton mahdollisuudella pyritddn parantamaan ladkkeiden saatavuutta ja kaytettavissd
olevien ladkkeiden valikoimaa eldimille myos niissé tilanteissa, kun jisenvaltiossa ei ole myyn-
tiluvan saanutta eldinladkettd tiettyyn kédyttoaiheeseen. Hoidosta vastaava eldinlaékéri voi valit-
tomaélld henkilokohtaisella vastuullaan ja erityisesti vélttddkseen aiheuttamasta eldimelle koh-
tuutonta karsimystd poikkeuksellisesti hoitaa eldintd 112—114 artiklan tarkoittamilla muilla
ladkkeilld tietyssd hierarkiajarjestyksessa eli niin sanotussa kaskadijarjestyksessa silloin, kun
Suomessa ei ole myyntiluvan saanutta eldinladketta tiettyyn kayttdaiheeseen. Vastaava sddntely
on sisdltynyt jo eldinlddkedirektiivin, eikd eldinlddkérin henkilokohtainen vastuu ole siten laa-
jenemassa nykytilaan verrattuna. Eldinlddkarin tulee tdlloin neuvoa eldimen omistajaa tai pitdjai
ladkkeen kaytostd sekd madritd kiytettavit varoajat. Lisdksi ensimmaéisessd momentissa viitat-
taisiin eldinlddkeasetuksen 115 artiklaan, jossa sdddetddan viahimmaisvaroajasta ladkkeille, joita
kaytetddn tuotantoeldinlajeilla muussa kuin myyntiluvan ehtojen mukaisessa kaytossa.

Toisessa momentissa siddettdisiin eldinlddkarin velvollisuudesta pidentdé tuotantoeldimelle an-
tamansa tai annettavaksi midradméansa lddkevalmisteen varoaikaa, jos on todennékoistid, ettd
ladkevalmisteen antamisesta aiheutuu jadmid tavanomaista pidemméksi ajaksi. Momentti vas-
taisi sisdllollisesti voimassa olevan lain 13 §:n 1 momenttia. Nykytila ei siten muuttuisi. Pidem-
man varoajan madradminen voisi liittyd esimerkiksi siihen, ettd eldin on sairas ja siten lddkkeen
poistuminen sen elimistdstd saattaa olla tavallista hitaampaa. Eldinlddkarin velvollisuus piden-
tdd varoaikaa voisi liittyd lddkkeen myyntiluvan ehtoihin siséltyméttoméan kayttoon, mutta
my06s muuhun kéyttoon.
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Kolmannessa momentissa saddettdisiin eldinldékérin velvollisuudesta ottaa huomioon mikrobi-
ladkeresistenssin torjunta sekd mahdollisuuksien mukaan eldinldékeasetuksen 36 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitetut myyntiluvan ehdot. Eldinladkérin tulisi ottaa huomioon se, miten mikrobilaé-
keresistenssin levidmistéd ehkaistdén parhaiten. Eldinladkeasetuksen 36 artiklan mukaan myyn-
tiluvan ehdot koostuvat eldinladkkeen markkinoille saattamiseen liittyvistd edellytyksisti seka
valmisteyhteenvedosta. Eldinladkérin tulisi noudattaa myyntiluvan ehtoja niin pitkdlle kuin se
olisi mahdollista. Tilanteita, joissa myyntiluvan ehtoja ei olisi kaikilta osin mahdollista tidysin
noudattaa esimerkiksi mikrobilddkeresistenssin torjumiseksi parhaiten tai ladkkeen antamiseksi
muulle kuin valmisteyhteenvedon mukaiselle kohde-eldinlajille, saattaisi tulla eteen. Mikrobi-
ladkeresistenssin torjumiseksi on pyrittdva kdyttimaan ensisijaisesti sellaisia mikrobiladkkeita,
jotka aiheuttavat mahdollisimman véhén mikrobiléédkeresistenssid. Myos esimerkiksi annostel-
taessa lddkettd muulle kuin valmisteyhteenvedon mukaiselle kohde-elédinlajille saattaisi eteen
tulla tilanteita, joissa esimerkiksi lddkkeen antoreittid olisi muutettava eldimen erilaisten omi-
naisuuksien vuoksi kohde-eldinlajiin verrattuna. Eldinlddkeasetuksen 47 resitaalin mukaisesti
eldinldédkareilld on keskeinen asema mikrobildékkeiden maltillisen kéyton varmistamisessa, ja
sen vuoksi heidédn olisi médrittdvd mikrobilddkkeitd mikrobilddkeresistenssid koskevan tieté-
myksensa, epidemiologisen ja kliinisen tietimyksensa ja yksittdiseen eldimeen tai eldinryhméaén
liittyvia riskitekijoitd koskevan ymmartdmyksensa perusteella. Useiden vanhojen mikrobildi-
kevalmisteiden myyntiluvan ehtoja ei ole péivitetty vastaamaan nykytietimysté, ja joidenkin
valmisteiden osalta esimerkiksi kéytetyn annoksen tai kuurin pituuden muuttaminen voisi tie-
tyissé tilanteissa olla perusteltua.

Neljannessd momentissa annettaisiin asetuksenantovaltuus. Sen mukaan maa- ja metsétalous-
ministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sddnnoksid myyntiluvan ehtoihin sisaltymat-
tomastd kaytostd. Asetuksenantovaltuus perustuisi eldinldékeasetuksen 106 artiklan 3 kohtaan,
jonka mukaan jésenvaltiot voivat sddtdd menettelyistd, jota ne pitdvét aiheellisina 110—114 ja
116 artiklan tdytintoon panemiseksi. Asetuksessa voitaisiin siten sddtdd menettelyistd
112— 114 artikloiden tdytdnt6on panemiseksi.

14 §. Eldinlddkdarin oikeus hankkia lddkkeitd sekd hankittujen lddkkeiden sdilytys, varastointi
ja hdvittdminen. Pykildn ensimmdisessd momentissa sdadettdisiin eldinlddkarin oikeudesta
hankkia ladkkeitd. Padsaantoisesti eldinlddkérien tulisi hankkia eldinlddkkeet tukkukauppaluvan
haltijoilta. Eldinladkérilla olisi liséksi oikeus hankkia pienid eldinlddkemairia apteekista tai toi-
selta eldinlddkariltd. Oikeudesta hankkia eldinldédkkeitd tukkukauppaluvan haltijoilta sdddetdin
eldinlddkeasetuksen 103 artiklan 2 kohdassa. Oikeudesta hankkia pienid eldinlddkemadria saa-
detddn eldinlddkeasetuksen 99 artiklan 4 kohdassa. Sddntely vastaisi kansallista nykytilaa.
Eldinlaédkareilld on lddkitsemislain 15 §:n 1 momentin nojalla ollut oikeus luovuttaa pienid méaa-
rid ladkkeitd toiselle eldinladkérille eldinladkinnilliseen tai eldinlddketieteelliseen tarkoitukseen
kaytettaviksi, eikd titd kdytintdd muutettaisi. Ladkkeiden hankkiminen ja 15 §:ssd sdddetty
ladkkeiden luovuttaminen kuuluvat eldinldékeasetuksen tarkoittamaan véhittdismyyntitoimin-
taan. Eldinladkarilla olisi rajoitetusti oikeus harjoittaa vahittdismyyntitoimintaa silloin, kun va-
hittdismyynti liittyy potilaiden hoitamiseen. Eldinléékéri ei kuitenkaan toimisi vahittdismyyjéna
esimerkiksi apteekkien kaltaisesti.

Pykélén toisessa momentissa séilyisi voimassaolevan lain mukaisesti eldinldédkérin velvollisuus
huolehtia hankkimiensa lddkkeiden asianmukaisesta sdilytyksesté, varastoinnista ja hévittdmi-
sestd. Pykéldn kolmannessa momentissa sdddettdisiin mahdollisuudesta antaa tarkempia séén-
noksid maa- ja metsdtalousministerion asetuksella eldinlddkarin ladkkeiden hankkimisesta, sdi-
lyttdmisestd, varastoinnista ja héavittdmisesta.
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15 §. Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd. Ensimméinen momentti sdilyisi sisallollisesti
padosin voimassa olevaa lakia vastaavana. Momenttiin liséttdisiin sddnnds eldinlddkarin oikeu-
desta luovuttaa ladkkeitd myos tilarehustamolle 1d4dkerehun valmistusta varten.

Toinen momentti olisi uusi ja siihen siséllytettéisiin informatiivinen viittaus eldinlddkeasetuk-
sen 105 artiklan 1 ja 3 kohtiin. 105 artiklassa séédetdén eldinladkemadrayksistd. 105 artiklan 1
kohdan mukaan metafylaksiaan kdytettdvad mikrobilddkettd koskevan eldinlddkemadrdyksen
saa antaa vasta sen jéilkeen, kun eldinlddkéri on diagnosoinut infektiotaudin. Vastaavasti eldin-
laakari saisi kansallisen lainsdddénnoén mukaan luovuttaa mikrobildékkeen vasta tdytettyddn ky-
seisen edellytyksen. 105 artiklan 3 kohdan mukaan eldinlddkemédrdyksen saa antaa vasta sen
jélkeen, kun eldinlddkéri on suorittanut eldimen tai eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai muun
asianmukaisen terveydentilan arvioinnin. Vastaavasti eldinladkari saisi kansallisen lainsdddan-
non mukaan luovuttaa eldinlddkemadriystd edellyttdvin ladkkeen vasta tdytettydén kyseisen
edellytyksen. Lisdksi toinen momentti siséltdisi informatiivisen viittauksen siitd, ettd ladkere-
humaérdysten antamisesta sdddetién ladkerehuasetuksen 16 artiklan 2—4 kohdassa.

Eldinladkari saisi siis jatkossakin luovuttaa eldinlddkemaérdystd edellyttdvan ladkkeen sen si-
jaan, ettd tdlld olisi ainoastaan oikeus kirjoittaa eldinlddkemadrays, eikd kansallinen nykytila
téltd osin muuttuisi. Luovuttaessaan ladkkeen itse eldinlddkarin ei tarvitsisi erikseen kirjoittaa
eldinlddkemadrdystd, mutta eldinldédkarin tulisi kuitenkin pitdd luovutetuista eldinlddkkeista kir-
Janpitoa.

Kolmannessa momentissa séédettéisiin eldinlddkarin oikeudesta luovuttaa muu kuin eldinlaéke-
madrdystd edellyttiava ladke. SAdnnds vastaisi pddosin voimassa olevaa lakia. Koska eldinlaaka-
rilld ei Suomessa ole oikeutta toimia véhittdismyyjind tdysin vahittdismyyntioikeuksin, 14dk-
keen luovuttamisen olisi jatkossakin perustuttava eldinldékirin ennen lddkkeen luovuttamista
suorittamaan eldimen tai eldinryhmaén kliiniseen tutkimukseen, muuhun asianmukaiseen tervey-
dentilan arviointiin tai muulla luotettavalla tavalla hankittuun selvitykseen ladkityksen tarpeel-
lisuudesta.

Neljis momentti vastaisi voimassa olevaa sééntelyé eli edeltdvissd momenteissa mainitusta vaa-
timuksesta voitaisiin edelleen poiketa eldinten tai ihmisten terveyttid uhkaavissa vaikeissa eléin-
ten joukkosairastumisissa. Lisdksi pykalan viidennessd momentissa annettaisiin valtuus antaa
ladkkeiden luovutusta koskevia tarkempia sddannoksid maa- ja metsiatalousministerion asetuk-
sella. Asetuksella annettaisiin tarkemmat sdénnokset ladkkeiden luovutuksesta sekd luovutuk-
sen ehdoista, edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien ladkkeiden méaarastad ja valikoimasta
sekd poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldimet.

20 §. Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pitdd kirjaa. Pykilan ensimmaistd momenttia
muutettaisiin siten, ettd siithen lisdttdisiin informatiivinen viittaus eldinlddkeasetuksen 108 ar-
tiklaan, jossa sdddetddn eldimen omistajien ja pitdjien kirjanpitovelvollisuudesta. Voimassa ole-
vassa ladkitsemislaissa on kidytetty kdsitettd haltija, joka kuitenkin vastaa sisdlloltdan eldinlda-
keasetuksen pitdja-kadsitettd. Pykéldn toinen momentti sdilyisi vastaavana kuin se on voimassa
olevassa laissa. Pykdldn kolmannen momentin asetuksenantovaltuutta muutettaisiin niin, ettd
maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdénndksid kirjanpitota-
vasta, kirjattavista tiedoista ja tietojen sdilyttdmisestd. Eldinladkeasetuksen 108 artiklan 4 koh-
dan mukaan jisenvaltiota voivat asettaa elintarviketuotantoeldinten omistajille ja pitdjille kir-
janpitoa koskevia lisdvaatimuksia.

21 §. Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa. Pykdldn ensimméinen momentti sdilyisi entisel-
laan. Pykéldn toisessa momentissa sdéddettdisiin eldinlddkérin velvollisuudesta pitdéd yksityis-
kohtaista kirjanpitoa eldinlddkeasetuksen 103 artiklan 3 kohdan a—f alakohdan mukaisesti seké
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vuosittaisesta, varaston yksityiskohtaisesta tarkastuksesta eldinlddkeasetuksen 103 artiklan
5 kohdan mukaisesti. Eldinladkeasetuksen 103 artiklassa sdddetéédn eldinlddkkeiden véhittdis-
myyjan kirjanpidosta. Sen 1 kohdan mukaan eldinlddkkeiden véhittdiismyyntid koskevat sadnnot
madritetddn kansallisessa lainsdddannossé, jollei asetuksessa toisin sdddetd. Kansallisesti kat-
sottaisiin eldinladkarilld olevan rajoitettu vahittdismyyntioikeus, silld eldinlddkédrit saavat
myyda ja luovuttaa lddkkeitd tietyin ehdoin. Eldinldédkérin rajoitetusta vahittdismyyntioikeu-
desta seuraisi myos tarve pitéd kirjanpitoa 103 artiklan 3 kohdan a—f alakohtien mukaisesti seké
tarkastaa varasto 103 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Pykailan kolmannessa momentissa sééddettdisiin, ettd eldinladkarin on sdilytettava kirjanpito vé-
hintéén viiden vuoden ajan.

Pykélédn neljannessd momentissa annettaisiin asetuksenantovaltuus, joka koskisi eldinlddkemai-
rdystd edellyttidvid ladkkeitd. Maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tar-
kempia sddnnoksid eldinlddkemadriyksia koskevasta tavasta pitdd kirjaa, kirjattavista tiedoista
ja niiden sdilyttimisajasta eldinlddkeasetuksen. Eldinlddkeasetuksen 105 artiklassa sdddetddn
eldinlddkemadrayksistd ja esimerkiksi siitd, mitkd tiedot niistd on kaytava ilmi. 105 artiklan 11
kohdan mukaan jasenvaltiot voivat asettaa lisdvaatimuksia kirjanpidosta.

Pykélédn viidennessd momentissa sééddettiisiin asetuksenantovaltuudesta koskien niita ladkkeita,
jotka eivit edellytd eldinlddkemaéraystd. Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voitaisiin
antaa tarkempia sddnnoksid tavasta pitdd kirjaa, kirjattavista tiedoista ja tietojen sailyttdmis-
ajasta sellaisista eldimille annettavista lddkkeistd, jotka eivit edellytd eldinladkeméadrdysta.
Eldinladkeasetuksessa ei ole sddannoksia koskien tillaisten ladkkeiden kirjanpitoa.

24 §. Hevoseldimen lddkitsemiseen liittyvdt menettelyt. Pykéldd muutettaisiin niin, ettd siind
olisi informatiivinen viittaus tunnistusasetukseen.

25 §. Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus antaa tietoja. Pykalan kolmanteen momenttiin
muutettaisiin elintarvikelain sdddosnumero.

27 §. Ruokavirasto. Ensimmidinen momentti sdilyisi sisélloltddn pddosin voimassa olevaa lakia
vastaavana, mutta Elintarviketurvallisuusviraston sijasta tehtdvaa hoitaa nykydan Ruokavirasto.
Toisessa momentissa sdédettéisiin Ruokavirastolle kuuluvista tehtévistd. Momentin ensimmai-
sen kohdan mukaan Ruokavirasto vastaisi toimivaltaisena viranomaisena 4 §:ssd mainittujen
Euroopan unionin sdddosten mukaisista tehtdvistd. Toisessa kohdassa sdddettdisiin Ruokaviras-
ton velvollisuudeksi keriti eldinlddkeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot mikrobilddkkeiden
kéytostd ja lahettdd ne 1ddkevirastolle. Valvontaviranomaisen oikeudesta saada kyseiset tiedot
sdddettiisiin 33 §:ssd. Kolmas kohta vastaisi padosin voimassa olevan lain toista kohtaa, Ruo-
kavirastolla olisi sen mukaan edelleen velvollisuus kehittdd mikrobilddkkeiden kayton seurantaa
eri eldinlajeilla. Kohtaan liséttédisiin Ruokaviraston tehtiviksi kehittdd mikrobilddkeresistenssin
hallintaa, sillda Ruokavirasto hoitaa kyseista tehtdvaa jo nykyaéankin.

Voimassa olevan lain kolmas kohta poistettaisiin tarpeettomana. Kohdan mukaan Ruokaviras-
ton tehtdvina olisi ylldpitdd tdmén lain tdytdntdonpanon edellyttdmii tietoja tuotantoeldimille
Suomessa kaytettdaviksi hyvéiksytyistd ladkkeistd ja niiden varoajoista. Taméa kohta poistettai-
siin, koska eldinlddkeasetuksen 112—114 artiklan sallimien lddkkeiden valikoima on laajentu-
nut niin, ettei Ruokaviraston ole endd mahdollista ylldpitdéd kyseistd listaa. Kaikki Euroopan
unionissa myyntiluvan saaneet eldinlddkkeet 10ytyvét jatkossa eldinlédékeasetuksen 55 artiklan
mukaisesta eldinlddkkeitd koskevasta unionin tietokannasta. Léédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus Fimean internet-sivuilla on myds kéytdssd hakukone, jonka avulla on mahdollista
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hakea niitd ladkevalmisteita, joita on kdytdnnossd mahdollista kayttdd tuotantoeldimille. Nel-
jannessad kohdassa sdddettéisiin Ruokaviraston tehtéviksi jarjestdd ja antaa tarvittavaa, lain téy-
tantdonpanoon liittyvéaé koulutusta eldinlddkareille, apteekeille sekd muille eldinten 1dakitsemi-
seen osallistuville. Kohta vastaisi pddosin voimassa olevan lain neljatta kohtaa.

31 §. Valvonnan yleiset vaatimukset. Pykéla muutettaisiin kokonaan. Eldinten omistajien, halti-
joiden, eldinldékareiden ja muiden tdssé laissa tarkoitettujen toimijoiden valvonnasta sdddetdan
eldinldékeasetuksen 123 artiklassa seka lisdksi valvonta-asetuksessa. Valvonta-asetuksen mu-
kaan tarkastuksista on laadittava raportti. Pykdldin lisdttdisiin vastaava velvollisuus myos eléin-
ladkeasetuksen osalta. Eldinlddkeasetuksen 123 artiklan 7 kohdan mukaan toimivaltaisten vi-
ranomaisten edustajien on pidettiva kirjaa jokaisesta suorittamastaan tarkastuksesta ja tarvitta-
essa laadittava raportti. Kansallisesti raportointivelvollisuuden halutaan olevan sama riippu-
matta siitd, tapahtuuko valvonta valvonta-asetuksen vai eldinlddkintdasetuksen nojalla, ja siksi
pykaldssé sdddetdédn raportointivelvollisuudesta.

32 §. Valtakunnallinen valvontasuunnitelma. Pykilan ensimméaisessd momentissa sdddettdisiin,
ettd Ruokavirasto laatii ladkkeiden ja muiden eldinten késittelysséd kdytettdvien aineiden seka
eldinladkinnissa kaytettiavien laitteiden ja tarvikkeiden kdyton ja luovutuksen valvonnan ohjaa-
miseksi ja yhteensovittamiseksi monivuotisen valtakunnallisen valvontasuunnitelman. Suunni-
telma on osa valvonta-asetuksen 109 artiklassa tarkoitettua monivuotista kansallista valvonta-
suunnitelmaa. Suunnitelman on katettava myds lddkkeiden médradmisen valvonta seka eldin-
ladkeasetuksen 123 artiklan mukainen valvonta. Pykdldd siis muutettaisiin niin, ettd ohjelman
sijasta kéytettdisiin suunnitelma-késitettd. Liséksi siind tdsmennettdisiin viittaus valvonta-ase-
tukseen seka viitattaisiin jatkossa myos eldinlddkeasetukseen. Suunnitelma olisi paivitettava tar-
vittaessa ja sen tulisi edelleen sisdltdd samat tiedot kuin voimassa olevan lain mukaisestikin.

Toinen momentti sdilyisi aiempaa vastaavana, mutta sithen muutettaisiin viranomaiseksi Ruo-
kavirasto Elintarviketurvallisuusviraston tilalle. Kolmas momentti sdilyisi padosin samana kuin
voimassa olevassa laissa eli jatkossakin maa- ja metsitalousministerion asetuksella voitaisiin
antaa tarkempia sddnnoksid valvontasuunnitelman sisallosta.

33 §. Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja. Pykilan ensimmaiisessd momentissa siddet-
tdisiin valvontaviranomaisen oikeudesta saada pyytdméssddn muodossa kirjallisesti tai sahkai-
sesti salassapitosddnnosten estdmaittd maksutta ne tiedot, jotka ovat valttimattomid lain tai
4 §:ssd tarkoitetuissa Euroopan unionin sdddoksissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Mo-
mentti sdilyisi pddosin voimassa olevaa lakia vastaavana, mutta sithen lisittiisiin tarkennus val-
vontaviranomaisen oikeudesta saada tiedot pyytdméssdin muodossa kirjallisesti tai sdhkdisesti.
Muutos johtuu siité, ettd valvontakdytinnossd ongelmaksi on noussut, ettei valvontaviranomai-
nen ole saanut haluamiaan tietoja tai on saanut ne sellaisessa muodossa, jota se ei pysty tarkas-
telemaan. Valvontaviranomaista on esimerkiksi kehotettu itse etsimdin pyydetyt tiedot jarjes-
telmastd, miké ei vastaa 33 §:n tarkoitusta. Valvontaviranomaisen olisi saatava pyytdménsa tie-
dot toimitettuna sen sijaan, ettd viranomainen itse poimisi tietoja esimerkiksi kolmannen osa-
puolen yllapitdmastd sdhkoisestd jarjestelmastd. Oikeus saada tiedot koskisi edelleen samoja
toimijoita kuin aiemminkin. Eldinl4d4keasetuksen 57 artikla velvoittaa kerddmaén tiedot mikro-
bilddkkeiden kaytostd ja 33 §:ssd sdéddetty valvontaviranomaisen tiedonsaantioikeus kattaisi
my0s ne. Mikrobilddketiedon kerddminen edellyttdisi tietojen saamista eldinlddkarien lisdksi
esimerkiksi apteekeilta ja lddketukkukaupoilta.

Voimassa olevan lain toinen momentti poistettaisiin tarpeettomana, silld sen ainoa tarkoitus on

ollut selventé, ettd ensimmiisen momentin tiedonsaantioikeus koskee myos sellaisia valvon-
nan suorittamiseksi valttdméattomia tietoja, jotka yksityisté liike- tai ammattitoimintaa tai yksi-
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tyisen taloudellista asemaa tai terveydentilaa koskevina muuten olisivat salassa pidettdvia. Si-
sallollisesti asia el muutu, vaan ensimmaisen momentin katsotaan kattavan kokonaisuudessaan
toisessa momentissa aiemmin olleen sisallon.

Pykélén kolmanteen momenttiin lisdttiisiin asetuksenantovaltuus, jonka mukaan maa- ja met-
sdtalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdédnnoksia ladkkeiden kayttod kos-
kevien tietojen siséllostd, toimittamistavasta sekd tietojen toimittamisen mairdajasta. Asetuk-
senantovaltuus on tarpeen, silld esimerkiksi mikrobildéketietojen toimittaminen edellyttdd, ettd
tietojen toimittamisen yksityiskohdista sdddetdan tarkemmin. Mikrobilddketiedon kerddminen
on keskeinen osa eldinldékintdasetusta ja on tarkeéd, ettd kansallisesti saadaan kerédttya asetuk-
sen edellyttdmat tiedot.

34 §. Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajdrjestelmdstd. Pykéldssa sdddet-
tdisiin Ruokavirastolle oikeus saada terveydenhuollon seurantajérjestelmistd yhteenvetotietoa
ladkkeiden kéytosti ja kdyttotarkoituksista eri eldinlajeilla laissa ja 4 §:ssé tarkoitetuissa Euroo-
pan unionin sdddoksissd sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi. Pykéala vastaisi paddosin voimassa
olevaa lakia. Jatkossa oikeus késittéisi kuitenkin my0s 4 §:ssé tarkoitetuissa Euroopan unionin
sddadoksissd asetettujen tehtdvien suorittamisen. Lisdksi pykdldn muotoilua on tarkennettu,
mutta nykytila sdilyisi kuitenkin samana.

35 §. Tarkastusoikeus. Pykéléssd sdéddettiisiin valvontaviranomaisen oikeudesta tehdé tarkas-
tuksia laissa ja Euroopan unionin lainsdddanndssa asetettujen vaatimusten tayttdmiseksi. Tar-
kastusoikeus koskisi siten 4 §:ssd lueteltuja Euroopan unionin sddadoksid. Vastaava tarkastusoi-
keus sisdltyy voimassa olevaan lakiin. Tarkastus voitaisiin siis esimerkiksi suorittaa eldinldake-
asetuksen 123 artiklan 6 kohdan nojalla. Toinen momentti sdilyisi siséllollisesti samana kuin
voimassa olevassa laissa, mutta sen muotoilua muutettaisiin hieman tarkemmaksi.

Voimassaolevan lain kolmannessa momentissa sdddetddn, ettd pysyvaisluonteiseen asumiseen
kéytettédvassa tilassa tarkastus saadaan suorittaa vain, jos on aihetta epéilld tilan omistajan tai
haltijan syyllistyneen rikokseen, josta voi seurata vankeusrangaistus ja tarkastus tai tutkimus on
valttdiméaton rikoksen selvittimiseksi. Kyseisestd sddnnoksestd luovutaan, sillé se ei vastaa eléin-
ladkeasetuksen seké valvonta-asetuksen vaatimuksia.

Kolmannen momentin mukaan valvontakohteisiin, jotka sijaitsevat pysyvéisluonteiseen asumi-
seen kdytettavassa tilassa, tarkastus voitaisiin tehda eldinlddkeasetuksen 123 artiklassa tai val-
vonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artiklassa valvonnalle sdddettyjen vaatimusten toteuttamiseksi, jos
tarkastuksen tekeminen on valttiméatontd tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvitta-
miseksi. Tarkastuksen saisi tehdd ainoastaan toimivaltainen viranomainen.

Kyseinen tarkastusoikeus on vélttimiton eldinlddkeasetuksen ja valvonta-asetuksen vaatimus-
ten toteuttamiseksi. Eldinlddkeasetuksen 123 artiklan 6 kohdan mukaan valvonnan osana voi-
daan suorittaa tarkastuksia. Tarkastusten aikana toimivaltaisen viranomaisen edustajilla on esi-
merkiksi oltava valtuudet ainakin tarkastaa tilat, laitteet, kuljetusvilineet, kirjanpidot, asiakirjat
jajarjestelmadt, jotka liittyvét tarkastuksen tarkoitukseen. Eldinlddkeasetuksen tarkoittamat, toi-
mivaltaisen viranomaisen suorittamat tarkastukset voisivat siis kohdistua myos esimerkiksi sel-
laiseen eldinlddkarin vastaanottoon, joka sijaitsee pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettdvassa
tilassa. Jasenvaltiolla ei siten ole eldinlddkeasetuksen 123 artiklan puitteissa kansallista liikku-
mavaraa.

Valvonta-asetuksen 9 artiklassa sdiddetddn virallista valvontaa koskevista yleisistd sadnnoista.
Siina sdadetddn esimerkiksi niisté riskeistd, jotka toimivaltaisen viranomaisen tulee ottaa huo-
mioon. 10 artiklassa sdddetdédn virallisena valvonnan kohteena olevista toimijoista, prosesseista
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ja toimista. Toimivaltaisen viranomaisen on esimerkiksi kohdistettava valvontaa eldimiin kai-
kissa tuotannon, jalostuksen, jakelun ja kdyton vaiheissa. 14 artiklassa sdddetdén virallisen val-
vonnan menetelmisti ja tekniikoista. Siiné luetellaan esimerkiksi toimivaltaisen viranomaisen
tarkastettavat asiat, joita ovat esimerkiksi laitteet, kuljetusvilineet ja tilat. Jasenvaltiolla ei ole
kansallista liikkumavaraa kyseisten artikloiden puitteissa.

Pykélédn viimeinen momentti séilyisi samana kuin voimassa olevassa laissa.

36 §. Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen. Pykildn ensimmdisessd momentissa saddet-
tdisiin voimassaolevaa lakia vastaavasti, ettd valvontaviranomaisella on oikeus ottaa néytteitd
korvauksetta. Naytteitd olisi oikeus ottaa eldimistd, niistd saatavista tuotteista, eldinten rehusta
ja juomavedestd seké eldimen omistajan tai haltijan, eldinladkarin tai muun tdssé laissa tarkoi-
tetun toimijan hallussa olevasta rehusta, ladkkeestd, muusta eldinten késittelysséd kaytettavastad
aineesta tai eldinlddkinnéssa kaytettidvistd laitteesta tai tarvikkeesta. Lisdksi momentissa sdé-
dettéisiin, ettd kansallisen vierasainevalvonnan néytteet olisi 1dhetettdvé tutkittaviksi elintarvi-
kelain nojalla. Elintarvikelaki (23/2006) on kumottu, joten pykélédssa viitattaisiin jatkossa uuden
elintarvikelain (297/2021) 34 §:44n. Naytteenottajan olisi lahetettdva kansallisen vierasaineval-
vonnan naytteet tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen vertailulabo-
ratorioon, mainitun lain nojalla nimettyyn viralliseen laboratorioon tai toisen EU:n jdsenvaltion
nimedméén viralliseen laboratorioon. Muut néytteet olisi ldhetettivd Ruokavirastoon, sen ni-
meédmadin viralliseen laboratorioon tai sen osoittamaan patevéén laboratorioon. Téllaisella labo-
ratoriolla olisi oltava kirjallinen laatujarjestelma ja sen on oltava teknisesti pateva ja pystyttava
tuottamaan luotettavia tuloksia. Toisessa momentissa sédéddettdisiin asetuksenantovaltuudesta.
Sen mukaan maa- ja metsétalousministerion asetuksella voitaisiin antaa tarkempia sdénnoksid
ndytteenotosta ja tutkimisesta sekd Ruokaviraston osoittamien pétevien laboratorioiden pite-
vyysvaatimuksista. Muotoilu vastaisi pddosin voimassa olevaa lakia, mutta laboratorioiden pa-
tevyysvaatimusten osalta tarve koskisi vain Ruokaviraston osoittamia pétevid laboratorioita.
Muista laboratorioista sdddetéén elintarvikelaissa.

47 §. Maksut. Pykilan ensimmaiinen ja toinen momentti sdilyisivét ennallaan. Kolmas momentti
séilyisi paddosin samana, mutta siiti poistettaisiin tarpeettomana viittaus lain nojalla annettuihin
sdanndksiin. Neljittd momenttia muutettaisiin vastaamaan uutta valvonta-asetusta. Sen mukaan
maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdinndksid valvonta-ase-
tuksen 79—=82 artiklan mukaisista kansallisista jarjestelyistd ja maksujen suuruuden maaraami-
sestd sekd kansalliseen vierasainevalvontaohjelmaan liittyvistd maksuista. Artikloissa sdddetéén
pakollisista maksuista, muista maksuista, kustannuksista ja maksujen laskentaperusteista. Val-
vonta-asetuksen 79 artiklan mukaan toimivaltaisten viranomaisten on perittavd maksuja val-
vonta-asetuksen liitteen IV olevassa Il luvussa tarkoitettua virallista valvontaa ja 47 artiklan 1
kohdan a, b ja c alakohdassa tarkoitettua eldinten ja tavaroiden virallista valvontaa varten. Toi-
mivaltaisten viranomaisten on perittivd maksuja kattaakseen tietyt kustannukset, esimerkiksi
valvonta-asetuksen 47 artiklan 1 kohdan d, e ja f alakohdassa tarkoitettujen eldinten ja tavaroi-
den virallisesta valvonnasta aiheutuvat kustannukset. 47 artiklassa siédetéédn toimivaltaisen vi-
ranomaisen velvollisuudesta suorittaa unioniin tulevien tiettyjen eldinten ja tavaroiden viralli-
nen valvonta, silld rajatarkastusasemalla, joka on niiden ensimméinen saapumispaikka uni-
onissa. Jasenvaltiot voivat tietyin perustein vihentdd 79 artiklassa tarkoitettuja maksuja. Liséksi
jasenvaltiot voivat 80 artiklan mukaan perid muitakin kuin 79 artiklassa tarkoitettuja maksuja
kattaakseen virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista aiheutuvat kustannukset. 81
artiklassa sdddetdan siitd, miten maksut méaaritellddn ja 82 artiklassa siitd, miten maksut vahvis-
tetaan tiettyjen laskentamenetelmien mukaisesti. Pykélén viiden momentti sdilyisi ennallaan.

50 §. Eldinlddkdrit. Pykéld séilyisi muuten voimassa olevaa lakia vastaavana, mutta siihen li-
sattaisiin ladkkeiden ja ladkerehujen madrdaminen sekd tiedonantovelvollisuuden laiminlydnti.
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Pykéldn mukaan menettelystd, jos eldinldédkari rikkoo tai vadrinkdyttad oikeuttaan lddkkeiden
tai ladkerehujen maiardédmiseen tai laiminlyd laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden, siéde-
tadn eldinlddkarinammatin harjoittamisesta annetussa laissa. Muutos olisi 1dhinné informatiivi-
nen, silld eldinldékarinammatin harjoittamisesta annetun lain sdénnokset eivit muuttuisi.

7.2 Laki eldinliiikiirin ammatinharjoittamisesta

10 §. Eldinldcdke- ja lddkerehumddrdyksen antaminen. Pykéléssa ollut sdénnos eldinlddkarinam-
matin harjoittajan oikeudesta mairéta 1adkkeité on siirretty ehdotetun eldinten ladkitsemista kos-
kevan lain muutosta koskevan lain 6 a §:44n. Pykdldn 1 momenttiin tulisi viittaus, etti eldinten
ammatinharjoittajan oikeudesta maarata 14dkkeitd sdddetddn eldinten ladkitsemisestd annetussa
laissa. Momentissa sdilyisi viittaus siité, ettd ldékkeiden myymisestd ja muusta luovuttamisesta
eldinldékarille ladketukkukaupasta sdddetdén ladkelaissa. Pykéldn toinen momentti sdilyisi en-
nallaan.

8 Lakia alemman asteinen sidfintely

Maa- ja metsdtalousministeridlle sdddetty asetuksenantovaltuus siséltyisi ehdotetun eldinten
ladkitsemislain muuttamisesta annetun lain 6 a §:n 2 momenttiin, 9 §:n 1—3 momenttiin, 13 §:n
4 momenttiin, 14 §:n 3 momenttiin, 15 §:n 5 momenttiin, 20 §:n 3 momenttiin, 21 §:n 1 mo-
menttiin, 20 §:n 3 momenttiin, 21 §:n 4 ja 5 momenttiin, 32 §:n 3 momenttiin, 33 §:n 2 mo-
menttiin, 36 §:n 2 momenttiin ja 47 §:n 4 momenttiin.

Ainoa lakiehdotukseen sisdltyva kokonaan uusi asetuksenantovaltuus olisi 6 a §:n 2 momenttiin
sisdltyvd maa- ja metsédtalousministerion oikeus sddtad tarkemmin eldinlddkemadrdysten ja 144-
kerehuméérdysten antamisesta ja voimassaoloajoista, joka on siirretty tdhan lakiin eldinldaka-
rinammatin harjoittamisesta annetusta laista.

Kokonaisuudessaan ministerion asetuksella sdddettivit seikat olisivat ldhinnd teknisluonteisia.
Ministerion asetuksella sdddettiisiin tarkemmin muun muassa ladkkeiden maardamisestd, 1aak-
keiden kayton rajoittamisesta, immunologisten lddkkeiden kdyton kieltdmisestd, myyntiluvan
ehtoihin sisiltymattomaista kéytostd ja varoajasta, lddkkeiden hankkimisesta, sdilyttdmisesta ja
havittdmisestd, ladkkeiden luovutuksesta, eldinlddkérin, eldimen omistajan ja haltijan sekd 144-
kealan toimijan kirjanpitovelvollisuudesta, valvontasuunnitelman sisallosté, eldinladkkeité kos-
kevien tietojen toimittamisesta, ndytteiden ottamisesta ja tutkimisesta sekd laboratorioiden pa-
tevyysvaatimuksista ja maksuista.

9 Voimaantulo

Ehdotetaan, etti lait tulevat voimaan 28.1.2022 samanaikaisesti kuin EU:n eldinlddkeasetusta ja
EU:n ladkerehuasetusta ryhdytddn soveltamaan.

10 Toimeenpano ja seuranta

Ehdotettujen sddnnosten toimivuutta on tarkoitus seurata maa- ja metsiatalousministeridssé vi-
ranomaisten ja muiden sidosryhmien kanssa tehtidvéin tavanomaisen yhteistyon kautta.
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11 Suhde perustuslakiin ja sddtadmisjirjestys
11.1 Kotirauha

Jokaisen kotirauha on turvattu perustuslain 10 §:n 1 momentin mukaisella sddnnokselld yksi-
tyiseldmén suojasta. Lailla voidaan perustuslain 10 §:n 3 momentin mukaan kuitenkin saatda
perusoikeuksien turvaamiseksi tai rikosten selvittimiseksi valttiméattomistd kotirauhan piiriin
ulottuvista toimenpiteista.

Perustuslaissa suojattu kotirauhan piiri kattaa lahtokohtaisesti kaikenlaiset pysyvéisluonteiseen
asumiseen kaytettavat tilat (PeVL 46/2001 vp). Perustuslakivaliokunta on katsonut kotirauhan
piiriin ulottuvan toimen olevan hyvéksyttivé "rikosten selvittdmiseksi", jos toimi sidotaan sii-
hen, ettd on olemassa konkreettinen ja yksiloity syy epdillé lakia rikotun tai rikottavan (PeVL
37/2010 vp ja PeVL 32/2010 vp). Perustuslakivaliokunta on my6s katsonut, ettd kotirauhan
suojaa rajoittavalla toimenpiteelld tulee olla selvé ja riittdvan ldheinen yhteys johonkin perus-
tuslaissa turvattuun perusoikeussddnndkseen, jotta toimenpiteen voitaisiin katsoa olevan valtta-
méiton perusoikeuksien turvaamiseksi (mm. PeVL 6/2019 vp, s. 3). Muun muassa tarkastusten
vahvat kytkennit omaisuudensuojaan ja henkilokohtaiseen turvallisuuteen ovat voineet oikeut-
taa niiden toteuttamisen kotirauhan piirissd (mm. PeVL 31/1998 vp, s. 2, PeVL 16/2004 vp, s.
5, PeVL 62/2010 vp, s. 5 ja PeVL 18/2010 vp, s. 7-8).

Perustuslain asettamien vaatimusten lisdksi asiassa tulee kuitenkin ottaa huomioon myds Eu-
roopan unionin tuomioistuimen vakiintunut oikeuskayténto, jonka mukaan unionin lainsdadanto
on ensisijaista suhteessa kansallisiin sddnnoksiin oikeuskadytdnndssa maariteltyjen edellytysten
mukaisesti (ks. esim. PeVL 14/2018 vp, s. 13 ja PeVL 20/2017 vp, s. 6). Kansalliseen lainséa-
dént6on ei siten tule ottaa sellaisia ratkaisuja, jotka olisivat ristiriidassa EU-oikeuden kanssa
(PeVL 9/2019 vp, s. 4, PeVL 15/2018 vp, s. 49, PeVL 14/2018 vp, s. 13, PeVL 26/2017 vp, s.
42). Siadntelyd joudutaan siis arvioimaan EU:n sekundaarilainsddddnndn etusijaperiaatteen
kautta (PeVL 39/2016 vp, s. 6).

Ehdotetun eldintenlddkitsemislain muuttamisesta annetun lain 35 §:n 3 momentin mukaan-val-
vontakohteessa, joka sijaitsee pysyvaisluonteiseen asumiseen kéytetyissa tiloissa, tarkastus voi-
taisiin tehdi eldinlddkeasetuksen 123 artiklan tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artiklassa viral-
liselle valvonnalle asetettujen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen olisi
valttdimatonta tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittdmiseksi. Tarkastuksen saisi tehda
ainoastaan valvontaviranomainen. Suomea velvoittava EU-lainsdddanto edellyttdd, ettd toimi-
valtaisilla viranomaisilla on oltava kaytdssaédn oikeudelliset menettelyt, joilla varmistetaan, ettd
valvontaviranomaisella on padsy toimijan tiloihin ja mahdollisuus tutustua ndiden hallussaan
pitdmiin asiakirjoihin, jotta se voi suorittaa tehtdvinsd asianmukaisesti. Eldinlddkeasetuksen
123 artikla tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 artikla eivat sisdlla kansallista liikkumavaraa, eika
kansallisesti siten ole mahdollista sditdd valvontaviranomaisen tarkastusoikeudelle tarkempia
rajoituksia.

Eldinlddkeasetuksen 123 artiklan 1 kohdassa todetaan ne tahot, muun muassa eldinldikkeiden
valmistajat ja tuojat, vahittdismyyjét, eldinldékérit seki elintarviketuotantoeldinten omistajat ja
haltijat, joihin viranomaisten on kohdistettava valvontaa. Lisdksi eldinlddkeasetuksen 123 artik-
lan 6 kohdassa todetaan edelleen, ettd valvonnan osana on tehtdva tarkastuksia ja etti viran-
omaisilla on oltava valtuudet tarkistaa tilat, laitteet, kuljetusvilineet, kirjanpidot, asiakirjat ja
jérjestelmit, jotka liittyvét tarkastuksen tarkoitukseen. Liséksi valvonta-asetuksen 14 artiklassa
on luettelo niistd menetelmisti, joita virallisen valvonnan menetelmiin on sisillytettidva tapaus-
kohtaisesti. Luettelossa mainitaan muun muassa laitteiden, kuljetusvélineiden, tilojen ja muiden
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toimijan valvonnassa olevien paikkojen ja niiden ympériston tarkastaminen. Valvonta-asetuk-
sen 15 artiklassa sdddetddn vastaavasti, ettd toimijoiden on, siind méairin kuin se on tarpeen,
annettava viranomaiselle timéin pyynndstd virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien
suorittamista varten mahdollisuus tutustua mm. edelld mainittuihin kohteisiin.

Pysyviisluonteiseen asumiseen kéytettévia tiloja koskevia EU-lainsdéddédnt6on perustuvia tar-
kastusvaltuuksia on viime vuosina késitelty perustuslakivaliokunnan kaytdnnosséd (ks. PeVL
39/2016 vp, s. 5—6, PeVL 54/2014 vp, s. 3 ja PeVL 6/2019 vp, s. 2—5). Néissi tapauksissa
keskeisend yhteisend piirteend on ollut se, ettei EU-lainsédddédnndsté johtuva toimivaltasdintely
ole mahdollistanut tarkastustoimivaltuuden rajoittamista perustuslain 10 §:n 3 momentissa edel-
lytetylld tavalla, ja sddntelyd on téstd johtuen jouduttu arvioimaan EU:n sekundaarilainsdadan-
ndn etusijaperiaatteen kautta. Perustuslakivaliokunta on katsonut my®os, etti kotirauhan piiriin
kohdistuvat tarkastusvaltuudet merkitsevit oikeutta puuttua merkittivilla tavalla perustuslaissa
jokaiselle turvattuun kotirauhan suojaan, minka johdosta valtuuksissa on kyse merkittivén jul-
kisen vallan kéytosta.

Tarkastuksen olennainen sisdltd ilmenee lain sddnndksesti ja se on tdsméllisesti ja tarkkarajai-
sesti madritelty. Tarkastukset on sdddetty ainoastaan valvontaviranomaisen tehtaviksi ja ne saa
tehdd vain tiettyjen vaatimusten toteuttamiseksi. Tarkastuksen tekemisen on oltava valttimai-
tonté tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittimiseksi. Sddnnos téyttdisi ndin delegoin-
tikiellon, suhteellisuuden ja vélttiméattomyyden vaatimukset. Vélttimattomyys tdyttdisi myos
vaatimuksen siitd, ettei tarkastusta voi toteuttaa vihemmén kotirauhaan puuttuvin keinoin.
Sddnndksen voi niin ollen katsoa tayttdvan EU-oikeudessa seké perustuslakivaliokunnan lau-
suntokdytanndssa edellytetyt vaatimukset.

11.2 Asetuksenantovaltuudet

Lakiehdotukseen sisdltyy useita valtuutussdénnoksid antaa maa- ja metsitalousministerion ase-
tuksella tarkempia sdannoksia lakiin siséltyvistd sidnnoksista.

Perustuslain 80 §:n 1 momentin mukaan valtioneuvosto ja ministerid voivat antaa asetuksia pe-
rustuslaissa tai muussa laissa sédédetyn valtuuden nojalla. Lailla on kuitenkin sdadettéva yksilon
oikeuksien ja velvollisuuksien perusteista seka asioista, jotka perustuslain mukaan muuten kuu-
luvat lain alaan. Valtuutuksen sédédtimiseen laissa on perustuslakivaliokunnan lausuntokaytén-
nossd kohdistettu erityisesti vaatimuksia sddntelyn tdsmaillisyydestd ja tarkkuudesta (PeVL
19/2002 vp ja PeVL 40/2002 vp). Laista tulee selvasti kdyda ilmi, mistd on tarkoitus saatda
asetuksella. Lakiin ehdotetut sddnnokset tayttdvit ndimé vaatimukset.

Arvioitaessa sitd, tuleeko asetuksenantovaltuus laissa osoittaa valtioneuvostolle vai ministeri-
o0lle, 1ahtdkohtana on se, etti valtioneuvosto antaa asetukset laajakantoisista ja periaatteellisesti
tarkeistd asioista sekd muista asioista, joiden merkitys sitd vaatii. Perustuslakivaliokunnan lau-
suntokdytdnndssa on lisdksi tuotu esiin se, ettd ministeridlle voidaan osoittaa asetuksenantoval-
taa lahinné teknisluonteisissa sekd yhteiskunnalliselta ja poliittiselta merkitykseltddn vahaiseh-
koissd asioissa (PeVL 33/2004 vp ja PeVL 7/2005 vp).

Esitykseen sisdltyy myds maa- ja metsdtalousministeridlle sdddettyja asetuksenantovaltuuksia.
Maa- ja metsdtalousministeriolle sdddetty asetuksenantovaltuus siséltyisi ehdotetun eldinten
ladkitsemislain muuttamisesta annetun lain 6 a §:n 2 momenttiin, 9 §:n 1-—3 momenttiin, 13 §:n
4 momenttiin, 14 §:n 3 momenttiin, 15 §:n 5 momenttiin, 20 §:n 3 momenttiin, 21 §:n 4 ja
5 momenttiin, 32 §:n 3 momenttiin, 33 §:n 2 momenttiin, 36 §:n 2 momenttiin ja 47 §:n 4 mo-
menttiin. Ministerion asetuksella séddettavit seikat olisivat 1dhinni teknisluonteisia, joilla ei ole
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laajaa poliittista tai yhteiskunnallista merkitystd. Ministerion asetuksella sdddettiisiin tarkem-
min muun muassa lddkkeiden midrdamisestd, lddkkeiden kiyton rajoittamisesta ja kiyton kiel-
tdmisestd, myyntiluvan ehtoihin sisiltymattomastd kidytostd ja varoajasta, ladkkeiden sdilytta-
misestd ja hdvittamisestd, ladkkeiden luovutuksesta, eldinldadkérin, eldimen omistajan ja haltijan
seka ladkealan toimijan kirjanpitovelvollisuudesta, valvontasuunnitelman sisallosti, eldinladk-
keitd koskevien tietojen toimittamisesta, ndytteiden ottamisesta ja tutkimisesta seké laboratori-
oiden patevyysvaatimuksista ja maksuista. Kun otetaan huomioon asetuksella sdénneltévien asi-
oiden luonne, ministerion asetusta on pidettdva asianmukaisena tasona.

11.3 Tiedonsaantioikeudet

Ehdotetun eldintenlddkitsemislain muuttamisesta annetun lain 33 §:ssd sdddettiisiin valvonta-
viranomaisen oikeudesta saada salassapitosddnnosten estdmatti laissa tai 4 §:ssd tarkoitetuissa
Euroopan unionin sdédoksissa sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi valttimattomat tiedot eldi-
men omistajalta tai haltijalta, eldinldédkareiltd, ladketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta, joita
mainituissa sdddoksissd sdddetyt velvoitteet koskevat, sekd valtion ja kunnan viranomaisilta.
Voimassa olevan lain toisen momentin saannos siité, ettd tiedonsaantioikeus koskee myds sa-
lassa pidettdvid tietoja, poistettiin turhana, silld se siséltyy jo ensimméisen momentin séénte-

lyyn.

Perustuslakivaliokunta on arvioinut viranomaiselle sééddettdvai oikeutta saada tietoja salassapi-
tovelvollisuuden estdmaéttéd perustuslain 10 §:n 1 momentissa sdddetyn yksityiseldmén ja henki-
l6tietojen suojan kannalta ja katsonut, ettd jos luovutettavien tietojen tietosisallot on pyritty lu-
ettelemaan laissa tyhjentévésti, saantioikeudet ovat voineet liittyé jonkin tarkoituksen kannalta
tarpeellisiin tietoihin. Jos taas tieto-siséltdja ei ole samalla tavoin luetteloitu, sdéntelyyn on pi-
tinyt siséllyttdd vaatimus tietojen vélttdmittomyydestd jonkin tarkoituksen kannalta (mm.
PeVL 17/2016 vp, s. 5—6). Esityksessi tietojensaantioikeus sidottaisiin vilttimattomyyteen.

Hallituksen kasityksen mukaan ehdotukset ovat perustuslain mukaisia, ja lakiechdotus voidaan
sadtda tavallisen lain sddtdmisjarjestyksessa.

Ponsi
Edell4 esitetyn perusteella ja koska eldinlddkeasetuksessa ja lddkerehuasetuksessa on sddnnok-

sid, joita ehdotetaan tdydennettdviksi lailla, annetaan eduskunnan hyvéksyttiaviksi seuraavat
lakiehdotukset:
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Lakiehdotukset

Laki

eldinten ladkitsemisesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan eldinten ladkitsemisestd annetun lain (387/2014) 26 §,

muutetaan 2, 4—6 §, 2 luvun otsikko, 9 ja 11 §, 12 §:n 3 momentti, 13—15, 20, 21 ja 24 §,
25 §:n 3 momentti, 27, 31—36, 47 ja 50 § sekd

lisditddn lakiin uusi 6 a § seuraavasti:

238
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan lddkkeiden ja muiden eldinten kasittelyssd kdytettdvien aineiden sekd
eldinlddkinnissd kaytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kdyttoon eldimille. Lakia sovelletaan
myos ndiden aineiden, laitteiden ja tarvikkeiden kdyton valvontaan. Liséksi tissd laissa sdéde-
tddn eldinlddkarin oikeudesta madritd, luovuttaa ja hankkia lddkkeitd eldinladkinnéllistd tai
eldinldédketieteellistd tarkoitusta varten, mikrobildékkeiden kéyttotiedon kerddmisestd sekd nii-
den valvonnasta.

4§
Euroopan unionin lainsddddnto

Tatd lakia sovelletaan my0s seuraavien eldinlddkkeiden kéyttod, eldinten ladkitsemisestd an-
nettavia tietoja ja eldinlddkejadmien valvontaa koskevien Euroopan unionin sddddsten ja niiden
nojalla annettujen sdddosten tdytdntdonpanoon ja valvontaan siltd osin kuin siitd ei sdddetd muu-
alla laissa:

1) eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2019/6, jdljempéna eldinldickeasetus;

2) yhteison menettelyistid farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaisméérien
vahvistamiseksi eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 470/2009, jaljempana MRL-asetus;

3) hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden ja kliinisti lisdhyotyd tuovien aineiden luette-
lon laatimisesta eldinldédkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY mukaisesti annettu komission asetus (EY) N:o 1950/2006,
jaljempéana hevoslddkelista-asetus;

4) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 ja (EU)
2019/6 soveltamissddnndisti siltd osin kuin on kyse hevoseldinten tunnistuksesta ja rekisterdin-
nistd sekd téllaisten eldinten tunnistusasiakirjojen mallien vahvistamisesta annettu komission
taytantdonpanoasetus (EU) 2021/963, jéljempéna tunnistusasetus;

5) virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja re-
hulainsdddénnén ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita
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koskevien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:0 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009,
(EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston ase-
tusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien 98/58/EY,
1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta ja Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien
89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neu-
voston péitoksen 92/438/ETY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tus (EU) 2017/625 (virallista valvontaa koskeva asetus), jaljempiné valvonta-asetus;

6) eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasddnndistd annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, jaljempéna eldimistd saatavien elintarvik-
keiden hygienia-asetus;

7) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettujen eldimisté saatavien sivutuotteiden ja niisté joh-
dettujen tuotteiden terveyssddnndistd sekéd asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta an-
nettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009 (sivutuoteasetus);

8) tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonistien
kayton kieltdmisestd kotieldintuotannossa ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annettu neuvoston direktiivi 96/22/EY, jaljempana hormonikielto-
direktiivi;

9) lddkerehun valmistuksesta, markkinoille saattamisesta ja kdytostd sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direktiivin
90/167/ETY kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 2019/4/EU, jél-
jempéna lddkerehuasetus.

Mita tdssd laissa sdddetddn Euroopan unionista tai Euroopan unionin jésenvaltioista, koskee
my0s Euroopan talousaluetta ja sithen kuuluvia valtioita.

58
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ladkkeiden valmistuksesta, maahantuonnista, jakelusta, myynnisti sekd muusta kulutukseen
luovuttamisesta sdddetdan lddkelaissa (395/1987). Huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden
valvonnasta, kdytostd ja kirjanpidosta sdddetddn lisdksi huumausainelaissa (373/2008). Rehu-
alan toimijan velvollisuudesta kirjata tietoja ladkerehuista sdddetddn rehulaissa (1263/2020).

6§
Mddritelmdit

Tassa laissa tarkoitetaan:

1) lddkitsemiselld 1adkkeen tai muun eldinten kisittelyssé kaytettdvan aineen kayttod;

2) eldinlidkkeelld eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 1 alakohdassa tarkoitettua ainetta tai ainei-
den yhdistelmaa;

3) lddkkeelld 1adkelain 3 §:ssé tarkoitettua ladketta;

4) lddkevalmisteella 1adkelain 4 §:ssd tarkoitettua valmistetta;

5) lddkeaineella 1adkelain 5 §:ssi tarkoitettua ainetta;

6) muulla eldinten kdsittelyssd kéiytettdvilld aineella eldimelle annettavaa muuta kuin 1a4-
kettd tai eldimen ravitsemukseen kuuluvaa ainetta, jota kdytetidén eldimen terveyden ja hyvin-
voinnin edistdmiseen tai eldintuotannollisista syistd;

7) eldinlédkinndssd kdytettdvdilld laitteella ja tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, materiaa-
lia ja vilinettd, jota kdytetdén ladkkeen antamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen sairauden
tai terveyden hoitoon taikka elintoiminnon tutkimiseen tai sédtelyyn;
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8) lddkkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa eldinlddkiri myy tai antaa ladkkeitd eldimen
omistajalle tai haltijalle, toiselle eldinladkarille tai lddkerehun valmistajalle;

9) tuotantoeldimilld MRL-asetuksen 2 artiklan b alakohdassa tarkoitettuja eldimié ja hormo-
nikieltodirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja eldimié;

10) varoajalla eldinlddkeasetuksen 4 artiklan 34 alakohdassa tarkoitettua varoaikaa;

11) valvontaviranomaisella Ruokavirastoa, aluehallintovirastoa, kunnaneldinlaakaria ja Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskusta;

12) eldinlddikdrilld henkil6a, jolla on eldinladkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain mu-
kainen oikeus harjoittaa eldinldékarinammattia;

13) tunnistusasiakirjalla tunnistusasetuksessa tarkoitettua elinikdistad tunnistusasiakirjaa;

14) valtakunnallisella  eldinten  terveydenhuolto-ohjelmalla  eldinladkintdhuoltolain
(765/2009) 12 §:ssé tarkoitettua valtakunnallista ohjelmaa;

15) terveydenhuollon seurantajdrjestelmdlld valtakunnalliseen eldinten terveydenhuolto-oh-
jelmaan kuuluvaa sdhkoistd jarjestelmid, johon kirjataan eldinten terveydenhuoltoon liittyvié
tietoja;

16) eldinten pitopaikalla sellaista maantieteellistd paikkaa, jossa eldimiéd pidetdin, kasvate-
taan tai hoidetaan pysyvisti tai tilapdisesti;

17) eldimen haltijalla luonnollista henkil6a, joka on pysyvisti tai tilapéisesti vastuussa eldi-
misti;

18) eldinlddkemddrdykselld eldinladkeasetuksen 4 artiklan 33 alakohdassa tarkoitettua eléin-
ladkemadraysta;

19) lddkerehumdidrdykselld 1adkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tarkoitettua
ladkerehumadriysti;

20) lddkerehulla 1adkerehuasetuksen 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua rehua;

21) tilarehustamolla sellaista eldimisti saatavista sivutuotteista annetun lain (517/2015) 3 §:n
7 kohdassa tarkoitettua tilarehustamoa, jonka kunnaneldinldidkéri on rekisterdinyt ja joka val-
mistaa ladkerehuja sekoituslaitteistolla turkiseldimille.

2 luku

Eldinliéiike- ja lidikerehumiiriyksen antaminen seki lidikkeiden kaytto eldimille ja kiy-
ton rajoittaminen

6al
Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antaminen

Eldinl4ddkirinammatin harjoittajalla on oikeus antaa eldinldikemédirdys ja lddkerehuméérays
eldinlddkinnillistd tai eldinlddketieteellisté tarkoitusta varten.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid 1 momentissa
tarkoitetusta eldinlddkemadrayksen ja lddkerehumiédrdyksen antamisesta sekd muita kuin mik-
robilddkkeitd koskevien eldinlddkemairaysten voimassaoloajoista.

938
Lddkkeiden kdyton rajoittaminen ja kdyton kieltdminen tietyissd tapauksissa

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa sdddetyilld pe-
rusteilla rajoittaa ladkeaineiden ja muiden eldinten késittelyssé kaytettdvien aineiden seka eldin-
ladkinnéssa kdytettdvien laitteiden ja tarvikkeiden kayttoa.
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Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 7 koh-
dassa sdddetyilld perusteilla kieltdd mikrobilddkkeiden kéytto tai rajoittaa sitd. Maa- ja metsdta-
lousministerion ilmoittaa edella tarkoitetuista toimenpiteistd Euroopan komissiolle.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan kieltda ladkkeen kdytto, jos sen antami-
nen eldimelle héiritsee eldinten ja ihmisten vélilld tarttuvien tautien toteamista, valvontaa tai
havittdmistd Suomessa taikka aiheuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd eldvat eldimet tai
niistd saadut elintarvikkeet tai tuotteet eivét sisélld taudinaiheuttajia. Maa- ja metsédtalousminis-
terion asetuksella voidaan eldinlddkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdassa sééddetyilld perusteilla
kieltdd immunologisen eldinlddkevalmisteen kdyttd. Maa- ja metsdtalousministerid ilmoittaa
edelld tarkoitetusta toimenpiteestd Euroopan komissiolle.

11§
Eldimen teurastuskielto ja tuotteen luovutuskielto

Laakkeelld tai muulla eldinten kisittelyssd kaytettdvalla aineella kasiteltya eldinta ei saa teu-
rastaa ithmisravinnoksi eiké téllaista eldintd tai siitd saatua tuotetta luovuttaa ithmisravinnoksi,
jos ladkkeestd tai muusta eldinten kisittelyssd kéytetystd aineesta aiheutuu haittaa eldimesté
saatavan elintarvikkeen turvallisuudelle tai laadulle.

Hevoseléinti ei saa teurastaa ihmisravinnoksi, jos sen tunnistusasiakirjassa on kirjaus siité,
ettei eldintd ole tarkoitettu teurastettavaksi ihmisravinnoksi.

12 §

Varoaikojen noudattaminen

Eldin tai eldimestd saatu tuote saadaan luovuttaa elintarvikkeena kaytettaviksi ladkkeen varo-
aikana vain, jos Ruokaviraston hyviksymélld menetelmélld voidaan luotettavasti todistaa, ettei
eldin tai tuote sisélld ladkejadmié yli lainsdddédnndssé sallitun enimmaismaéran.

13§
Lddkkeen myyntiluvan ehtoihin sisdltymdton kdytto ja varoaika

Myyntiluvan ehtoihin sisdltyméattomasta kdytosta ja myyntiluvan ehtoihin siséltyméattomasan
kayttoon liittyvastd eldimen hoidosta vastaavan eldinlddkarin henkilokohtaisesta vastuusta saa-
detddn eldinlddkeasetuksen 112—114 artiklassa. Mainitun asetuksen 113 ja 114 artiklassa tar-
koitettuun myyntiluvan ehtoihin sisiltyméttomaén kayttoon liittyvistd vahimmaéisvaroajoista
sdddetddn asetuksen 115 artiklassa.

Eldinlaédkarin on pidennettdva tuotantoeldimelle antamansa tai annettavaksi madradméansa 144-
kevalmisteen varoaikaa, jos on todenndkoistd, ettd lddkevalmisteen antamisesta aiheutuu jadmia
tavanomaista pidemmaksi ajaksi.

Eldinlddkarin tulee lisdksi ottaa huomioon mikrobilddkeresistenssin torjunta sekd mahdolli-
suuksien mukaan eldinlddkeasetuksen 36 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan ehdot.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdédnnoksid myyntiluvan
ehtoihin siséltyméttomésté kaytosta.
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14 §

Eldinlddkdrin oikeus hankkia lddkkeitd sekd hankittujen Iddkkeiden sdilytys, varastointi ja hd-
vittdminen

Eldinlaékarilla on oikeus hankkia eldinlddkkeita tukkukauppaluvan haltijoilta. Eldinladkarilla
on lisdksi oikeus hankkia pienié eldinlddkemaéria apteekista tai toiselta eldinladkarilta.

Eldinldédkérin on huolehdittava hankkimiensa ldékkeiden asianmukaisesta sdilytyksestd, va-
rastoinnista ja hivittdmisesta.

Maa- ja metsédtalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksia eldinlddkérin
ladkkeiden hankkimisesta, sdilyttimisesti, varastoinnista ja havittimisesta.

15§
Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

Eldinlddkarilla on oikeus luovuttaa ladkkeita:

1) eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten;

2) toiselle eldinladkérille eldinlddkinnilliseen tai eldinldédketieteelliseen tarkoitukseen kéytet-
tavaksi; sekd

3) rehulain nojalla hyvéksytylle ladkerehun valmistajalle tai tilarehustamolle 1a4kerehun val-
mistusta varten.

Eldinladkarin oikeudesta luovuttaa eldinlddkemairaysta edellyttava ladke eldimen omistajalle
tai haltijalle eldimen hoitoa tai jatkohoitoa varten sdddetddn eldinldékeasetuksen 105 artiklan 1
ja 3 kohdassa. Ladkerehumééraysten antamisesta sdddetddn ladkerehuasetuksen 16 artiklan 2—4
kohdassa.

Eldinlaékarilla on oikeus luovuttaa muu kuin eldinlddkemasraysta edellyttava ladke eldimen
omistajalle tai haltijalle eldiimen hoitoa tai jatkohoitoa varten vain suoritettuaan eldimen tai
eldinryhmén kliinisen tutkimuksen tai muun asianmukaisen terveydentilan arvioinnin taikka
hankittuaan muulla luotettavalla tavalla selvityksen ladkityksen tarpeellisuudesta.

Eldinlaékari voi kuitenkin luovuttaa l4dkkeitd eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaavissa vai-
keissa eldinten joukkosairastumisissa, vaikka ei olisi tutkinut itse kaikkia eldimid ennen l4ék-
keiden luovutusta. Eldinlddkarin on tehtdvé luovutuksesta télloin vélittomasti ilmoitus toimialu-
eensa aluehallintovirastolle.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella annetaan tarkemmat sdénnokset ladkkeiden luo-
vutuksesta sekd luovutuksen ehdoista, edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien ladkkeiden
madrdsti ja valikoimasta seké poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki elédimet.

20§
Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pitdd kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan velvollisuudesta pitdd kirjaa tuotantoeldimille kayttdmistian
ladkkeistd sdddetidn eldinlddkeasetuksen 108 artiklassa.

Eldimen omistajan tai haltijan, jolle eldinldédkari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti, on kir-
jattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle annetuista ladkkeistd terveydenhuollon seurantajérjes-
telmain, jos jirjestelmissé on sellainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan sidhkdiseen jér-
jestelmédn, josta tiedot ovat siirrettévissd terveydenhuollon seurantajérjestelmién.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sidénnoksid kirjanpitota-
vasta, kirjattavista tiedoista ja tictojen sdilyttdmisesta.
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21§
Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa

Eldinlddkarin on pidettiva kirjaa hankkimistaan, eldimelle antamistaan, annettavaksi méaraé-
mistddn, luovuttamistaan sekd havittdmistdan ladkkeista.

Eldinl4ékarilld on oltava yksityiskohtainen kirjanpito eldinladkeasetuksen 103 artiklan 3 koh-
dan a—f alakohdan mukaisesti. Liséksi eldinlddkarin on vahintiédn kerran vuodessa suoritettava
varaston yksityiskohtainen tarkastus ja tdsméytettiva kirjatut saapuvat ja ldhtevit eldinldakkeet
parhaillaan varastossa oleviin eldinldédkkeisiin 103 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Eldinlddkarin on sdilytettdva kirjanpito véhintddn viiden vuoden ajan.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksié eldinlaédke-
madrdyksid koskevasta kirjanpitotavasta, kirjattavista tiedoista ja niiden sdilyttdmisajasta.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnndksia kirjanpitota-
vasta, kirjattavista tiedoista ja tietojen séilyttdmisajasta sellaisista eldimille annettavista 144k-
keistd, jotka eivit edellytd eldinlddkemaardysta.

24§
Hevoseldimen lddkitsemiseen liittyvit menettelyt

Hevoseldimen lddkitsemiseen liittyvistd menettelyistd sdddetddn tunnistusasetuksessa.

25§

Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus antaa tietoja

Jos tuotantoeldin myydéén tai muutoin luovutetaan ladkehoidon tai varoajan kuluessa, eli-
men omistajan tai haltijan on ilmoitettava eldimen ostajalle tai uudelle haltijalle eldimelle anne-
tusta ladkkeestd sekd siitd, milloin lddkettd on annettu, ja varoajasta. Teurastettavien tuotan-
toeldinten osalta tiedot on ilmoitettava elintarvikelaissa (297/2021) sdddetylta ajalta.

27 §
Ruokavirasto

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa, kehittda ja valvoo valtakunnallisesti timén lain taytantoon-
panoa ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tdssi laissa sdddetddn Ruokaviraston tehtivisté, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena 4 §:ssd mainittujen Euroopan unionin sddddsten mu-
kaisista tehtavistd;

2) kerda eldinldadkeasetuksen 57 artiklan mukaiset tiedot mikrobilddkkeiden kéytosta ja lahet-
tad ne Euroopan ladkevirastolle;

3) kehittdd mikrobilddkkeiden kdyton seurantaa eri eldinlajeilla ja mikrobilddkeresistenssin
hallintaa;

4) jérjestdd ja antaa tarvittavaa tdmén lain tiytédntoonpanoon liittyvéad koulutusta eldinlééaka-
reille, apteekeille sekd muille eldinten ladkitsemiseen osallistuville.
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31§
Valvonnan yleiset vaatimukset

Eldinten omistajien, haltijoiden, eldinlddkdreiden ja muiden tissi laissa tarkoitettujen toimi-
joiden valvonnasta sdddetidn eldinlddkeasetuksen 123 artiklassa seké lisdksi valvonta-asetuk-
sessa. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava eldinldidkeasetuksen 123 artiklan mukaisista
tarkastuksista raportti.

32§
Valtakunnallinen valvontasuunnitelma

Ruokavirasto laatii lddkkeiden ja muiden eldinten késittelyssd kdytettdvien aineiden sekid
eldinlddkinnissé kaytettivien laitteiden ja tarvikkeiden kdyton ja luovutuksen valvonnan ohjaa-
miseksi ja yhteensovittamiseksi monivuotisen valtakunnallisen valvontasuunnitelman. Suunni-
telma on osa valvonta-asetuksen 109 artiklassa tarkoitettua monivuotista kansallista valvonta-
suunnitelmaa. Suunnitelman on katettava myos lddkkeiden méaaradmisen valvonta seka eldin-
ladkeasetuksen 123 artiklan mukainen valvonta. Suunnitelma on péivitettdva tarvittaessa ja sen
tulee sisdltdd vahintddn seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alueittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet seké
niiden valvontatiheys valitaan;

3) valvonnan siséllon ja menetelmien maarittely;

4) toimenpiteet epéiltiessi tai todettaessa sddnndsten vastaista toimintaa;

5) valvontasuunnitelman toteutumisen arvioinnissa kaytettdvit menetelmét.

Ruokavirasto toteuttaa suunnitelmaa valtakunnallisesti ja aluehallintovirastot kukin toimialu-
eellaan. Ruokavirasto voi antaa suunnitelman toteuttamista koskevia yksittdisid maadrayksia
aluehallintovirastoille.

Maa- ja metséitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid valvonta-
suunnitelman sisillosta.

33§
Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada pyytdmissidéin muodossaan kirjallisesti tai sdahkoi-
sesti salassapitosddnnosten estimattd maksutta téssd laissa tai 4 §:ssd tarkoitetuissa Euroopan
unionin sdddoksissd sdéddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi vélttimattomat tiedot ja asiakirjat
eldimen omistajilta ja haltijoilta, eldinladkareiltd, 1ddketukkukaupoilta, apteekeilta ja muilta
tassd laissa tarkoitetuilta toimijoilta seka valtion ja kunnan viranomaisilta.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid mikrobilddk-
keiden kayttod koskevien tietojen sisdllostd, toimittamistavasta seké tietojen toimittamisen maa-
rdajasta.

34§
Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuollon seurantajdrjestelmdstd
Ruokavirastolla on oikeus saada terveydenhuollon seurantajirjestelmistd yhteenvetotietoa

ladkkeiden kaytostd ja kayttotarkoituksista eri eldinlajeilla tdssa laissa ja 4 §:ssé tarkoitetuissa
Euroopan unionin sdddoksissé sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.
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358§
Tarkastusoikeus

Téssa laissa ja 4 §:ssé tarkoitetuissa Euroopan unionin sdddoksissé sdddettyjen tehtdvien suo-
rittamiseksi valvontaviranomaisella on oikeus tehdé valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja tut-
kimuksia seké sitd varten paéstd eldinten pitopaikkoihin ja tiloihin, joissa ladkkeitd, muita eldin-
ten késittelysséd kéytettdvid aineita, rehuja, eldinlddkinnéssa kaytettivid laitteita ja tarvikkeita
taikka eldimiin tai niiden ladkitsemiseen liittyvié tietoja sdilytetdan.

Valvontaviranomaisella on liséksi oikeus tehdéd valvonnan edellyttdmié tarkastuksia ja tutki-
muksia seka sitd varten padsta tiloihin, joissa harjoitetaan eldinlddkarinammattia, eldinten kul-
jetusta, vilitysté tai kaupanpitoa taikka 22 §:ssé tarkoitettua kirjanpitoa.

Valvontakohteeseen, joka sijaitsee pysyvdisluonteiseen asumiseen kéytettdvissa tilassa, tar-
kastus voidaan tehdé eldinlddkeasetuksen 123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja 14 ar-
tiklassa valvonnalle sdidettyjen vaatimusten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen tekeminen on
valttdimatontd tarkastuksen kohteena olevien seikkojen selvittimiseksi. Téllaisen tarkastuksen
saa tehdd ainoastaan toimivaltainen valvontaviranomainen.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkastuksen tai tutkimuksen kohteena olevan valvonta-
kohteen omistajalle tai haltijalle tai niissd ammattiaan harjoittavalle eldinl4ékarille tilaisuus olla
lasna tarkastuksen tai tutkimuksen aikana, jos omistaja, haltija tai eldinldékari on viivytyksetté
tavoitettavissa. Valvontakohteen omistajan, haltijan tai eldinlddkérin poissaolo ei kuitenkaan
estd tarkastuksen tai tutkimuksen suorittamista.

36 §
Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa korvauksetta valvontaa varten tarvittava mééra nayt-
teitd eldimistd, niistd saatavista tuotteista, eldinten rehusta ja juomavedestd sekd eldiimen omis-
tajan tai haltijan, eldinldédkérin tai muun téssd laissa tarkoitetun toimijan hallussa olevasta re-
husta, lddkkeestd, muusta eldinten késittelyssa kéytettdvistd aineesta tai eldinlddkinnéssi kiy-
tettivastd laitteesta tai tarvikkeesta. Naytteenottajan on ldhetettdva kansallisen vierasaineval-
vonnan naytteet tutkittaviksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn kansalliseen vertailulabo-
ratorioon, mainitun lain nojalla nimettyyn viralliseen laboratorioon tai toisen Euroopan unionin
jasenvaltion nimedmadn viralliseen laboratorioon. Muut ndytteet on ldhetettivd Ruokaviras-
toon, sen nimedmaén viralliseen laboratorioon tai sen osoittamaan pétevéaén laboratorioon. Tal-
laisella laboratoriolla on oltava kirjallinen laatujirjestelma ja sen on oltava teknisesti patevé ja
pystyttiva tuottamaan luotettavia tuloksia.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sddnnoksid néytteen-
otosta ja tutkimisesta sekd Ruokaviraston osoittamien pétevien laboratorioiden pétevyysvaati-
muksista.

47§
Maksut
Jos tuotantoeldimesté tai siitd saadusta tuotteesta otetusta niytteestd todetaan, ettd eldimelle

on annettu sellaista ldékeainetta, jonka kayttd kyseiselle eldimelle on tdmén lain nojalla kiel-
letty, tai jos eldimestéd saadussa elintarvikkeessa todetaan l4dkejaamid yli sallittujen enimmais-
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méérien, eldimen omistajan tai haltijan on maksettava asian selvittimiseksi tehdyisti tutkimuk-
sista ja selvityksistd aiheutuvat kustannukset seka todettua rikkomusta seuraavaan véliaikaisesti
tehostettuun valvontaan liittyvistd tutkimuksista aiheutuvat kustannukset.

Jos eldin on méadritty lopetettavaksi ja havitettdvaksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai hal-
tija vastaa eldimen lopettamisesta ja hévittdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd 1adkkeitd tai muita eldinten késittelyssd kédytettivid aineita on
hankittu, kdytetty tai luovutettu timén lain vastaisesti, voidaan rikkomuksesta epdillyltd eldimen
omistajalta tai haltijalta taikka eldinladkariltd perid asian selvittaimiseksi tehdyisté lisdselvityk-
sistd aiheutuvat kustannukset seké todettua rikkomusta seuraavan viliaikaisen tehostetun val-
vonnan kustannukset.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella voidaan antaa tarkempia sdénnoksid valvonta-ase-
tuksen 79—382 artiklan mukaisista kansallisista jarjestelyistd ja maksujen suuruuden méaardéami-
sestd seka kansalliseen vierasainevalvontaohjelmaan liittyvistd maksuista.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimi-
sesté sdddetddn verojen ja maksujen taytintoonpanosta annetussa laissa (706/2007).

508§
Eldinlddkdrit
Menettelystd, jos eldinlddkéri rikkoo tai vadrinkdyttdd oikeuttaan lddkkeiden hankkimiseen,
kayttoon, luovuttamiseen tai mddrddmiseen tai lddkerchujen madrddmiseen tai laiminlyd tissa

laissa sdddetyn tiedonantovelvollisuuden, sdddetédédn eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta an-
netussa laissa.

Tama laki tulee voimaan péivana kuuta 20 .

Eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 57 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot mikrobilddkkeiden
kéytostd kerdtddn 28 paivastd tammikuuta 2022 alkaen.

Mikrobilddkemédriysten, jotka on annettu ennen timén lain voimaantuloa, viimeinen voimas-
saolopdivd on 1 pdivd helmikuuta 2022. Muiden elédinlddkeméaérdysten, jotka on annettu ennen
tdman lain voimaantuloa, viimeinen voimassaolopdivd on ladkeméadrdyksen viimeinen voimas-
saolopdiva.
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Laki

elidinldfikirinammatin harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
muutetaan eldinlddkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain (29/2000) 10 § sellaisena kuin
se osaksi laissa 301/2006 seuraavasti:

10§
Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antaminen

Eldinlddkarinammatin harjoittajan oikeudesta antaa eldinldéke- ja lddkerehumédirdys siéde-
tadn eldinten ladkitsemisestd annetussa laissa (387/2014). Ladkkeiden myymisestd ja muusta
luovuttamisesta eldinlddkarille 1adketukkukaupasta sédédetdén ladkelaissa (395/1987).

Edellad 7 §:ssé tarkoitettu henkild on velvollinen merkitsemién kirjoittamaansa eldinldike- ja
ladkerehuméiridykseen sen viran, toimen tai tehtdvén, jota hin hoitaa.

Tama laki tulee voimaan paivana kuuta 20 .
Tadmén lain voimaan tullessa voimassa olleen 10 §:n nojalla annetut maa- ja metsétalousmi-
nisterion asetukset jdévit voimaan.

Helsingissd 28.10.2021

Paaministeri

Sanna Marin

Maa- ja metsdtalousministeri Jari Leppa
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Liitteet
Rinnakkaistekstit

Laki

eldinten ladkitsemisesti annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan eldinten ladkitsemisestd annetun lain (387/2014) 26 §,
muutetaan 2, 4—6 §, 2 luvun otsikko, 9 ja 11 §, 12 §:n 3 momentti, 13—15, 20, 21 ja 24 §,

25 §:n 3 momentti, 27, 31—36, 47 ja 50 § sekd
lisditddn lakiin uusi 6 a § seuraavasti:

Voimassa oleva laki

238
Soveltamisala

Taté lakia sovelletaan ladkkeiden ja muiden
eldinten Kkasittelyssd kaytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinndssd kaytettdvien laitteiden
ja tarvikkeiden kdyttoon eldimille. Lakia so-
velletaan my0s ndiden aineiden, laitteiden ja
tarvikkeiden kdyton valvontaan. Liséksi tdssd
laissa sdddetddn eldinlddkarin oikeudesta luo-
vuttaa ladkkeitd eldinlddkintdd varten ja sen
valvonnasta.

4§
Euroopan unionin lainsddddnto

Tatd lakia sovelletaan my0s seuraavien
eldinlddkkeiden kayttod, eldinten ladkitsemi-
sestd annettavia tietoja ja eldinlddkejddmien
valvontaa koskevien Euroopan unionin sdi-
dosten tdytantdonpanoon siltd osin kuin siitd
ei sdddetd muualla laissa:

1) yhteisdon menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaa-
rien vahvistamiseksi eldimisté saatavissa elin-
tarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o

Ehdotus

238
Soveltamisala

Tété lakia sovelletaan lddkkeiden ja muiden
eldinten Kkasittelyssd kaytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinndssid kaytettdvien laitteiden
ja tarvikkeiden kdyttoon eldimille. Lakia so-
velletaan my0s ndiden aineiden, laitteiden ja
tarvikkeiden kdyton valvontaan. Liséksi tdssd
laissa sdddetddn eldinlddkdrin  oikeudesta
mddrdtd, luovuttaa ja hankkia 1adkkeita eldin-
lddkinndllistd tai eldinlddketieteellistd tarkoi-
tusta varten, mikrobilddkkeiden kdyttotiedon
kerddmisestd sekd niiden valvonnasta.

4§
Euroopan unionin lainsddddnto

Tatd lakia sovelletaan myds seuraavien
eldinlddkkeiden kayttod, eldinten ladkitsemi-
sestd annettavia tietoja ja eldinlddkejddmien
valvontaa koskevien Euroopan unionin sdi-
dosten ja niiden nojalla annettujen sdddosten
taytdntoonpanoon ja valvontaan siltd osin
kuin siitd ei sdddetd muualla laissa:

1) eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY
kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asetus (EU) 2019/6, jiljempdnd
eliinlddkeasetus;
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2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0 470/2009 (MRL-asetus);

2) hevoseldinten hoidossa keskeisten ainei-
den luettelon laatimisesta eldinlddkkeitd kos-
kevista yhteison sddnnoistd annetun Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2001/82/EY mukaisesti annettu komission
asetus (EY) N:o 1950/2006 (hevoslddkelista-
asetus);

3) neuvoston direktiivien 90/426/ETY ja
90/427/ETY taytdntoonpanosta hevoseldinten

tunnistusmenetelmien osalta annettu komis-
sion asetus (EY) N:o 504/2008;

4) rehu- ja elintarvikelainsdddanndn seké
eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien
sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi suo-
ritetusta virallisesta valvonnasta annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 882/2004 (valvonta-asetus);

5) eldinperiisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasddnnoistd annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 853/2004 (eldimistd saatavien elintarvik-
keiden hygienia-asetus);

Ehdotus

2) yhteisén menettelyistd farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jaddmien enimmaismai-
rien vahvistamiseksi eldimisté saatavissa elin-
tarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:0470/20009, jéiljempdnd MRL-asetus;

3) hevoselédinten hoidossa keskeisten ainei-
den ja kliinista lisahyotya tuovien aineiden lu-
ettelon laatimisesta eldinladkkeitd koskevista
yhteison sdénndistd annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY
mukaisesti annettu komission asetus (EY) N:o
1950/2006, jdljempdnd hevoslidkelista-ase-
tus;

4) Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tusten (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 ja
(EU) 2019/6 soveltamissddnnoistd siltd osin
kuin on kyse hevoseldinten tunnistuksesta ja
rekisterdinnistd sekd tdillaisten eldinten tun-
nistusasiakirjojen mallien vahvistamisesta
annettu  komission  tdytdntéonpanoasetus
(EU) 2021/963, jiljempdnd tunnistusasetus;

5) virallisesta valvonnasta ja muista viralli-
sista toimista, jotka suoritetaan elintarvike- ja
rehulainsddddnnon ja eldinten terveyttd ja hy-
vinvointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojelu-
aineita koskevien sddntojen soveltamisen var-
mistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY)
N:0 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o
1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N.o
652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031,
neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY)
N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien
98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY,
2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttamisesta
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus-
ten (EY) N:0 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004,
neuvoston direktiivien 89/608/ETY,
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6) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettu-
jen eldimisté saatavien sivutuotteiden ja niistd
johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd sekd
asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta
(sivutuoteasetus) annettu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1069/2009.

Viitattaessa téssd laissa Euroopan unionin
sdddokseen tarkoitetaan kyseistd sdddosta sii-
hen mydhemmin tehtyine muutoksineen.

Mitd tissd laissa sdddetddn Euroopan uni-
onista tai Euroopan unionin jdsenvaltioista,
koskee my6s Euroopan talousaluetta ja sithen
kuuluvia valtioita.

Ehdotus

89/662/ETY,  90/425/ETY,  91/496/ETY,
96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston
pddtoksen 92/438/ETY kumoamisesta annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) 2017/625 (virallista valvontaa koskeva
asetus), jaljempdnd valvonta-asetus;

6) eldinperiisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasddnnoistd annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:0 853/2004, jéljempéna eldimistd saatavien
elintarvikkeiden hygienia-asetus;

7) muiden kuin ihmisravinnoksi tarkoitettu-
jen eldimisté saatavien sivutuotteiden ja niistd
johdettujen tuotteiden terveyssddnnoistd sekd
asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1069/2009 (sivutuoteasetus);

8) tiettyjen hormonaalista tai tyrostaattista
vaikutusta omaavien aineiden ja beta-agonis-
tien kdyton kieltdmisestd kotieldintuotannossa
ja direktiivien 81/602/ETY, 88/146/ETY ja
88/299/ETY kumoamisesta annettu neuvoston
direktiivi 96/22/EY, jiljempdnd hormonikiel-
todirektiivi;

9) lddkerehun valmistuksesta, markkinoille
saattamisesta ja kdytostd sekd Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
183/2005 muuttamisesta ja neuvoston direk-
titvin 90/167/ETY kumoamisesta annettu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetus
2019/4/EU, jdljempdind liikerehuasetus.

Mité tdssd laissa sdddetddn Euroopan uni-
onista tai Euroopan unionin jidsenvaltioista,
koskee my6s Euroopan talousaluetta ja sithen
kuuluvia valtioita.
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58
Suhde muuhun lainsddddntoon

Eldinlddkdrin oikeudesta mddrdtd lddkkeitd
sdddetddn eldinlddkdrinammatin harjoittami-
sesta annetussa laissa (29/2000). Ladkkeiden
valmistuksesta, maahantuonnista, jakelusta,
myynnistd sekd muusta kulutukseen luovutta-
misesta sdddetddn lddkelaissa (395/1987).
Huumausaineiksi luokiteltavien lddkkeiden
valvonnasta, kdytdstd ja kirjanpidosta sddde-
taan lisdksi huumausainelaissa (373/2008).

63§
Mddritelmdt

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) lddkitsemiselld 1aakkeen tai muun eldin-
ten késittelyssd kéytettdvin aineen sekd 144k-
keen antamisessa kéytettivén laitteen tai tar-
vikkeen kayttod;

2) lddkkeelld ladkelain 3 §:ssd tarkoitettua
valmistetta tai ainetta;

3) lddkevalmisteella 1adkelain 4 §:ssd tar-
koitettua ladkettd;

4) lddkeaineella 1adkelain 5 §:ssé tarkoitet-
tua ainetta;

5) muulla eldinten kdsittelyssd kéytettd-
vdlld aineella eldimelle annettavaa muuta
kuin laéketti tai eldimen ravitsemukseen kuu-
luvaa ainetta, jota kéytetdin eldimen tervey-
den ja hyvinvoinnin edistdmiseen tai eldintuo-
tannollisista syisti;

6) eldinlddkinndssd kdytettdvilld laitteella
Jja tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, mate-
riaalia ja vilinettd, jota kédytetién lddkkeen an-
tamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen
sairauden tai terveyden hoitoon taikka elintoi-
minnon tutkimiseen tai sdételyyn;

7) lddkkeen luovutuksella tapahtumaa, jossa
eldinlddkiri antaa ladkkeitd eldimen omista-
jalle tai haltijalle, toiselle eldinldédkarille tai
ladkerehun valmistajalle;

Ehdotus

538
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ladkkeiden valmistuksesta, maahantuon-
nista, jakelusta, myynnisté sekd muusta kulu-
tukseen luovuttamisesta sdddetddn ladkelaissa
(395/1987). Huumausaineiksi luokiteltavien
ladkkeiden valvonnasta, kdytostd ja kirjanpi-
dosta sdddetddn lisdksi huumausainelaissa
(373/2008). Rehualan toimijan velvollisuu-
desta kirjata tietoja lddkerehuista sdddetddn
rehulaissa (1263/2020).

63§
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:
1) lddkitsemiselld 1aakkeen tai muun eldin-
ten késittelyssé kéytettdvéin aineen kayttos;

2) eldinlddkkeelld eldinlddkeasetuksen 4 ar-
tiklan 1 alakohdassa tarkoitettua ainetta tai
aineiden yhdistelmdd,

3) lddkkeelld ladkelain 3 §:ssé tarkoitettua
ladkett;

4) lddkevalmisteella ladkelain 4 §:ssd tar-
koitettua valmistetta,

5) lddkeaineella 1adkelain 5 §:ssd tarkoitet-
tua ainetta;

6) muulla eldinten kdsittelyssd kdytettdi-
vdlld aineella eldimelle annettavaa muuta
kuin laéketta tai eldimen ravitsemukseen kuu-
luvaa ainetta, jota kéytetdéin eldimen tervey-
den ja hyvinvoinnin edistdmiseen tai eldintuo-
tannollisista syisti;

7) eldinlddkinndssd kdytettivdilld laitteella
Jja tarvikkeella instrumenttia, laitteistoa, mate-
riaalia ja vilinettd, jota kdytetddn lddkkeen an-
tamiseen, sairauden diagnosointiin, eldimen
sairauden tai terveyden hoitoon taikka elintoi-
minnon tutkimiseen tai sdételyyn;
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8) tuotantoeldimilld tarkoitetaan eldimid,
joita pidetdéin, kasvatetaan, hoidetaan, teuras-
tetaan tai kerdtddn elintarvikkeiden tuotta-
miseksi;

9) varoajalla ladkkeen viimeisestd antoker-
rasta laskettua vdihimméisaikaa, jonka kulu-
essa teurastetun eldimen lihaa tai muita teuras-
tetusta eldimestd saatuja tuotteita taikka
eldinti tai eldimen tuottamaa maitoa, hunajaa
tai munia ei saa luovuttaa elintarvikkeena kéy-
tettdavaksi;

10) valvontaviranomaisella Elintarviketur-
vallisuusvirastoa, aluehallintovirastoa, kun-
naneldinlddkarid ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskusta;

11) eldinlddkdrilld henkil6a, jolla on eldin-
ladkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain
mukainen oikeus harjoittaa eldinlddkérinam-
mattia;

12) hevoseldimen tunnistusasiakirjalla neu-
voston  direktiivien  90/426/ETY  ja
90/427/ETY taytintoonpanosta hevoseldinten
tunnistusmenetelmien osalta annetussa ko-
mission asetuksessa (EY) N:o 504/2008 tar-
koitettua tunnistusasiakirjaa tai hevospassia;

13) valtakunnallisella eldinten terveyden-
huolto-ohjelmalla eldinlaédkintdhuoltolain
(765/2009) 12 §:n mukaista valtakunnallista
ohjelmaa;

14) terveydenhuollon seurantajdrjestel-
mdlld valtakunnalliseen elédinten terveyden-
huolto-ohjelmaan kuuluvaa séhkdistd jarjes-
telmdd, johon kirjataan eldinten terveyden-
huoltoon liittyvié tietoja;

15) eldinten pitopaikalla eldintunnistusjar-
jestelmésté annetun lain (238/2010) 5 §:n mu-
kaista pitopaikkaa.

Ehdotus

8) [luovutuksella tapahtumaa, jossa eldin-
ladkéri myy tai antaa ladkkeitd eldimen omis-
tajalle tai haltijalle, toiselle eldinlddkérille tai
ladkerehun valmistajalle;

9) tuotantoeldimilld MRL-asetuksen 2 ar-
tiklan b alakohdassa tarkoitettuja eldimid ja
hormonikieltodirektiivin 1 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuja eldimid;

10) varoajalla eldinlidkeasetuksen 4 artik-
lan 34 kohdan mukaista varoaikaa;

11) valvontaviranomaisella Ruokavirastoa,
aluehallintovirastoa, kunnaneldinlddkérid ja
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskusta;

12) eldinlddkdrilld henkil6a, jolla on eldin-
ladkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain
mukainen oikeus harjoittaa eldinlddkérinam-
mattia;

13) tunnistusasiakirjalla tunnistusasetuk-
sessa tarkoitettua elinikdistd tunnistusasiakir-
jaa;

14) valtakunnallisella eldinten terveyden-
huolto-ohjelmalla eldinladkintdhuoltolain
(765/2009) 12 §:ssé tarkoitettua valtakunnal-
lista ohjelmaa;

15) terveydenhuollon  seurantajdrjestel-
mdlld valtakunnalliseen elédinten terveyden-
huolto-ohjelmaan kuuluvaa sdhkdistd jérjes-
telmdd, johon kirjataan eldinten terveyden-
huoltoon liittyvii tietoja;

16) eldinten pitopaikalla sellaista maantie-
teellistd paikkaa, jossa eldimid pidetddn, kas-
vatetaan tai hoidetaan pysyvdsti tai tilapdi-
sesti;

17) eldimen haltijalla luonnollista henkildd,
joka on pysyvdsti tai tilapdisesti vastuussa
eldimistd;

18) eldinlddkemddrdykselld eldinldidkease-
tuksen 4 artiklan 33 alakohdassa tarkoitettua
eldinlddkemddrdystd.
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2 Luku

Liadkkeiden kiytto eldimille ja kdyton ra-
joittaminen

(uusi)

98§

Lddkkeiden kéyton rajoittaminen

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa luetelluista
syistd my0s rajoittaa ladkeaineiden tai muiden
eldinten Kkésittelyssd kéytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinnéssd kiytettdvien laitteiden
ja tarvikkeiden kayttoa.

Lisdksi maa- ja metsdtalousministerion ase-
tuksella voidaan kieltdd ladkkeen kaytto, jos
sen antaminen eldimelle hiiritsee eldinten ja

Ehdotus

19) lddkerehumdidrdykselld lddkerehuase-
tuksen 3 artiklan 2 kohdan h alakohdassa tar-
koitettua lddkerehumdidrdystd,

20) lddkerehulla lddkerehuasetuksen 3 ar-
tiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua re-
hua;

21) tilarehustamolla sellaista eldimistd saa-
tavista sivutuotteista annetun lain (517/2015)
3 §:n 7 kohdassa tarkoitettua tilarehustamoa,
jonka kunnaneldinlddkdri on rekisterdinyt ja
joka valmistaa lddkerehuja sekoituslaitteis-
tolla turkiseldimille

2 Luku

Eldinliiike- ja liikerehumddrdyksen anta-
minen seki liikkeiden kiytto eldimille ja
kiyton rajoittaminen

6as

Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antami-
nen

Eldinlddkdrinammatin harjoittajalla on oi-
keus antaa eldinlddkemddrdys tai lddkerehu-
mddrdys eldinlddkinndllistd tai eldinlddketie-
teellistd tarkoitusta varten.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnéksid 1 mo-
mentissa tarkoitetusta eldinlddkemddrdyksen
tai lddkerehumddrdyksen antamisesta sekd
muita kuin mikrobilddkkeitd koskevien eldin-
lddkemddrdysten voimassaoloajoista.

98§

Liidkkeiden kdyton rajoittaminen ja kdyton
kieltiminen tietyissd tapauksissa

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan 8 §:n 1 ja 2 momentissa sdddetyilld
perusteilla myds rajoittaa lddkeaineiden ja
muiden eldinten késittelyssd kéytettévien ai-
neiden seké eldinlddkinnéssa kaytettivien lait-
teiden ja tarvikkeiden kayttoa.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan eldinlddkeasetuksen 107 artiklan 7
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ihmisten valilla tarttuvien tautien toteamista,
valvontaa tai hdvittimistd Suomessa taikka ai-
heuttaa vaikeuksia sen todistamisessa, ettd
elavit eldimet tai niistd saadut elintarvikkeet
tai tuotteet eivét sisdlla taudinaiheuttajia.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan myos kieltdd immunologisen eldin-
ladkevalmisteen kayttd, jos sen antaminen
eldimille héiritsee eldintautien toteamista, val-
vontaa tai hdvittdmistd Suomessa tai jos tau-
tia, jonka ehkéisemiseen ladkevalmiste on tar-
koitettu, ei esiinny Suomessa.

11§

Eldimen teurastuskielto ja tuotteen luovutus-
kielto

Ladkkeelld tai muulla eldinten kisittelyssa
kaytettavalla aineella késiteltyd eldinti ei saa
teurastaa elintarvikkeena kéytettdviksi eikéd
téllaista eldinté tai siitd saatua tuotetta luovut-
taa elintarvikkeena kiytettiaviksi, jos ladk-
keestd tai muusta eldinten késittelyssa kayte-
tystd aineesta aiheutuu haittaa eldimestd saa-
tavan elintarvikkeen turvallisuudelle tai laa-
dulle.

Hevoseldintd ei saa teurastaa elintarvik-
keena kaytettaviksi, jos sen tunnistusasiakir-
jan IX luvun II osassa on ilmoitus siitd, ettei
eldinti ei ole tarkoitettu teurastettavaksi elin-
tarvikkeena kaytettiviksi.

12§

Varoaikojen noudattaminen

Eldin tai eldimesti saatu tuote saadaan luo-
vuttaa elintarvikkeena kaytettdviksi lddkkeen
varoaikana vain, jos Elintarviketurvallisuus-
viraston hyvaksymaélld menetelméalld voidaan

Ehdotus

kohdassa sdddetyilld perusteilla kieltdd mik-
robilddkkeiden kdytto tai rajoittaa sitd. Maa-
Jja metsdtalousministerio ilmoittaa edelld tar-
koitetuista toimenpiteistd Euroopan komissi-
olle.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan kieltda ladkkeen kaytto, jos sen anta-
minen eldimelle héiritsee eldinten ja ihmisten
vililld tarttuvien tautien toteamista, valvontaa
tai havittdmistd Suomessa taikka aiheuttaa
vaikeuksia sen todistamisessa, ettd eldvit eldi-
met tai niistd saadut elintarvikkeet tai tuotteet
eivit sisdlld taudinaiheuttajia. Maa- ja metsd-
talousministerion asetuksella voidaan eldin-
lddkeasetuksen 110 artiklan 1 kohdassa sdd-
detyilld perusteilla kieltdd immunologisen
eldinldidkevalmisteen kdytto. Maa- ja metsdta-
lousministerio ilmoittaa edelld tarkoitetusta
toimenpiteestd Euroopan komissiolle.

11§

Eldimen teurastuskielto ja tuotteen luovutus-
kielto

Ladkkeelld tai muulla eldinten kisittelyssd
kaytettdvalla aineella kdsiteltyd eldintd ei saa
teurastaa ihmisravinnoksi eika tillaista eldintda
tal siitd saatua tuotetta luovuttaa ihmisravin-
noksi, jos ladkkeestd tai muusta eldinten kasit-
telyssd kidytetystd aineesta aiheutuu haittaa
eldaimestd saatavan elintarvikkeen turvallisuu-
delle tai laadulle.

Hevoseldintd ei saa teurastaa ihmisravin-
noksi, jos sen tunnistusasiakirjassa on kirjaus
siitd, ettei eldintd ole tarkoitettu teurastetta-
vaksi ihmisravinnoksi.

12§

Varoaikojen noudattaminen

Eldin tai eldimesti saatu tuote saadaan luo-
vuttaa elintarvikkeena kaytettdviksi lddkkeen
varoaikana vain, jos Ruokaviraston hyviaksy-
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luotettavasti todistaa, ettei eldin tai tuote si-
sdlld ladkejadmid yli lainsdddidnndssa sallitun
enimmaismaaran.

13 §

Eldinlddkdrin mddrddmd varoaika

Eldinldadkiarin  on  madrattivd  tuotan-
toeldimelle antamalleen tai annettavaksi maa-
radmaélleen lddkevalmisteelle pidempi varo-
aika kuin ladkevalmisteelle on lddkelain tai
myyntilupa-asetuksen nojalla mééaritty, jos on
todennékoistd, ettd lddkevalmisteen antami-
sesta aiheutuu jddmid tavanomaista pidem-
maksi ajaksi.

Eldinldékarin on myos tarvittaessa maarat-
tdvd varoaika tuotantoeldimelle antamalleen
tai annettavaksi madrddmaélleen apteekissa
valmistetulle ladkkeelle.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sddnnoksié 1 ja 2 momen-
tissa tarkoitetuista varoajoista ja niiden mai-
rddmisesta.

14 §

Eldinlddkdrin oikeus hankkia lddkkeitd sekd
hankittujen lddkkeiden sdilytys, varastointi ja
hdvittdminen

FElainlaakarilla on oikeus hankkia ladkkeitd
apteekista tai lddketukkukaupasta eldinlddke-
tieteellistd tai eldinlddkinnillistd tarkoitusta
varten.

Ehdotus

mélld menetelmilld voidaan luotettavasti to-
distaa, ettei eldin tai tuote sisélld lddkejadmia
yli lainsddddnndssa sallitun enimmaismaéran.

13 §

Liidkkeen myyntiluvan ehtoihin sisiiltymd-
ton kaytté ja varoaika

Myyntiluvan  ehtoihin  sisdltymdttomdstd
kdytostd ja myyntiluvan ehtoihin sisdltymditto-
mddn kdyttoon liittyvdstd eldimen hoidosta
vastaavan eldinlddkdrin henkilokohtaisesta
vastuusta  sdddetddn  eldinlddkeasetuksen
112-114 artiklassa. Mainitun asetuksen 113
ja 114 artiklassa tarkoitettuun myyntiluvan
ehtoihin sisdltymdttomddn kdyttéon liittyvistd
vahimmdisvaroajoista sdddetddn asetuksen
115 artiklassa.

Eldinlddkdarin  on  pidennettivd  tuotan-
toeldimelle antamansa tai annettavaksi mdd-
radmdnsd lddkevalmisteen varoaikaa, jos on
todenndkoistd, ettd lddkevalmisteen antami-
sesta aiheutuu jddmid tavanomaista pidem-
miksi ajaksi.

Eldinlddkdrin tulee lisiksi ottaa huomioon
mikrobilddkeresistenssin torjunta sekd mah-
dollisuuksien mukaan eldinlddkeasetuksen 36
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut myyntiluvan
ehdot.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnndksid myynti-
luvan ehtoihin sisdltymdttomdstd kdytostd.

14 §

Eldinlddkdrin oikeus hankkia lddkkeitd sekd
hankittujen lddkkeiden sdilytys, varastointi ja
hdvittdminen

Eldinlddkdrilld on oikeus hankkia eldin-
lddkkeitd tukkukauppaluvan haltijoilta. Eldin-
lddkdrilld on lisdksi oikeus hankkia pienid
eldinlddkemddrid apteekista tai toiselta eldin-
lddkdriltd.
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Eldinladkarin on huolehdittava hankki-
miensa lddkkeiden asianmukaisesta séilytyk-
sestd, varastoinnista ja havittdmisestd sekd
siitd, ettei vanhentuneita lddkkeitd sdilytetd
varastossa.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid eldinlaa-
kirin ladkkeiden hankkimisesta, siilyttdmi-
sestd ja havittimisesta.

15§
Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

Eldinlaékarilld on oikeus luovuttaa ladkkeitd
eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten, toiselle eldinlaaka-
rille eldinlddkinnilliseen tai eldinlddketieteel-
liseen tarkoitukseen kaytettdviksi ja rehulain
(86/2008) nojalla hyvéksytylle lddkerehun
valmistajalle lddkerehun valmistusta varten.

Eldinladkari saa luovuttaa ladkkeita eldimen
omistajalle tai haltijalle eldiimen tai eldinryh-
main hoitoa tai jatkohoitoa varten vain tutkit-
tuaan eldimen tai eldimet taikka hankittuaan
muulla luotettavalla tavalla selvityksen 1aéki-
tyksen tarpeellisuudesta. Eldinlaékari voi kui-
tenkin luovuttaa ladkkeitd eldinten tai ihmis-
ten terveyttd uhkaavissa vaikeissa eldinten
joukkosairastumisissa, vaikka ei olisi tutkinut
itse kaikkia eldimid ennen lddkkeiden luovu-
tusta. Eldinladkarin on tehtdva luovutuksesta
talloin valittomasti ilmoitus toimialueensa
aluehallintovirastolle.

Ehdotus

Eldinladkdrin on huolehdittava hankki-
miensa lddkkeiden asianmukaisesta séilytyk-
sestd, varastoinnista ja havittdmisesta.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksia eldinlaa-
kirin ladkkeiden hankkimisesta, sdilyttdmi-
sestd, varastoinnista ja havittdmisesta.

158§
Eldinlddkdrin oikeus luovuttaa lddkkeitd

Eldinlddkdarilld on oikeus luovuttaa lddk-
keitd:

1) eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen
hoitoa tai jatkohoitoa varten;

2) toiselle eldinlddkdrille eldinlddkinndlli-
seen tai eldinlddketieteelliseen tarkoitukseen
kdytettdviksi; sekd

3) rehulain nojalla hyviksytylle Ilddkerehun
valmistajalle lddkerehun valmistusta varten.

Eldinlddkdrin oikeudesta luovuttaa eldin-
lddkemddrdystd edellyttiavd lddke eldimen
omistajalle tai haltijalle eldimen hoitoa tai
Jatkohoitoa varten sdddetddn eldinlddkease-
tuksen 105 artiklan 1 ja 3 kohdassa. Lddkere-
humddrdysten antamisesta sdddetddn lddike-
rehuasetuksen 16 artiklan 2—4 kohdassa.

Eldinlddkdrilld on oikeus luovuttaa muu
kuin eldinlddkemddrdystd edellyttdvd lddke
eldimen omistajalle tai haltijalle eldimen hoi-
toa tai jatkohoitoa varten vain suoritettuaan
eldimen tai eldinryhmdn kliinisen tutkimuksen
tai muun asianmukaisen terveydentilan arvi-
oinnin taikka hankittuaan muulla luotetta-
valla tavalla selvityksen lddkityksen tarpeelli-
suudesta.

Elainladkari voi kuitenkin luovuttaa 14ak-
keitd eldinten tai ihmisten terveyttd uhkaa-
vissa vaikeissa eldinten joukkosairastumi-
sissa, vaikka ei olisi tutkinut itse kaikkia el4i-
mid ennen ladkkeiden luovutusta. Eldinladka-
rin on tehtdvd luovutuksesta tilldin valitto-
misti ilmoitus toimialueensa aluehallintovi-
rastolle.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
annetaan tarkemmat sddnnokset lddkkeiden
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Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkemmat sddnnokset ladkkeiden
luovutuksesta sekd luovutuksen ehdoista,
edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien
ladkkeiden maidrdstd ja valikoimasta seka
poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldi-
met.

20§

Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pi-
tdd kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan on pidettava
kirjaa kaikista tuotantoeldimelle annetuista
ladkkeist.

Eldimen omistajan tai haltijan, jolle eldin-
ladkari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti,
on kirjattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle
annetuista ladkkeistd terveydenhuollon seu-
rantajérjestelméén, jos jarjestelmissd on sel-
lainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan
sdahkoiseen jarjestelmédn, josta tiedot ovat
siirrettiavissa terveydenhuollon seurantajirjes-
telmaén.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sdénnoksid tavasta pitdé
kirjaa, kirjanpitoon ja terveydenhuollon seu-
rantajarjestelmaén tai muuhun sdhkoiseen jar-
jestelmddn Kkirjattavista tiedoista ja tietojen
sdilyttimisajasta.

21§
Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa
Eldinlaédkarin on pidettdva kirjaa hankkimis-
taan, eldimelle antamistaan, annettavaksi

madrdamistdin, luovuttamistaan sekd havitta-
mistddn laakkeista.

Ehdotus

luovutuksesta sekd luovutuksen ehdoista,
edellytyksistd ja rajoituksista, luovutettavien
ladkkeiden miidrdstd ja valikoimasta sekd
poikkeuksista vaatimukseen tutkia kaikki eldi-
met.

20§

Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus pi-
tdd kirjaa

Eldimen omistajan tai haltijan velvollisuu-
desta pitdd kirjaa tuotantoeldimille kdyttimis-
tddn lddkkeistd sdddetddn eldinlddkeasetuk-
sen 108 artiklassa.

Eldimen omistajan tai haltijan, jolle eléin-
ladkari luovuttaa ladkkeitd 16 §:n mukaisesti,
on kirjattava tiedot kaikista tuotantoeldimelle
annetuista ladkkeistd terveydenhuollon seu-
rantajérjestelméén, jos jarjestelmissd on sel-
lainen mahdollisuus, tai muuhun vastaavaan
sdahkoiseen jarjestelmédn, josta tiedot ovat
siirrettiavissa terveydenhuollon seurantajirjes-
telméén.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddannoksid kirjanpi-
totavasta, kirjattavista tiedoista ja tietojen
sdilyttimisestd.

21§
Eldinlddkdrin velvollisuus pitdd kirjaa

Eldinlaédkarin on pidettdavi kirjaa hankkimis-
taan, eldimelle antamistaan, annettavaksi
madraamistdin, luovuttamistaan sekd havitta-
mistdin 1ddkkeista.

Eldinlddkdrilld on oltava yksityiskohtainen
kirjanpito eldinlddkeasetuksen 103 artiklan 3
kohdan a—f alakohdan mukaisesti. Lisdksi
eldinlddkdrin on vdhintddn kerran vuodessa
suoritettava varaston yksityiskohtainen tar-
kastus ja tdsmdytettdvd kirjatut saapuvat ja
lihtevit eldinlddkkeet parhaillaan varastossa
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Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
annetaan tarkempia sddnnoksid tavasta pitda
kirjaa, kirjattavista tiedoista ja tietojen sailyt-
tdmisajasta.

24§

Hevoseldimen lddkitseminen

Eldinlddkari saa antaa tai mdadrdtd he-
voseldimelle annettavaksi ladkkeitd, joiden si-
saltdmat ladkeaineet eivit sisélly hevosladke-
lista-asetuksen liitteeseen tai farmakologisesti
vaikuttavista aineista ja niiden eldinperdisissi
elintarvikkeissa esiintyvien jddmien enim-
miisméérid koskevasta luokituksesta annetun
komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 liit-
teen taulukkoon 1 vain, jos hevoseldimen tun-
nistusasiakirjan IX luvun II osassa on ilmoitus
siitd, ettd tunnistusasiakirjassa kuvailtua he-
voseldintd ei ole tarkoitettu teurastettavaksi
elintarvikkeena kaytettavaksi.

Eldinladkarin on kirjattava hevoslaikelista-
asetuksen mukaisesti hevoseldimelle anta-
mansa tai annettaviksi madrddménsa ladkkeet
hevoseldimen tunnistusasiakirjan IX luvun III
osaan siind annettujen ohjeiden mukaisesti.
Kirjausta ei tarvitse tehd4, jos tunnistusasia-
kirjan II osassa on 1 momentissa tarkoitettu
merkinta.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia séddnnoksié eldinléa-
kirin velvollisuudesta varmistua 1 momen-
tissa tarkoitetusta merkinnéstd sekd velvolli-
suudesta kirjata hevoseldimelle annetut tai an-
nettaviksi maaratyt ladkkeet tunnistusasiakir-
jaan.
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Ehdotus

oleviin eldinlddkkeisiin 103 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Eldinlddkdrin on sdilytettdvd kirjanpito vd-
hintdcdn viiden vuoden ajan.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid eldin-
lddkemddrdyksid  koskevasta  kirjanpitota-
vasta, kirjattavista tiedoista ja niiden sdilyttd-
misajasta.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksia kirjanpi-
totavasta, Kirjattavista tiedoista ja tietojen sdi-
Wyttimisajasta  sellaisista eldimille annetta-
vista lddkkeistd, jotka eivdit edellytd eldinldd-
kemddrdystd.

24 §

Hevoseldimen lddkitsemiseen liittyvit me-
nettelyt

Hevoseldimen lddkitsemiseen liittyvistd me-
nettelyistd sdddetddn tunnistusasetuksessa.
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25§

Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus
antaa tietoja

Jos tuotantoeldin myyddan tai muutoin luo-
vutetaan lddkehoidon tai varoajan kuluessa,
eldimen omistajan tai haltijan on ilmoitettava
eldimen ostajalle tai uudelle haltijalle eldi-
melle annetusta ladkkeestd seka siitd, milloin
ladkettd on annettu, ja varoajasta. Teurastetta-
vien tuotantoelédinten osalta tiedot on ilmoitet-
tava elintarvikelaissa (23/2006) tai sen nojalla
sdddetyltd ajalta.

26 §
Maa- ja metsdtalousministerio

Maa- ja metsdtalousministerio ohjaa ja val-
voo tdmdn lain ja sen nojalla annettujen sddn-
nosten sekd toimialaansa kuuluvilta osin 4
$:ssd mainittujen Euroopan unionin sdddos-
ten tdytdntoonpanoa ja noudattamista.

27§
Elintarviketurvallisuusvirasto

Elintarviketurvallisuusvirasto suunnittelee,
ohjaa, kehittéa ja valvoo valtakunnallisesti ta-
mén lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten
tdytdntoonpanoa ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tissa laissa sadde-
tddn Elintarviketurvallisuusviraston tehta-
vistd, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena
niistd 4 §:ssd mainittujen Euroopan unionin
sdddosten mukaisista tehtavista, jotka tdmdn
lain mukaan kuuluvat sen tehtdviin,

2) kehittdd mikrobilddkkeiden kdyton seu-
rantaa eri eldinlajeilla;

3) yllépitdd tdmén lain tdytdntdonpanon
edellyttdmid tietoja tuotantoeldimille Suo-
messa kdytettdviksi hyvaksytyistd ladkkeistad
ja niiden varoajoista;
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Ehdotus

25§

Eldimen omistajan ja haltijan velvollisuus
antaa tietoja

Jos tuotantoeldin myyddan tai muutoin luo-
vutetaan lddkehoidon tai varoajan kuluessa,
eldimen omistajan tai haltijan on ilmoitettava
eldimen ostajalle tai uudelle haltijalle eldi-
melle annetusta ladkkeestd seka siitd, milloin
ladkettd on annettu, ja varoajasta. Teurastetta-
vien tuotantoeléinten osalta tiedot on ilmoitet-
tava elintarvikelaissa (297/2021) séaadetylta
ajalta.

26 §
Maa- ja metsdtalousministerié

(kumotaan)

27 §
Ruokavirasto

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa, kehittié ja
valvoo valtakunnallisesti timéin lain tdytén-
toonpanoa ja noudattamista.

Sen lisdksi, mitd muualla tassé laissa sddde-
tdan Ruokaviraston tehtidvista, virasto:

1) vastaa toimivaltaisena viranomaisena 4
§:ssd mainittujen Euroopan unionin sdddosten
mukaisista tehtivist;

2) kerdd eldinlddkeasetuksen 57 artiklan
mukaiset tiedot mikrobilddkkeiden kdytostd ja
lihettdid ne Euroopan lddkevirastolle;

3) kehittid mikrobilddkkeiden kdyton seu-
rantaa eri eldinlajeilla ja mikrobilddikeresis-
tenssin hallintaa;
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4) jarjestdd ja antaa tarvittavaa, timédn lain
tdytdntoonpanoon liittyvdd koulutusta eldin-
ladkéreille, apteekeille, eldinten omistajille ja
haltijoille seké muille eldinten 1d4kitsemiseen
osallistuville.

318§
Valvonnan yleiset vaatimukset

Tamaén lain noudattamisen valvonnassa on
noudatettava valvonta-asetuksen sdannoksia.

32§
Valtakunnallinen valvontaohjelma

Sen lisdksi, mitd elintarvikelaissa sdddetddn
eldimistd saatavien elintarvikkeiden kansalli-
sen vierasainevalvonnan suunnittelusta ja to-
teutuksesta,  Elintarviketurvallisuusviraston
on laadittava liddkkeiden ja muiden elédinten
kasittelyssa kaytettdvien aineiden seka eldin-
ladkinndssa kiytettdvien laitteiden ja tarvik-
keiden kéyton ja luovutuksen valvontaa var-
ten monivuotinen valtakunnallinen valvonta-
ohjelma. Ohjelman on katettava my0s eldin-
ladkdrinammatin harjoittamisesta annetun lain
10 §:n mukainen lddkkeiden madrddmisen
valvonta. Ohjelma on osa valvonta-asetuksen
mukaista kansallista valvontasuunnitelmaa.
Ohjelma on tarkistettava tarvittaessa, kuiten-
kin vahintddn neljdn vuoden vilein. Ohjelman
tulee sisdltdd vahintddn seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-alu-
eittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten
valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet
sekéd niiden valvontatiheys valitaan;

3) valvonnan sisdllon ja menetelmien méa-
rittely;

4) toimenpiteet epdiltdessd tai todettaessa
sddnngdsten vastaista toimintaa;

Ehdotus

4) jarjestidd ja antaa tarvittavaa tdméin lain
tdytdntoonpanoon liittyvdd koulutusta eldin-
ladkareille, apteekeille sekd muille eldinten
ladkitsemiseen osallistuville.

318§
Valvonnan yleiset vaatimukset

Eldinten omistajien, haltijoiden, eldinlddikd-
reiden ja muiden tdssd laissa tarkoitettujen
toimijoiden valvonnasta sdddetddn eldinldd-
keasetuksen 123 artiklassa sekd lisdksi val-
vonta-asetuksessa. Toimivaltaisten viran-
omaisten on laadittava eldinlddkeasetuksen
123 artiklan mukaisista tarkastuksista ra-
portti.

32§
Valtakunnallinen valvontasuunnitelma

Ruokavirasto laatii ladkkeiden ja muiden
eldinten Kkasittelyssd kaytettdvien aineiden
sekd eldinlddkinndssd kaytettidvien laitteiden
ja tarvikkeiden kdyton ja luovutuksen valvon-
nan ohjaamiseksi ja yhteensovittamiseksi mo-
nivuotisen valtakunnallisen valvontasuunni-
telman. Suunnitelma on osa valvonta-asetuk-
sen 109 artiklassa tarkoitettua monivuotista
kansallista valvontasuunnitelmaa. Suunnitel-
man on katettava myos lddkkeiden mddrddmi-
sen valvonta sekd eldinlddkeasetuksen 123 ar-
tiklan mukainen valvonta. Suunnitelma on tar-
kistettava tarvittaessa ja sen tulee sisiltda va-
hintdén seuraavat tiedot:

1) valvonnan tavoitteet ja kattavuus osa-
alueittain;

2) perusteet, joiden mukaan erityyppisten
valvontakohteiden riskit arvioidaan ja kohteet
sekéd niiden valvontatiheys valitaan;

3) valvonnan sisdllon ja menetelmien maé-
rittely;

4) toimenpiteet epdiltdessd tai todettacssa
sddnngdsten vastaista toimintaa;
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5) valvontaohjelman toteutumisen arvioin-
nissa kdytettavit menetelmat.

Elintarviketurvallisuusvirasto toteuttaa oh-
jelmaa valtakunnallisesti ja aluehallintoviras-
tot kukin toimialueellaan. Elintarviketurvalli-
suusvirasto voi antaa ohjelman toteuttamista
koskevia yksittéisid médrdyksid aluehallinto-
virastoille.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnndksid valvonta-
ohjelman siséllosta.

33§
Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada sa-
lassapitosddnndsten estiméttd maksutta tdssé
laissa tai Euroopan unionin lainsddddnndssi
sdddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi valtta-
mattomat tiedot ja asiakirjat eldimen omista-
jilta ja haltijoilta, eldinlddkareiltd, 1adketukku-
kaupoilta, apteekeilta ja muilta téssé laissa tar-
koitetuilta toimijoilta sekéd valtion ja kunnan
viranomaisilta.

Tiedonsaantioikeus koskee myds sellaisia
valvonnan suorittamiseksi vdlttimdttomid tie-
toja, jotka yksityistd litke- tai ammattitoimin-
taa tai yksityisen taloudellista asemaa tai ter-
veydentilaa koskevina muuten olisivat salassa
pidettavid.

34 §

Oikeus saada tietoja eldinten terveyden-
huollon seurantajdrjestelmdstd

Elintarviketurvallisuusvirastolla on oikeus
sille tdssd laissa sdddettyjen tehtdvien suorit-
tamiseksi, saada sovitulla tavalla terveyden-
huollon seurantajirjestelmistéd yhteenvetotie-
toa ladkkeiden kaytosta.

Ehdotus

5) valvontasuunnitelman toteutumisen arvi-
oinnissa kéytettavit menetelmat.

Ruokavirasto toteuttaa suunnitelmaa valta-
kunnallisesti ja aluehallintovirastot kukin toi-
mialueellaan. Ruokavirasto voi antaa suunni-
telman toteuttamista koskevia yksittdisid maa-
rayksié aluehallintovirastoille.

Maa- ja metsitalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid suunni-
telman siséllosta.

33§
Valvontaviranomaisen oikeus saada tietoja

Valvontaviranomaisella on oikeus saada
pyytamdssddan muodossa kirjallisesti tai sih-
koisesti salassapitosddnnosten estaméttd mak-
sutta tdssd laissa tai 4 $:ssd tarkoitetuissa Eu-
roopan unionin sdddoksissd saadettyjen tehta-
viensd suorittamiseksi valttdméttomat tiedot
ja asiakirjat eldimen omistajilta ja haltijoilta,
eldinldédkareiltd, ladketukkukaupoilta, aptee-
keilta ja muilta téssd laissa tarkoitetuilta toi-
mijoilta sekd valtion ja kunnan viranomaisilta.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnéksid mikrobi-
lddkkeiden kéyttod koskevien tietojen sisdl-
l6std, toimittamistavasta sekd tietojen toimit-
tamisen mddrdajasta.

34 §

Oikeus saada tietoja eldinten terveydenhuol-
lon seurantajdrjestelmdstdi

Ruokavirastolla on oikeus saada terveyden-
huollon seurantajdrjestelmistd yhteenvetotie-
toa lddkkeiden kdytostd ja kayttotarkoituk-
sista eri eldinlajeilla tdssd laissa ja 4 §:ssd
tarkoitetuissa Euroopan unionin sdddoksissd
sdddettyjen tehtdvien suorittamiseksi.
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358§
Tarkastusoikeus

Valvontaviranomaisella on oikeus tehdé
valvonnan edellyttdmid tarkastuksia ja tutki-
muksia seki sitd varten padstd eldinten pito-
paikkoihin ja tiloihin, joissa lddkkeitd, muita
eldinten késittelyssd kéytettdvid aineita, re-
huja, eldinldadkinnéssd kiytettdvia laitteita ja
tarvikkeita taikka eldimiin tai niiden ladkitse-
miseen liittyvii tietoja sdilytetadn.

Valvontaviranomaisella on lisdksi oikeus
tehdd valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja
tutkimuksia sekd sitd varten padstd tiloihin,
joissa harjoitetaan  eldinlddkarinammattia,
eldinten kuljetusta, vélitystd tai kaupanpitoa
taikka 22 §:ssé tarkoitettua toimintaa.

Pysyviisluonteiseen asumiseen kaytetté-
vissa tilassa tarkastus saadaan suorittaa vain,
jos on aihetta epdilla tilan omistajan tai halti-
jan syyllistyneen rikokseen, josta voi seurata
vankeusrangaistus ja tarkastus tai tutkimus on
valttiméaton rikoksen selvittdmiseksi.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkas-
tuksen tai tutkimuksen kohteena olevien tilo-
jen omistajalle tai haltijalle tai niissd ammat-
tiaan harjoittavalle eldinldékérille tilaisuus
olla lasna tarkastuksen tai tutkimuksen aikana,
jos omistaja, haltija tai eldinlddkari on viivy-
tyksettd tavoitettavissa. Tilojen omistajan,
haltijan tai eldinladkirin poissaolo ei kuiten-
kaan estd tarkastuksen tai tutkimuksen suorit-
tamista.

36§
Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen

Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kor-
vauksetta valvontaa varten tarvittava méaari
ndytteitd eldimistd, niistd saatavista tuotteista,
eldinten rehusta ja juomavedesti sekd eldimen

Ehdotus

35§
Tarkastusoikeus

Téssd laissa ja 4 §:ssd tarkoitetuissa Euroo-
pan unionin sdddoksissd sdddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi valvontaviranomaisella on oi-
keus tehdd valvonnan edellyttimié tarkastuk-
sia ja tutkimuksia sekd sitd varten pédstd
eldinten pitopaikkoihin ja tiloihin, joissa 144k-
keitd, muita eldinten kasittelyssd kdytettdvid
aineita, rehuja, eldinlddkinnissd kaytettdvia
laitteita ja tarvikkeita taikka eldimiin tai nii-
den ladkitsemiseen liittyvii tietoja sdilytetdan.

Valvontaviranomaisella on lisdksi oikeus
tehdd valvonnan edellyttdmia tarkastuksia ja
tutkimuksia sekd sitd varten pédstd tiloihin,
joissa harjoitetaan eldinlddkadrinammattia,
eldinten kuljetusta, vélitystd tai kaupanpitoa
taikka 22 §:ssé tarkoitettua kirjanpitoa.

Valvontakohteeseen, joka sijaitsee pysyvdis-
luonteiseen asumiseen kdytettivissa tilassa,
tarkastus voidaan tehdd eldinlddkeasetuksen
123 artiklassa tai valvonta-asetuksen 9, 10 ja
14 artiklassa valvonnalle sdddettyjen vaati-
musten toteuttamiseksi, jos tarkastuksen teke-
minen on vdlttdmdtontd tarkastuksen koh-
teena olevien seikkojen selvittimiseksi. Tdl-
laisen tarkastuksen saa tehdd ainoastaan toi-
mivaltainen valvontaviranomainen.

Valvontaviranomaisen on varattava tarkas-
tuksen tai tutkimuksen kohteena olevan val-
vontakohteen omistajalle tai haltijalle tai
niissd ammattiaan harjoittavalle eldinladka-
rille tilaisuus olla 14sné tarkastuksen tai tutki-
muksen aikana, jos omistaja, haltija tai eldin-
ladkari on viivytyksettd tavoitettavissa. Val-
vontakohteen omistajan, haltijan tai eldinlaa-
kérin poissaolo ei kuitenkaan esti tarkastuk-
sen tai tutkimuksen suorittamista.

36§
Oikeus ndytteiden ottamiseen ja tutkimiseen
Valvontaviranomaisella on oikeus ottaa kor-
vauksetta valvontaa varten tarvittava méaari

ndytteitd eldimistd, niistd saatavista tuotteista,
eldinten rehusta ja juomavedesti sekd eldimen
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omistajan tai haltijan, eldinldékérin tai muun
téssd laissa tarkoitetun toimijan hallussa ole-
vasta rehusta, ladkkeestd, muusta eldinten k-
sittelyssd kéytettavéstd aineesta tai eldinlaé-
kinndssd kaytettdvistd laitteesta tai tarvik-
keesta. Naytteenottajan on ldhetettdva kansal-
lisen vierasainevalvonnan niytteet tutkitta-
viksi elintarvikelain 37 §:n nojalla nimettyyn
kansalliseen vertailulaboratorioon, elintarvi-
kelain nojalla hyviaksyttyyn viralliseen labora-
torioon tai toisen EU:n jdsenvaltion nimea-
main viralliseen laboratorioon. Muut néytteet
on ldhetettdvd Elintarviketurvallisuusviras-
toon tai sen osoittamaan patevéén laboratori-
oon. Téllaisella laboratoriolla on oltava kirjal-
linen laatujérjestelmi ja sen on oltava tekni-
sesti pateva ja pystyttdva tuottamaan luotetta-
via tuloksia.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
sdddetddn tarkemmin néytteenotosta ja tutki-
misesta sekd laboratorioiden péitevyysvaati-
muksista.

47 §
Maksut

Jos tuotantoeldimesta tai siitd saadusta tuot-
teesta otetusta ndytteestd todetaan, ettd eldi-
melle on annettu sellaista lddkeainetta, jonka
kaytto kyseiselle eldimelle on tdmaén lain no-
jalla kielletty, tai jos eldimestd saadussa elin-
tarvikkeessa todetaan ladkejaamia yli sallittu-
jen enimméiismaéirien, eldimen omistajan tai
haltijan on maksettava asian selvittimiseksi
tehdyista tutkimuksista ja selvityksistd aiheu-
tuvat kustannukset sekd todettua rikkomusta
seuraavaan viliaikaisesti tehostettuun valvon-
taan liittyvistd tutkimuksista aiheutuvat kus-
tannukset.

Jos eldin on méadratty lopetettavaksi ja havi-
tettdvaksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai
haltija vastaa eldimen lopettamisesta ja hévit-
tdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd 1adkkeita tai
muita eldinten kasittelysséd kdytettdvid aineita
on hankittu, kdytetty tai luovutettu tdmén lain

Ehdotus

omistajan tai haltijan, eldinlddkérin tai muun
téssd laissa tarkoitetun toimijan hallussa ole-
vasta rehusta, ladkkeestd, muusta eldinten k-
sittelyssd kéytettavistd aineesta tai eldinlaé-
kinnéssd kéytettdvéstd laitteesta tai tarvik-
keesta. Néytteenottajan on ldhetettdva kansal-
lisen vierasainevalvonnan niytteet tutkitta-
viksi elintarvikelain 34 §:n nojalla nimettyyn
kansalliseen vertailulaboratorioon, mainitun
lain nojalla nimettyyn viralliseen laboratori-
oon tai toisen Euroopan Unionin jasenvaltion
nimedmiin viralliseen laboratorioon. Muut
ndytteet on lahetettivd Ruokavirastoon, sen
nimedmddn viralliseen laboratorioon tai sen
osoittamaan pitevadn laboratorioon. Tallai-
sella laboratoriolla on oltava kirjallinen laatu-
jarjestelma ja sen on oltava teknisesti pateva
ja pystyttava tuottamaan luotettavia tuloksia.

Maa- ja metsétalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid néyt-
teenotosta ja tutkimisesta sekd Ruokaviraston
osoittamien pdtevien laboratorioiden péte-
vyysvaatimuksista.

47 §
Maksut

Jos tuotantoeldimesta tai siitd saadusta tuot-
teesta otetusta ndytteestd todetaan, ettd eldi-
melle on annettu sellaista lddkeainetta, jonka
kaytto kyseiselle eldimelle on tdmén lain no-
jalla kielletty, tai jos eldimestd saadussa elin-
tarvikkeessa todetaan ladkejaamié yli sallittu-
jen enimméiismaédrien, eldimen omistajan tai
haltijan on maksettava asian selvittimiseksi
tehdyista tutkimuksista ja selvityksistd aiheu-
tuvat kustannukset sekéd todettua rikkomusta
seuraavaan valiaikaisesti tehostettuun valvon-
taan liittyvistd tutkimuksista aiheutuvat kus-
tannukset.

Jos eldin on madratty lopetettavaksi ja hivi-
tettdvaksi 41 §:n nojalla, eldimen omistaja tai
haltija vastaa eldimen lopettamisesta ja hivit-
tdmisestd aiheutuvista kustannuksista.

Jos valvonnassa havaitaan, ettd 1adkkeita tai
muita eldinten késittelysséd kdytettavid aineita
on hankittu, kdytetty tai luovutettu tdmén lain
vastaisesti, voidaan rikkomuksesta epdillyltad
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tai sen nojalla annettujen sddnndsten vastai-
sesti, voidaan rikkomuksesta epdillyltd eldi-
men omistajalta tai haltijalta taikka eldinlaa-
kariltd perid asian selvittamiseksi tehdyista li-
sdselvityksistd aiheutuvat kustannukset seka
todettua rikkomusta seuraavan viliaikaisen te-
hostetun valvonnan kustannukset.

Tarkemmat sddnnokset valvonta-asetuksen
27 ja 28 artiklassa edellytetyistd kansallisista
jarjestelyistd ja maksujen suuruuden mairdy-
tymisestd seké kansalliseen vierasainevalvon-
taohjelmaan liittyvistd maksuista annetaan
maa- ja metsdtalousministerion asetuksella.
Maksujen perusteissa otetaan huomioon val-
vonta-asetuksen sddnnokset.

Edell4 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut
ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden peri-
misestd sdddetddn verojen ja maksujen tdytin-
toonpanosta annetussa laissa (706/2007).

50§
Eldinlddkdrit

Menettelysta, jos eldinlddkéri rikkoo tai vaa-
rinkdyttdd oikeuttaan lddkkeiden hankkimi-
seen, kdyttoon tai luovuttamiseen, sdddetddan
eldinlddkarinammatin harjoittamisesta anne-
tussa laissa.

Ehdotus

eldimen omistajalta tai haltijalta taikka eldin-
ladkériltd perid asian selvittdmiseksi tehdyistd
lisdselvityksistd aiheutuvat kustannukset seké
todettua rikkomusta seuraavan viliaikaisen te-
hostetun valvonnan kustannukset.

Maa- ja metsdtalousministerion asetuksella
voidaan antaa tarkempia sddnnoksid val-
vonta-asetuksen 79-82 artiklan mukaisista
kansallisista jdrjestelyistd ja maksujen suu-
ruuden mddrddmisestd sekd kansalliseen vie-
rasainevalvontaohjelmaan  liittyvistd  mak-
suista.

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut maksut
ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden peri-
misestd sdddetddn verojen ja maksujen tdytin-
téonpanosta annetussa laissa (706/2007).

50§
Eldinlddkdrit

Menettelysta, jos eldinladkéri rikkoo tai vaa-
rinkdyttdd oikeuttaan lddkkeiden hankkimi-
seen, kayttoon, luovuttamiseen tai mddrddmi-
seen tai lddkerehujen mddrddmiseen tai lai-
minlyd tdssd laissa sdddetyn tiedonantovel-
vollisuuden, saidetddn eldinlddkarinammatin
harjoittamisesta annetussa laissa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20 .

Eldinlddkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY
kumoamisesta annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 57 ar-
tiklan 5 kohdassa tarkoitetut tiedot mikrobi-
lddkkeiden kdytostd, lddkerehuasetuksen ldd-
kerehumdidrdyksessd tarkoitettu tieto lddkere-
humddrdstd sekd tiedot vidrinkdyttéon sovel-
tuvien lddkkeiden myyntimddristd kerdtddn 28
pdivastd tammikuuta 2022 alkaen.

Mikrobilddkemddrdysten, jotka on annettu
ennen tamdn lain voimaantuloa, viimeinen
voimassaolopdivi on 1 pdivd helmikuuta
2022. Muiden eldinlddkemdidirdysten, jotka on
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Ehdotus

annettu ennen tamdn lain voimaantuloa, vii-
meinen voimassaolopdivi on lddkemddrdyk-
sen viimeinen voimassaolopdivd.
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elidinldikirinammatin harjoittamisesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetéén:

Voimassa oleva laki

10 §

Lddkkeiden mddrddminen ja ostaminen

Eldinlddkdrinammatin harjoittajalla on oi-
keus mddrdtd apteekista lddkkeitd eldinldd-
kinndllistd tai eldinlddketieteellistd tarkoi-
tusta varten. Maa- ja metsdtalousministerion
asetuksella voidaan antaa tarkempia sddn-
noksid lddkkeiden mddrddmisestd. Ladkkei-
den myymisestd ja muusta luovuttamisesta
eldinladkarille ladketukkukaupasta sdddetdan
ladkelaissa (395/1987). (28.4.2006/301)

Edella 7 §:ssé tarkoitettu henkil6 on velvol-
linen merkitsemdidn kirjoittamaansa ldéke-
mairdykseen sen viran, toimen tai tehtdvin,
jota hén hoitaa.

FEhdotus

10 §

Eldinlddke- ja lddkerehumddrdyksen antami-
nen

Eldinlddkdrinammatin  harjoittajan oikeu-
desta antaa eldinlddke- ja lddkerehumddrdys
sdddetddn eldinten lddkitsemisestd annetussa
laissa (387/2014). Ladkkeiden myymisesta ja
muusta luovuttamisesta eldinladkérille 1adke-
tukkukaupasta sdddetdadn ladkelaissa
(395/1987).

Edelld 7 §:ssé tarkoitettu henkild on velvol-
linen merkitseméén kirjoittamaansa eldin-
lidke- ja lddkerehumddrdykseen sen viran,
toimen tai tehtdvén, jota hin hoitaa.

Tdmd laki tulee voimaan pdivind kuuta 20

Tdmdn lain voimaan tullessa voimassa ol-
leen 10 §:n nojalla annetut maa- ja metsdta-
lousministerion asetukset jddvdt voimaan.
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