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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om ilindring av foderlagen
PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att foderlagen &ndras. Genom den foreslagna lagen gors de
andringar i1 foderlagen som forutsitts i Europeiska unionens lagstiftning om foder som innehél-
ler likemedel.

Lagen avses tréida i kraft den 28 januari 2022.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Syftet med foderlagstiftningen &r att sékerstélla att de foder som anvénds for utfodring av djur
inte medfor fara for méinniskors eller djurs hilsa eller for miljon. Fodren inverkar pa djurens
hélsa och vilbefinnande i bdrjan av livsmedelskedjan och ddrmed pa sdkerheten och kvaliteten
hos de animaliska livsmedel som produceras. Dessutom har de stor betydelse for verksamhets-
forutséttningarna for husdjursproducenterna, eftersom fodren ér en betydande produktionsinsats
inom animalieproduktionen. En fungerande lagstifining och 6vervakningen av den garanterar
ocksa likabehandlingen av foderforetagarna och ett jamlikt konkurrenslidge. For att syftet med
lagstiftningen ska nés krivs det att ocksé aktorerna tar ansvar for att garantera fodersékerheten
och att f6lja bestimmelserna i dvrigt.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/4 om tillverkning, utsldppande pa mark-
naden, anvindning av foder som innehdller likemedel, om dndring av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphéivande av radets direktiv 90/167/EEG (for-
ordningen om foder som innehéller likemedel) antogs den 11 december 2018. Foérordningen &r
en del av veterindrlikemedelspaketet, i vilket &ven Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/6 om veterindrmedicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG
ingdr. Den tredje forordningen i paketet &r Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/5 om &ndring av forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden
for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt
om inréttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet, forordning (EG) nr 1901/2006 om like-
medel for pediatrisk anvindning och direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler
for humanlédkemedel.

Genom forordningarna uppdateras lagstiftningen om veterindrmedicinska ldkemedel och foder
som innehéller ladkemedel sa att den anpassas till sdrdragen pd djurhidlsoomrédet. Férutom att
skydda ménniskors och djurs hélsa, djurens vélbefinnande, livsmedelssikerheten och miljon ar
maélet sérskilt att oka tillgdngen till veterindrmedicinska likemedel inom EU, forbéttra EU:s inre
marknad genom att harmonisera medlemsstaternas lagstiftning, minska den administrativa bor-
dan och frdmja innovation. Férordningarna skirper ocksé reglerna for anviandning av antimi-
krobiella lakemedel for djur i syfte att battre forebygga risken for antimikrobiell resistens i EU.

Med anledning av forordningen om foder som innehaller likemedel maste foderlagen dndras.
Jamsides med &ndringen av foderlagen bereds en regeringsproposition till riksdagen med for-
slag till lagstiftning som kompletterar EU:s forordning om veterindrmedicinska ldkemedel.

1.2 Beredning

Regeringspropositionen har beretts som tjédnsteuppdrag vid jord- och skogsbruksministeriet. Nar
forslaget till proposition bereddes varen 2021 var det inte mojligt att ordna fysiska diskussions-
moten. Eftersom olika intressentgruppers praxis och behov i viss man skiljer sig at, beslot man
dessutom att hélla sammanlagt sex enskilda videokonferenser mellan olika intressentgrupper
och jord- och skogsbruksministeriet om tillimpningen av forordningen om foder som innehaller
lakemedel. Videokonferenser holls med kommersiella foretag som tillverkar foder som inne-
héller lakemedel for livsmedelsproducerande djur, en importdr av foder som innehaller ldkeme-
del pé den inre marknaden, Finlands Fiskodlarférbund, Maa-ja metsitaloustuottajain Keskusli-
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itto samt Finlands Pélsdjursuppfodares Forbund. Under beredningen hérdes ocksé Livsmedels-
verket och en representant for Livsmedelsverket deltog i diskussionen med Finlands Fiskodlar-
forbund. Dessutom ordandes en remissbehandling.

2 EU-rittsaktens malsdttning och huvudsakliga innehall
2.1 Veterinirlikemedelspaketet

I veterinirldkemedelspaketet ingar forordningar om veterindrmedicinska ldkemedel och om till-
verkning, utsldppande pa marknaden och anvéndning av foder som innehéller ladkemedel. Pake-
tet omfattar ocksa dndringar av de géllande reglerna om forfaranden for godkdnnande av och
tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel och om inréttande av Europe-
iska ldkemedelsmyndigheten.

2.2 Forordningen om foder som innehaller liikemedel

Det centrala mélet med forordningen om foder som innehéller likemedel ar att trygga foder-
och livsmedelssékerheten samt skydda miljon, forenhetliga tillverkningen och marknadsfo-
ringen av foder som innehéller ldkemedel och dirigenom forbéttra den inre marknadens funkt-
ion, beakta den vetenskapliga utvecklingen och bekdmpa antimikrobiell resistens.

Forordningen innehaller bestimmelser om tillverkning, lagring, transport, utsldppande pa mark-
naden och anviandning av foder som innehaller lakemedel (och mellanprodukter). Den tilldmpas
pa foder som innehaller 1dkemedel avsett for livsmedelsproducerande djur, pilsdjur och sall-
skapsdjur. Med foder som innehéller lakemedel avses en sddan blandning av ett eller flera ve-
terindrmedicinska ldkemedel eller en eller flera mellanprodukter med ett eller flera foder som
kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning. Endast foderforetagare som godkénts av den
behoriga myndigheten far tillverka foder som innehaller 1akemedel och det far endast tillverkas
av veterindrmedicinska ldkemedel som i enlighet med férordningen om veterindrmedicinska
lakemedel har godkénts for tillverkning av foder som innehéller likemedel. I praktiken avses
med dessa veterindrmedicinska ldkemedel likemedel som till sin likemedelsform &r foérbland-
ningar. Att dricksvatten blandas med ett veterindrmedicinskt ladkemedel eller att ett veterinr-
medicinskt likemedel manuellt blandas med foder hor inte till tillimpningsomradet f6r férord-
ningen om foder som innehaller ldkemedel. Godkidnnande for anvéndning i foder, tillverkning,
distribution, marknadsforing och 6vervakning av dessa veterindrmedicinska likemedel regleras
av forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Anvindningen av foder som innehaller ldkemedel innehallande antimikrobiella ldkemedel till
djur begriansas med hinsyn till att resistens mot antimikrobiella medel utgor en allvarlig risk for
manniskors hilsa.

Profylax eller anviandning av foder som innehaller lakemedel till djur i prestationshéjande syfte
bor forbjudas, med undantag for vissa fall avseende foder som innehaller likemedel innehal-
lande antiparasitira medel och immunologiska veterindrmedicinska likemedel. Med profylax
avses administrering av ett likemedel innan kliniska tecken pé sjukdom upptréder, i syfte att
forebygga uppkomsten av en sjukdom eller en infektion. Foder som innehéller lakemedel inne-
héllande antimikrobiella medel bor i enlighet med forordningen om veterindrmedicinska ldke-
medel anvindas for metafylax endast nér risken for spridning av en infektion eller risken for
spridning av en smittsam sjukdom ér hog. Med metafylax avses administrering av ett likemedel
i syfte att behandla de kliniskt sjuka djuren och begrinsa spridningen av sjukdomen till djur i
néra kontakt och i riskzonen.
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Forordningen om foder som innehaller likemedel innehaller bestimmelser om registerforings-
skyldighet for foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller slapper ut pa marknaden
foder som innehaller likemedel. Bestimmelser om registerforingsskyldigheten for djurhallare
som administrerar foder som innehéller ladkemedel till livsmedelsproducerande djur finns i arti-
kel 108 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Medlemsstaterna ska sédkerstilla att det finns ldmpliga system for insamling eller kassering av
oanvénda och utgingna (mellanprodukter och) foder som innehéller likemedel, sa att eventuella
risker som dessa produkter kan medfora for djurs eller ménniskors hélsa eller for miljén kan
kontrolleras.

Medlemsstaterna ska ocksa, nér det géller aterforséljare av foder som innehaller likemedel for
séllskapsdjur och pélsdjursdjurhallare som utfodrar djur med foder som innehéller lakemedel,
ha nationella forfaranden for att sékerstélla att relevant information om deras verksamheter ar
tillgdnglig for de behoriga myndigheterna, samtidigt som dubbelarbete och onddig administrativ
borda undviks. I syfte att skydda djurens och ménniskornas hélsa och miljon ges kommissionen
befogenhet att anta en akt med avseende pa faststdllande av sdrskilda gransvarden for korskon-
taminering av aktiva substanser i foder som ldkemedlet inte &r avsett for och analytiska metoder
for aktiva substanser i foder. Denna akt ska antas senast den 28 januari 2023.

2.3 Forordningen om veterinirmedicinska likemedel

Syftet med forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel &r i synnerhet att forebygga risken
for antimikrobiell resistens. Forordningen syftar ocksa till att 6ka tillgdngen pa veterindrmedi-
cinska ldkemedel och minska den administrativa bérdan och frimja innovation. Genom refor-
men tryggas ménniskors och djurs hélsa, djurens vilbefinnande, livsmedels- och fodersiker-
heten och miljoskyddet. Som helhet syftar reformen till att frimja s&véil manniskors hilsa som
konkurrenskraften for EU:s ldkemedelsindustri.

Forordning om veterindrmedicinska ldkemedel ska tillimpas pé veterindrmedicinska ldkemedel
som har tillverkats pa industriell vag eller med hjélp av en industriell process och som ar av-
sedda att sldppas ut pd marknaden. Férordningen om veterindrmedicinska likemedel tillimpas
ocksa pa veterindirmedicinska likemedel som blandas manuellt i foder samt p& blandningar av
dricksvatten och veterindrmedicinska likemedel. Forordningen om veterindrmedicinska léke-
medel tillimpas pé lakemedelspreparat (forblandningar) som ingér i foder som innehaller ldke-
medel fram till dess att lakemedelspreparaten ingar i fodret. Darefter ska forordningen om foder
som innehéller likemedel tillimpas pé ladkemedelspreparat.

Forordningen innehaller bestimmelser om tillverkning, utslappande pa marknaden, import, och
export, tillhandahéllande och distribution av veterindrmedicinska ldkemedel. I fortséittningen
ska veterindrrecept vara giltiga i hela unionen. Dessutom innehaller forordningen bestimmelser
om farmakovigilans (dvs. verksamhet for forebyggande av biverkningar hos ldkemedel) och
tillsyn. I forordningen foreskrivs ocksd om anvindning och expediering av veterindrmedicinska
lakemedel. Forordningen innehéller t.ex. bestimmelser om forskrivning av likemedel, karens-
tider och registerforingsskyldighet. Genom forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel
fortydligas och forenklas forfarandena for beviljande av forsiljningstillstdnd for nya lakemedel,
vilket minskar den administrativa bordan sarskilt for sma foretag.

Genom forordningen begriansas anviandningen av antimikrobiella medel som ar avsedda for
djur, i syfte att forhindra uppkomsten av antimikrobiell resistens. Att mikrober blir resistenta,
alltsd motstdndskraftiga mot ldkemedel, &r ett av de allvarligaste hoten mot ménniskors hélsa i
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hela vérlden. Med antimikrobiella 1dkemedel behandlas bland annat bakterie-, virus- och svam-
pinfektioner, och till exempel antibiotika &r ett sddant medel. Genom begransningarna stravar
man efter att forhindra att bristande praxis for djurhéllning och bristande hygien atgardas genom
medicinering.

For nirvarande finns det stora skillnader mellan medlemsstaterna néir det giller konsumtionen
av antimikrobiella ldkemedel. Regleringen av anvdndningen av lakemedel &r en friga som med-
lemsstaterna sjélva fitt avgora. Nu begrénsas anvdndningen av antimikrobiella likemedel mer
an tidigare, sdrskilt nér det géller forebyggande behandling. Samtidigt féreskrivs det att vissa
kritiska antimikrobiella 1ikemedel ska reserveras endast for mianniskor. Genom bestdimmelserna
skyddas ocksa europeiska konsumenter battre mot spridning av antimikrobiell resistens via djur
och produkter av animaliskt ursprung som importeras fran andra ldnder. Dessutom stérks far-
makovigilansen och tillsynen. I forordningen foreskrivs det om insamling av uppgifter om an-
viandningen av antimikrobiella ldkemedel. Insamlingen av uppgifter inleds stegvis efter det att
forordningen har borjat tillimpas. Framdver méste man t.ex. d&ven samla in ut djurartsspecifik
information om méangden antimikrobiella ldkemedel som anvinds. Férordningen tillater ocksa
strangare nationella bestimmelser for att frimja ansvarsfullhet vid anvindning av antimikrobi-
ella medel.

3 Nulédge och bedomning av nulédget
3.1 Den nationella lagstiftningen om foder som innehéller liikemedel
Foderlagen

Totalreformen av foderlagen gjordes ar 2020 och den nya foderlagen (1263/2020) trddde i kraft
den 1 januari 2021. Den géller foder, foderforetagare och tillsyn inom alla stadier i produktions-,
tillverknings- och distributionskedjan for foder, fran primarproduktionen av fodret tills det
sldapps ut pa marknaden och anvénds. Syftet med lagen ar att sdkerstélla kvaliteten och sparbar-
heten hos foder samt sakkunnig information om foder for att trygga djurhélsan och kvaliteten
pa animaliska livsmedel och att se till att 6vervakningen av dessa &r planméssig, rétt riktad,
effektiv och behandlar olika aktorer pé ett jamlikt och réttvist sétt. Dessutom ska sjélva lagen
ocksa forbéttra verksamhetsforutséttningarna for foderforetagarna genom tydliga och konse-
kventa krav.

Lagen innehaller bestimmelser om bl.a. allminna krav pé kvalitet, méarkning och férpackningar
samt krav som géller bedrivande av verksamhet inom foderbranschen, t.ex. i anknytning till
registrering, godkidnnande och journaler. Lagen innehéller ocksé bestimmelser om tillsynsmyn-
digheter och deras uppgifter, om laboratorier samt om tvangsmedel och pafoljder. Radets direk-
tiv 90/167/EEG om faststillande av villkor for framstillning, utslippande pa marknaden och
anvindning av foderldkemedel inom gemenskapen foregick forordningen om foder som inne-
héller likemedel och genomfordes i Finland genom foderlagen. Ocksa den nya foérordningen
om foder som innehaller 1dkemedel forutsétter nationella genomforandeétgirder for sdkerstél-
lande av att EU-rédtten genomfors.

Lagen om medicinsk behandling av djur

Bestdmmelser om anvéndningen av ldkemedel for behandling av djur finns i lagen om medi-
cinsk behandling av djur (387/2014). Syftet med lagen é&r att forebygga och minska sédana olé-
genheter som medicinsk behandling av djur orsakar ménniskor, djur och miljon samt att fraimja
en dndamaélsenlig anvindning av ldkemedel. Genom lagen och de forordningar som utfardats
med stdd av den foreskrivs det allmint om anvéndning av likemedel for behandling av djur,
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begransning av eller forbud mot anvéndning av lakemedel i vissa fall, identifiering av djur som
fatt medicinsk behandling, karenstider, limnande av uppgifter om anvéndningen av lakemedel,
aktorernas skyldighet att fora journal samt tillsyn. Lagen tillimpas dessutom i fraga om djur pé
anvindningen av ldkemedel och andra &mnen som ar avsedda for behandling av djur och pro-
dukter och utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen samt pa tillsynen over anvind-
ningen av dessa. Genom lagen om medicinsk behandling av djur och de forordningar som ut-
fardats med st6d av den har EU:s rittsakter om anvindning av ldkemedel for behandling av djur
och om bekdmpning av antimikrobiell resistens samt en del av réittsakterna om overvakning av
restsubstanser av ldkemedel i livsmedel av animaliskt ursprung genomforts.

Livsmedelverket &r nationell tillsynsmyndighet enligt lagen, regionforvaltningsverket regional
myndighet samt pé lokal niva utdvas tillsynen av veterinirer som regionforvaltningsverket for-
ordnat. Livsmedelsverket svarar i egenskap av nationell centralmyndighet for planeringen, styr-
ningen och utvecklandet av och rapporteringen om den tillsynen dver medicineringen som ut-
fors savil av veterindrer som i produktionslokaler. Dessutom ¢vervakar Livsmedelsverket ve-
terindrers anskaffning, anvindning, dverlatelse och forskrivning av och journalforing 6ver 1a-
kemedel. Utover den regelbundna tillsynen har regionforvaltningsverken ocksa utfort inspekt-
ioner av djurhallningsplatser eller veterindrer vid misstanke om missbruk eller overlételse av
lakemedel, i klagomélsdrenden eller av andra motsvarande orsaker.

Lagen om utovning av veterindryrket

I lagen om utdvning av veterindryrket (29/2000) foreskrivs det om ritten att utéva veterinaryr-
ket. Endast den som har rétt att utdva veterindryrket far besluta om veterindrmedicinsk under-
s0kning av djur och om diagnostik samt om anknytande behandling och medicinering. Lagen
om utdvning av veteriniryrket innehéller ocksé bestimmelser om ritten for utdvare av veteri-
néryrket att fran apotek ordinera ldkemedel for veterinért eller veterinarvetenskapligt &ndamal.

Genom jord- och skogsbruksministeriets forordning om forskrivning av likemedel och ldkeme-
delsfoder for behandling av djur (7/VLA/2008), som utfardats med stéd av 10 § i lagen om
utdvning av veterindryrket och 13 § i den upphédvda foderlagen (86/2008), utfardas ndrmare
bestimmelser om ordinering av ldkemedel. Genom forordningen utférdas bestimmelser om de
grunder som veterindren ska beakta vid forskrivning av likemedel eller 1ikemedelsfoder for
veterindra eller veterinirmedicinska &ndamal. Genom forordningen utférdas dven bestimmelser
om innehéllet i och formen for veterinirens ordination av lakemedel och likemedelsfoder.

3.2 Annan nationell lagstiftning om foder som innehaller likemedel
Ldikemedelslagen

Lakemedelslagen (395/1987) giller ldkemedel, inklusive veterindrmedicinska ldkemedel, och
tillverkning, import och distribution av lakemedel samt féormedling, férséljning och annan 6ver-
latelse till forbrukning av likemedel. Den géller ocksa ladkemedelsfabriker, likemedelspartiaf-
farer, formedlare av lidkemedel och apotek som bedriver ovan nimnd verksambhet, laboratorier
som utfor sdkerhetsprovningar av likemedel samt tillverkning och distribution av lidkemedel pa
sjukhus och hilsovardscentraler. Bestimmelserna i lakemedelslagen tillimpas inte pa preparat
som anvands enbart for behandling av parasit-, svamp- eller bakteriesjukdomar hos akvariefis-
kar eller pa vitaminpreparat for burfaglar, terrariedjur eller smagnagare som endast halls som
séllskapsdjur.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet dr med stdd av lakemedelslagen nat-
ionell myndighet som beviljar tillstdnd for forsédljning av lidkemedel och andra tillstdnd f6r ut-
lamnande av ldkemedel till konsumtion samt dvervakar aktorerna inom lakemedelsbranschen.
Livsmedelsverket och regionforvaltningsverken svarar for tillsynen over att de bestdmmelser
som giller veterindrer i lakemedelslagen f6ljs. Tillsynen dr en del av tillsynen 6ver medicine-
ringen av djur. Genom lagen och de bestdimmelser som utfdrdats med stod av den har EU:s
bestdmmelser om provning, beviljande och dvervakning av forsédljningstillstdnd for likemedel
genomforts 1 friga om bade humanlikemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. Lakeme-
delslagen éndras for nirvarande i syfte att genomfora forordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel i frdga om social- och hélsovardsministeriets forvaltningsomrade.

Lagen om inforselkontroll av djur och vissa varor

Lagen om inforselkontroll av djur och vissa varor (1277/2019) innehéller kompletterande be-
stimmelser om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sékerstélla tillamp-
ningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djur-
skydd, vixtskydd och vaxtskyddsmedel. Lagen tillimpas séledes ocksa pa sadan import som
avses 1 artikel 12 i forordningen om foder som innehaller ldkemedel.

Avfallslagen, miljoskyddslagen och hélsoskyddslagen

Avfallslagen (646/2011) tillimpas pé avfall, avfallshantering och nedskrdpning samt pé pro-
dukter och verksamheter som ger upphov till avfall. Bestimmelser om hindrande av sddan for-
orening av miljon som orsakas av avfall finns dessutom i miljéskyddslagen (527/2014) och
bestammelser om forebyggande av sanitéra olédgenheter som orsakas av avfall dessutom i hal-
soskyddslagen (763/1994). De ovanndmnda lagarna tillimpas ocksé pa sidant i artikel 18 i for-
ordningen om foder som innehéller lakemedel avsett avfall fran foder som innehaller likemedel.

3.3 Europeiska unionens lagstiftning om foder som innehaller likemedel
Foderlikemedelsdirektivet

Forordningen om foder som innehaller ldkemedel foregicks av radets direktiv 90/167/EEG om
faststéllande av villkor for framstéllning, utsldppande pa marknaden och anvéndning av foder-
lakemedel inom gemenskapen (foderlakemedelsdirektivet). Direktivets syfte &r att skydda mot
de faror som kan uppstéd vid anvéndning av foder innehallande likemedel till djur som &r av-
sedda for livsmedelsproduktion. Direktivet innehéller bestimmelser om tillverkning, lagring
och utslappande pad marknaden av foderlidkemedel. Det innehaller dessutom bestimmelser om
godkdnnande av tillverkare, anteckning av uppgifter om foderlikemedel och forskrivning av
foderlikemedel. Bestimmelserna om foderlikemedel har genomforts nationellt genom den gél-
lande foderlagen och jord- och skogsbruksministeriets beslut om ldkemedelsfoder
(10/VLA/2008).

Direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG (direktivet om veterindrmedicinska ldke-
medel) tillampas pa sadana veterindrmedicinska lakemedel, inklusive forblandningar for foder-
lakemedel, som dr avsedda att sldppas ut pa marknaden i medlemsstaterna och som har tillver-
kats pa industriell vég eller som har tillverkats med hjélp av en industriell process. I direktivet
om veterindrmedicinska likemedel faststélls de krav pa effekt, sédkerhet och kvalitet som stélls
pa veterindrmedicinska ldkemedel nér det géller forséljningstillstdnd som sdks genom centrali-
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serat eller decentraliserat forfarande. Enligt direktivet &r ldkemedel som 4r avsedda for livsme-
delsproducerande djur, med vissa undantag, receptbelagda ldkemedel. De bestimmelser i direk-
tivet om veterindrmedicinska lakemedel som géller anvindning av veterindrmedicinska léke-
medel, vissa karenstider och de journaler 6ver ldkemedel som veterindren och det livsmedels-
producerande djurets dgare eller innehavare ska fora har genomforts nationellt genom den gil-
lande lagen om medicinsk behandling av djur och de foérordningar som utférdats med stod av
den. Nér det géller forsdljningstillstdnd for veterindrmedicinska ldkemedel och tillsynen i sam-
band med dem samt distributionen av likemedlen har direktivet om veterindrmedicinska like-
medel genomforts genom lakemedelslagen (395/1987) eller genom bestimmelser och foreskrif-
ter som utfardats med stod av den.

Ovrig visentlig EU-lagstifining

Visentliga EU-rdttsakter som forordningen om foder som innehéller ldkemedel bygger pa ar
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet
och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet, Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sékerstélla
tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och
djurskydd, vixtskydd och véxtskyddsmedel samt om éndring av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009,
(EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/203 1, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphivande av Europaparlamentets och radets forord-
ningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG,
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 om faststéllande av krav for foder-
hygien (foderhygienforordningen) samt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr
767/2009 om utsldppande pa marknaden och anviandning av foder, om dndring av Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 och om upphdvande av radets direktiv
79/373/EEG, kommissionens direktiv 80/511/EEG, radets direktiv 82/471/EEG, 83/228/EEG,
93/74/EEG, 93/113/EG och 96/25/EG samt kommissionens beslut 2004/217/EG.

3.4 Tillverkade méingder av foder som innehaller likemedel

Livsmedelsverket for statistik over tillverkningen av foder som innehdller lakemedel. Statisti-
ken baserar sig pa tillverkningsméngder fran kommersiella foderforetagare pa den inhemska
marknaden och pé frdn den inre marknaden importerat foder som innehaller ldkemedel, och
omfattar siledes inte den totala tillverkningsmingden av foder som innehaller likemedel. Ar
2020 tillverkades kommersiellt foder som innehaller ldkemedel for svin, fisk och palsdjur samt
importerades sadant foder for fisk fran den inre marknaden. Det for svin tillverkade fodret som
innehéller lakemedel var néstan uteslutande sddant som inneholl zinkoxid for att forebygga di-
arré hos avvanda grisar. Totalt tillverkades det 395 916 kg foder som innehaller likemedel for
svin (778,10 kg verksamt &mne). Méngden minskade med 45 procent jimfort med aret innan pa
grund av minskad anvéndning av foder som innehaller zinkoxid. Forsiljningstillstdnden for for-
blandningar som innehaller zinkoxid kommer att aterkallas i EU senast sommaren 2022, da
overgangsperioden pa fem ar gar ut. Aterkallandet av forsiljningstillstind har samband med de
miljorisker som zink medfor. Nér det géller foder som innehaller likemedel innehéllande anti-
mikrobiella medel och antiparasitira medel for fisk tillverkades det sammanlagt 75 550 kg
(55,57 kg verksamt &mne). Dessutom importerades det 61 225 kg foder som innehaller likeme-
del for fisk (37,39 kg verksamt &mne). Den tillverkade miangden foder som innehéller likemedel
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for palsdjur okar stadigt. Nér det géller foder som innehéller 1ikemedel innehdllande antimikro-
biella medel och antiparasitira medel for pélsdjur tillverkades det 2020 sammanlagt 1 566 216
kg (147,84 kg verksamt dmne). De exceptionellt sm& méngderna berodde pa att antalet djur var
mindre &n normalt.

3.5 Foderkontroll

I egenskap av myndighet som ansvarar for foderkontrollen svarar Livsmedelsverket for tillsy-
nen over foderforetagare som tillverkar, bedriver handel pa den inre marknaden med, importerar
och exporterar foder som innehaller likemedel. Tillsyn utdvas genom inspektionsbesok i enlig-
het med en plan baserad pa en helhetsbeddmning av riskerna. Foderforetagare som tillverkar
foder som innehaller lakemedel ska vara godkénda av Livsmedelsverket. Utover kommersiella
aktorer riktas tillsynen ocksa mot t.ex. tillverkningen av foder som innehaller ldkemedel pé
gardsbruksenheter och fiskodlingsanldggningar for de djur gardsbruksenheten eller fiskodlings-
anldggningen dger eller innehar. Utdver Livsmedelsverket skdter i synnerhet nirings-, trafik-
och miljocentralerna och regionforvaltningsverken tillsynsuppgifter i anslutning till foder som
innehéller lakemedel. Narings-, trafik- och miljocentralernas inspektorer utovar tillsyn 6ver fo-
deranviandningen pa géardsbruksenheter och fiskodlingsanldggningar. Vid inspektionsbesdken
kontrolleras bl.a. att journalforingskraven uppfylls och att tillsynsobjektet har registrerats som
foderforetagare. Regionforvaltningsverkens tillsyn hénfor sig till den likemedelsbehandling
som ges av veterindrer. Livsmedelsverket kan dessutom utse auktoriserade inspektorer att utfora
sérskilt angivna kontrolluppgifter.

3.6 Tvangsmedel

Forordningen om foder som innehéller lakemedel forutsatter att &ndamélsenliga administrativa
tvangsmedel och straffrittsliga pafoljder sétts in mot verksamhet som strider mot bestimmel-
serna. Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Foderlagen innehaller
bestimmelser om administrativa tvangsmedel av olika grad och en straffbestimmelse med ru-
briceringen foderlagsforseelse. Forordningen om foder som innehaller likemedel forutsétter att
medlemsstaterna anmiler dessa bestimmelser och dtgérder till kommissionen senast den 28 ja-
nuari 2022. Aven eventuella senare dndringar ska anmélas till kommissionen utan drdjsmal.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

De dndringar som foreslés i foderlagen beror pa det nationella genomforandet av forordningen
om foder som innehéller likemedel. I foderlagen foreslds bestimmelser om de fragor som det
ar behovligt att foreskriva om for genomforandet av forordningen om foder som innehaller 14-
kemedel med beaktande av de nationella sérdragen. Jord- och skogsbruksministeriets forord-
ning om bedrivande av verksamhet inom foderbranschen (1266/2020) dndras genom att det i
forordningen foreskrivs ndrmare om forutséttningarna for bedrivande av verksamhet som hanfor
sig till foder som innehéller ldkemedel. Jord- och skogsbruksministeriets forordning om léke-
medelsfoder (10/VLA/2008) upphévs.

Bestdimmelser om ratten att skriva ut recept pa foder som innehéller lakemedel utfardas i lagen

om medicinsk behandling av djur och vid behov genom en forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet som utfirdas med stod av den lagen.
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4.2 De huvudsakliga konsekvenserna

Avsikten med att rattsakten antas som forordning i stéllet for direktiv ar att kraven i1 de olika
medlemsstaterna ska harmoniseras. Genom propositionen uppdateras foderlagen sa att den mot-
svarar nuldget i EU-lagstiftningen och dirigenom framjar fodersdkerheten och sékerheten i livs-
medelskedjan samt réttvis konkurrens inom branschen.

4.2.1 Ekonomiska konsekvenser
Foretagsekonomiska konsekvenser

Foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar och slédpper ut pa marknaden foder som
innehéller lakemedel (och mellanprodukter) ska se till att anldggningar som de har i sin besitt-
ning har godkénts av den behoriga myndigheten (Livsmedelsverket). Nér det géller transport,
lagring och aterforséljning finns det dock vissa undantag fran kravet pd godkdnnande. I prakti-
ken kommer administrativa kostnader att uppsta for de aktorer som inte tidigare har godkénts
men vars verksamhet kridver godkdnnande enligt forordningen om foder som innehaller 1dke-
medel. Sddana aktorer dr i synnerhet de som tillverkar foder som innehaller lakemedel for de
djur som de éger eller innehar. I enlighet med jord- och skogsbruksministeriets forordning om
Livsmedelsverkets avgiftsbelagda prestationer (161/2021) kostar kontroll av foderforetagarens
godkdnnande 118 euro/timme. Dessutom tas det ut 71 euro for beslutet om godkidnnande. And-
rande, fornyande eller aterkallande av godkdnnande kostar 88 euro/timme. Foderforetagare som
godkints med stod av foderlakemedelsdirektivet kan fortsdtta sin verksamhet utan nadgon sepa-
rat avgift for fornyande av godkidnnande.

I tillverkningen av, handeln p& den inre marknaden med, importen och exporten av foder som
innehéller likemedel ingar skyldigheter for foderforetagare att rapportera till Livsmedelsverket.
Genom forslaget till proposition foreslés det att rapporteringen underléttas och foderforetagar-
nas administrativa borda minskas sé att rapporteringen i friga om foder som innehaller 1dkeme-
del sker en géng per ar i stillet for den manadsrapportering som foreskrivs med stéd av den
géllande lagen. | verksamhet i fridga om foder som innehéller lakemedel ingér ocksa skyldighet
att fora journal. Grunder for denna journalforing i frdga om livsmedelsproducerande djur foljer
av forordningen om veterindrmedicinska likemedel. Skyldigheten att fora journal forblir mesta-
dels oférandrad.

Foretagen orsakas ocksa kostnader for att pa behdrigt sitt forstora utganget eller Gverskott pa
foder som innehaller ldkemedel. I praktiken &r ovanndmnda situationer dock endast enstaka. De
som tillverkar foder som innehaller ladkemedel orsakas kostnader i viss méan av att si kallade
reningssatser behandlas och forstors pa behorigt sitt.

Avsikten dr att genom enhetliga verksamhetsforutséttningar stodja foretagens verksamhet och
konkurrenskraft.

Konsekvenser for hushdllen

Forslaget bedoms inte paverka hushallen. Férordningen om foder som innehéller ldkemedel
mojliggor tillverkning av, handel pa den inre marknaden med och import av foder som innehal-
ler lakemedel ocksa till sédllskapsdjur, men verksamheten i fraga bedoms inte uppsta pa basis av
de bakgrundsutredningar som gjorts. Den som bedriver yrkesméssig husdjurshallning omfattas
av avsnittet ”foretagsekonomiska konsekvenser” ovan.

11
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4.2.2 Konsekvenser for myndigheternas verksamhet

Myndigheterna orsakas administrativa uppgifter och kostnader i och med att de méste godkdnna
nya anldggningar och sdkerstilla att forutséittningarna for godkdnnande uppfylls. Eftersom det
ar foretagaren som ansvarar for ansokan om godkénnande och en del av foretagarna kan dndra
sin verksamhet sa att det inte langre finns ndgon grund for kravet pé godkénnande, gér det inte
att forutse det exakta antalet nya anldggningar som kréver godkdnnande. Om nuldget forblir
ofordndrat, finns det tiotals anldggningar, men férre &n hundra. Livsmedelsverket svarar for
godkdnnandet av anldggningarna och antecknar de godkinda anldggningarna i en nationell of-
fentlig forteckning. Néarings-, trafik- och miljocentralernas nya uppgift ar att utféra den inspekt-
ion som forutsitts for godkdnnande och Gvervaka att forutsittningarna for godkannande upp-
fylls pa gardsbruksenheterna och fiskodlingsanldggningarna.

Forslaget om att underlitta foretagarnas rapportering minskar Livsmedelsverkets kostnader i
form av en minskning av den tid som behovs for behandling av rapporterna och for det sam-
mandrag som ska goras av dem. Samtidigt dr det svart att uppskatta nettokostnadseffekten, ef-
tersom nya aktdrer kommer att borja omfattas av skyldigheten att 1dmna uppgifter.

Avsikten med de foreslagna lagstiftningsdndringarna ar att trygga myndigheternas forutsitt-
ningar att genomfora en tillsyn av hog kvalitet. De kostnader som dndringarna medfor ska tickas
inom ramen fOr anslagen och antalet arsverken enligt planerna for de offentliga finanserna och
statsbudgetarna.

4.2.3 Miljokonsekvenser

Syftet med foderlagstiftningen é&r att sikerstélla att de foder som finns pd marknaden ar sidkra
och inte dr skadliga for ménniskor, djur eller miljon. Internationellt sett &r fodersidkerheten av
hog standard i Finland. Vid 6vervakning av frimmande dmnen har restsubstanser av tillatna
lakemedel konstaterats endast i enstaka fall i livsmedel.

Forslaget innehéller en skyldighet att pa behdrigt sétt forstora utganget eller overskott pa foder
som innehéller lakemedel samt reningssatser som uppkommit vid tillverkningen. Nar man dess-
utom beaktar att forsdljningstillstind for forblandningar som innehéller zinkoxid kommer att
aterkallas sommaren 2022 bedoms miljokonsekvenserna vara positiva.

4.2.4 Samhélleliga konsekvenser

Genom att livsmedelslagstiftningen samordnas och vidareutvecklas garanteras produktsiker-
heten i hela livsmedelskedjan fran jord till bord. En tydlig lagstiftning dkar funktionssédkerheten
for foretagarna och forebygger osund konkurrens. Det dr myndigheternas skyldighet att med
egna atgdrder se till att foretagarna fullgor sina skyldigheter.

5 Alternativa handlingsvigar

5.1 Alternativ

Forordningen om foder som innehaller lakemedel &r direkt tillamplig EU-lagstiftning och for-
utsétter sdledes inga sérskilda atgdrder av medlemsstaterna for att trdda i kraft nationellt. Den
forutsdtter dock dtgérder av medlemsstaterna for att kunna tillaimpas effektivt. Nationellt ska

det foreskrivas om behoriga myndigheter, om ett system for insamling av oanvénda eller ut-
géngna mellanprodukter samt om paféljder.

12
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5.2 Alternativ som planeras eller genomfors i andra medlemsstater

Forordningen om foder som innehaller 1dkemedel ar direkt tillimplig EU-lagstiftning, och ge-
nomforandet av forordningen kommer saledes inte till ndgra centrala delar att variera mellan
olika medlemsstater. Det finns dock skillnader bl.a. i frdga om i vilken utstrickning foder som
innehaller lakemedel uteslutande tillverkas av kommersiella aktorer eller om ocksé mobila blan-
dare och gardar med djurhallning tillverkar foder som innehaller ldkemedel och om det ocksa
finns tillverkning av foder som innehaller likemedel for sillskapsdjur. I de flesta andra med-
lemsstater finns det ingen tillverkning av foder som innehéller lakemedel for pélsdjur. Nar det
géller handeln pa den inre marknaden med och importvolymen och exportvolymen av foder
som innehéller likemedel finns det sannolikt ocksa stora skillnader mellan olika medlemsstater,
med beaktande av att det inte tillverkas foder som innehaller likemedel i alla medlemsstater.

6 Remissvar
Propositionen var pa remiss 28.6—23.8.2021.

Begidran om utlatande sdndes pa remiss till jord- och skogsbruksministeriet (naturresursavdel-
ningen), justitieministeriet, social- och hélsovardsministeriet, arbets- och naringsministeriet, fi-
nansministeriet, miljoministeriet, Alands landskapsregering, regionforvaltningsverken, Ni-
rings-, trafik- och miljocentralerna, Naturresursinstitutet, Livsmedelsverket, Institutet for hilsa
och vilfard, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, Tullen, Helsingfors uni-
versitet/veterindrmedicinska fakulteten, Helsingfors universitet/agrikulturforstvetenskapliga fa-
kulteten/husdjursvetenskap, Animalia, Finlands ndringsliv rf, Livsmedelsindustriforbundet rf,
Eldinlaédketeollisuus ry, Veterindrhygienikernas forening rf, Djurens hélsa ETT rf, Central{or-
bundet for Fiskerihushallning rf, Logistiikkayritysten Liitto ry, Maa- ja metsétaloustuottajain
Keskusliitto MTK ry, Renbeteslagsforeningen, Proagria Keskusten liitto, ProLuomu ry, Same-
tinget, Djurskyddet i Finland rf, Suomen Apteekkiyrittijat ry, Finlands Hippos rf, Finlands Ve-
terindrforbund rf, Finlands veterindrpraktiker rf, Finlands Fiskodlarférbund rf, Finlands Trans-
port och Logistik SKAL rf, Suomen Kunnanelédinldakariliitto - Finlands Kommunalveterinir-
forbund ry, Finlands Kommunf6rbund rf, Suomen Siipikarjaliitto - Finlands Fjaderféforbund
ry, Suomen Sikayrittdjat ry, Finlands Besiktningsveterinarforening rf, Finlands Palsdjursuppfo-
dares Forbund rf, Féreningen for Finlands Produktionsdjursveterindrer rf, Svenska Lantbruks-
producenternas Centralférbund SLC, Ekologiska Producenternas allians rf, Universitetets djur-
sjukhus, AP-Mylly Oy, A-Foder Ab, Berner Ab, Best-In Oy, Oy Biomar Ab, Dagsmark Petfood
Oy, Eldinruokatehdas Lemmikki Oy, E-P:n Minkinrehu Oy, Farmirehu Tapani Korpela, Feedex
Oy Ab, Hankkija Oy, Hauhon Mylldrit Oy, Hilannon Mylly Ky, Janne Mékeldinen Tmi, Joakim
Joutsi Jordbruk, Kalajoen Jadhdyttimo Oy, Kaustisen Turkisrehu Oy, Kennelpakaste Oy, Kin-
nusen Mylly Oy, Koneurakointi Rami Kivekds Oy, Lantménnen Feed Oy, Molpe Frys Ab Oy,
Monis Feed Oy Ab, Movere Oy, MUSH Oy Ltd, Nordic Soya Oy, Nordkalk Oyj Abp, Nyko
Oy Ab, Ni-R6 Ab Oy, Pohjanmaan Rehujauhatus Oy, Premium Pet Food Finland Ab, Raisio-
aqua Ab, Rehupalvelu Kulmanen, Rehupalvelu Torikka & Isolauri Oy, Rehupojat Oy, Rehun-
sekoittamo Terho Mylly Oy, Rehux Oy, Samuli Simula Oy, Satarehu Oy, Tarvasjoen Rehupojat
Oy, Tilaviljasekoitus OsKa Oy, Terjérv Frys Oy Ab, Tmi Juha Hakanen, Torp Frys Ab och Y1a-
Karjalan Rehu Oy.

Det kom in sammanlagt 14 utlatanden.

Justitieministeriet faste 1 sitt utlatande uppmérksamhet vid fragor som géller grundlédggande fri-
och rittigheter i anslutning till anmélningsskyldigheten for och godkénnandet av foretagare
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samt vid forhéllandet mellan registerféringen och den allmédnna dataskyddsférordningen. Justi-
tieministeriet konstaterade dessutom att bestimmelser om upphévande av jord- och skogsbruks-
ministeriets forordning om lakemedelsfoder bor utfardas i denna dndringslag.

Finansministeriet framforde synpunkter pa de kostnader som myndigheterna orsakas och kon-
staterade att de kostnader som foranleds av de dndringar som avses i propositionen bor tickas
inom ramen fOr anslagen och antalet arsverken enligt planerna for de offentliga finanserna och
statsbudgetarna.

Social- och hdlsovérdsministeriet ville lyfta fram den bedémning som den vetenskapliga pane-
len vid Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet Efsa publicerade i juni 2021 och dar
fokus ocksa sitts pa sadana grundldggande hygieniska principer i produktionen, lagringen och
distributionen av foder med hjélp av vilka man kan férebygga spridning av antimikrobiell re-
sistens via foder pa ett effektivare sétt.

Miljoministeriet faste uppméarksamhet vid skyldigheten att samla in oanvént och utganget foder
som innehaller likemedel samt vid de terminologiska skillnaderna i forhallande till avfallslagen.

Livsmedelsverket ansag det vara svart att uppna malet att minska den administrativa bdrdan till
den del det géller férordningen om foder som innehaller lakemedel. Dessutom foreslog Livs-
medelsverket terminologiska &ndringar och dndringar som fortydligar ordalydelsen i proposit-
ionen.

Maa- ja metsétaloustuottajain keskusliitto MTK ry ansag att dandringarna medfor 6kade kostna-
der for enskilda girdar. Daremot leder dndringarna sannolikt till att mdngden antimikrobiella
lakemedel som anvidnds minskar. Det bor dock vara mojligt att anvinda foder som innehéller
lakemedel ocksa i framtiden vid behandling av epidemier.

Djurens hélsa ETT rf dnskade att det ges uttdmmande information om dndringarna, sa att de
nya foretagare som borjar omfattas av lagen far den information de behdver.

Finlands Fiskodlarférbund rf fiste uppmérksamhet vid de smd mangder ldkemedel som anvénds
vid yngelanldggningar och pdminde om vikten av mojlighet till snabb behandling. Andringarna
ansags behdvliga. I utlatandet framfordes att foretagarnas administrativa borda okar, eftersom
det i fortsdttningen ska goras separata arsanmélningar om uppgifterna i journalen dver foder till
tva olika myndigheter och det framfordes onskemal om att det i samband med beredningen av
den forordning som preciserar anmélningsskyldigheten soks en 16sning genom vilken &verlap-
pande insamling av uppgifter och dubbel rapportering kan undvikas.

Tullen, Finlands Kommunférbund, Renbeteslagsforeningen, Hankkija Oy, Finlands niringsliv
rf och Veterindrhygienikernas forening rf meddelade att de inte har nagot att yttra.

7 Specialmotivering
Foderlagen

3 §. Europeiska unionens foderlagstifining. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om genomfo-
randet av och tillsynen over efterlevnaden av den EU-lagstiftning som hor till lagens tillimp-
ningsomrade. EU-forordningarna ar allmént bindande och till alla delar forpliktande. Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och mérkning av
ekologiska produkter har upphévt radets forordning (EG) nr 834/2007. Den nya forordningen
ska tillampas fran och med den 1 januari 2022. Kommissionens forordning (EU) 2020/354 om
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upprittande av en forteckning 6ver avsedda anviandningsomraden for foder avsett for sirskilda
ndringsbehov och om upphédvande av direktiv 2008/38/EG antas av tekniska orsaker pa nytt.
Europaparlamentets och radets forordning om tillverkning, utslappande pa marknaden, anvand-
ning av foder som innehaller lakemedel, om dndring av Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 183/2005 har upphévt radets direktiv 90/167/EEG. Den nya forordningen ska till-
lampas frén och med den 28 januari 2022.

4 §. Forhdllandet till annan lagstifining. For att fodersékerheten ska garanteras iakttas utover
den foreslagna foderlagen och de forfattningar pé ldgre niva som utfiardas med stdd av den dess-
utom vad som foreskrivs 1 andra lagar eller med stdd av dem. I paragrafen fortydligas lagens
forhallande till annan nationell lagstiftning dér det foreskrivs om foder eller fragor som géller
bedrivande av verksamhet inom foderbranschen. I lakemedelslagen foreskrivs det bl.a. om for-
séljningstillstand for och registrering av forblandningar som anvénds vid tillverkning av foder
som innehéller likemedel. Bestdmmelser om veterindrers rétt att forskriva veterindrmedicinska
lakemedel (foder som innehaller ldkemedel) finns i lagen om medicinsk behandling av djur
(387/2014). Bestammelser om forskrivning av veterindrmedicinska lakemedel fanns tidigare i
lagen om utdvning av veteriniryrket (29/2000). Till paragrafen fogas en hinvisning till djur-
skyddslagen (247/1996). 1 26 a § i1 djurskyddslagen foreskrivs det om skyldighet att fora bok
over medicinsk behandling av produktionsdjur. Bokféringen 6ver den medicinska behandlingen
av produktionsdjur som inte halls for livsmedelsproduktion ska bevaras i minst tre ar efter ut-
gingen av det ar da den senaste anteckningen om ett djur gjordes i bokforingen.

5§. Definitioner. | paragrafen har man samlat definitionerna av de begrepp som forekommer i
lagen. De definitioner som finns i EU-lagstiftningen har beskrivits genom hénvisning till de
bestammelser i EU-rittsakten i fraga dir definitionen finns. Dessutom finns det vissa nationella
definitioner. Med foder som innehaller ldkemedel avses i enlighet med definitionen i forord-
ningen om foder som innehéller ladkemedel foder som kan ges direkt till djur utan vidare bear-
betning, som bestar av en homogen blandning av ett eller flera veterinirmedicinska ldkemedel
eller en eller flera mellanprodukter med foderravaror eller foderblandningar. Med mellanpro-
dukt avses i enlighet med foérordningen om foder som innehéller 1ikemedel foder som bestar av
en homogen blandning av ett eller flera veterinirmedicinska likemedel med foderravaror eller
foderblandningar, uteslutande avsedd for anvindning vid tillverkning av foder som innehéller
lakemedel. I Finland anvénds inga mellanprodukter for tillverkning av foder som innehaller
lakemedel och det finns ingen tillverkning av sddana. Med veterindrmedicinskt likemedel avses
veterindrmedicinskt likemedel enligt artikel 4.1 i férordningen om veterindrmedicinska léke-
medel, dér det avser varje substans eller kombination av substanser som uppfyller minst ett av
foljande villkor: Den &r avsedd for att behandla eller forebygga sjukdom hos djur eller for att
anvindas pa eller administreras till djur i syfte att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiolo-
giska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att an-
vindas pa djur i diagnossyfte eller for avlivning av djur. Foder som innehaller lidkemedel far
endast tillverkas med veterindrmedicinska lakemedel som har godkénts for tillverkning av séa-
dant foder. Veterindrmedicinska likemedel som godkénts for tillverkning av foder som inne-
haller lakemedel &r till sin likemedelsform forblandningar. Med mobil blandare avses en foder-
foretagare som tillverkar foder med flyttbar kvarn- och blandarutrustning pa en gardsbruksenhet
eller annan djurhéllningsplats. Med hemmablandare avses en foderforetagare som tillverkar fo-
der som uteslutande anvands for livsmedelsproducerande djur pa den egna gardsbruksenheten
eller fiskodlingsanldggningen och som ska iaktta bestimmelserna i bilaga II till foderhygienfor-
ordningen. Med fodercentral pa gard avses en sadan fodercentral pa gard enligt 3 § 7 punkten i
lagen om animaliska biprodukter (517/2015) som tillverkar foder som innehaller 1&kemedel for
pélsdjur for att anvéndas endast p& den egna garden. Kommunalveterinéren registrerar foder-
centraler pa gard med stdd av lagen om animaliska biprodukter. Fodercentraler pé gérd ar inte
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foderforetagare. Endast foderforetagare som den behdriga myndigheten godkant och fodercen-
traler pa gard far tillverka foder som innehéller lakemedel.

12 §. Foder som innehdller likemedel. Det foreslas att det for tillverkning av foder som inne-
haller lakemedel far anvindas endast sddana likemedel for vilka det med stod av forordningen
om veterindrmedicinska l&kemedel eller lakemedelslagen har beviljats forsiljningstillstand eller
nagot annat tillstdnd for utsldppande pa marknaden. For att villkoren for forsiljningstillstdnd
ska uppfyllas ska ldkemedelspreparatet vara effektivt, sikert och av godtagbar kvalitet. Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ar nationell myndighet som beviljar till-
stand for forsiljning av lakemedel och andra tillstand for utlimnande av lakemedel till konsumt-
ion samt dvervakar aktdrerna inom likemedelsbranschen.

Enligt 2 mom. forutsétter overldtelse av foder som innehéller ldkemedel till den som dger eller
innehar djuret ett av en veterinir forskrivet recept pa foder som innehaller likemedel. Hem-
mablandare, fodercentraler p4 gérd och mobila blandar ska inneha ett recept pa foder som inne-
héller ldkemedel innan tillverkningen av foder som innehéller lakemedel inleds. I praktiken in-
nebér detta att hemmablandare, fodercentraler pa gérd och mobila blandare inte har mojlighet
att pa forhand tillverka foder som innehaller likemedel. Bestimmelser om tillverkning pa for-
hand finns i artikel 8 och om recept pa foder som innehaller 1ikemedel i artikel 16 i forordningen
om foder som innehéller likemedel.

I 3 mom. foreslas bestimmelser om skyldigheten att pa behorigt sétt samla in och forstora oan-
vént och utganget foder som innehéller lakemedel. Oanvint foder som innehéller lakemedel kan
uppsta t.ex. 1 en situation dar djur har hunnit do fore behandling med fodret som innehaller
lakemedel, varvid hela den midngd foder som innehaller lakemedel som &r avsedd fér behand-
lingen inte behdvs nir antalet djur har minskat. Avfallsinnehavaren é&r skyldig att se till att 6ver-
skott p& foder som innehaller likemedel forstors pa behorigt sitt med beaktande av bestimmel-
serna i avfallslagen och miljoskyddslagen. I praktiken uppstar det dock séllan 6verskott pa foder
som innehaller likemedel. Enligt artikel 18 i forordningen om foder som innehéller likemedel
ska medlemsstaterna sékerstilla att det finns lampliga system och se till att de berérda parterna
kénner till var insamlings- och kasseringsanlédggningarna finns. Den behdriga myndigheten far
meddela ndrmare anvisningar om hur oanvént eller utganget foder som innehaller likemedel
forstors pa behorigt sétt.

14 mom. foreslés bestimmelser om att alla allmédnna bestimmelser som géller foderravaror och
foderblandningar dven géller foder som innehéller likemedel.

Enligt 5 mom. nirmare bestimmelser om de krav som giller tillverkning i friga om foder som
innehéller lakemedel fér utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

13 §. Allmdéinna krav som gdller information om foder. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om
allménna krav som géller information om foder. Till paragrafen fogas en hanvisning till artikel
11 i forordningen om foder som innehaller likemedel, dar det foreskrivs om marknadsforing av
foder som innehaller likemedel. Marknadsforing av foder som innehéller lakemedel ar forbju-
den, med undantag for marknadsforing enbart riktad till veterindrer. Foder som innehaller like-
medel far inte delas ut i reklamsyfte, med undantag for sma méngder, som inte far innehélla
antimikrobiella veterindrmedicinska ldkemedel.

14 §. Krav pd mdrkning av foder. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om obligatoriska mérk-
ningsuppgifter for foder och om presentation av dem. Till 1 mom. fogas en hénvisning till for-
ordningen om foder som innehaller lakemedel. Kraven pa foderravaror och foderblandningar i
forordningen om utsldppande pad marknaden och anvindning av foder tillimpas ocksa pa foder
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som innehéller likemedel. Bestimmelser om sérskilda mérkningskrav f6r foder som innehaller
lakemedel finns i artikel 9 i férordningen om foder som innehaller likemedel och i bilaga III till
den férordningen.

15 §. Krav pd forpackning av foder. Foder ska vara forpackade pa ett sdkert och med beaktande
av produktens egenskaper lampligt sétt. Till paragrafen fogas en hanvisning till artikel 10 i for-
ordningen om foder som innehaller ladkemedel, dér det foreskrivs om forpackningskraven for
foder som innehaller lakemedel. Foder som innehaller lakemedel far bara sldppas ut pa mark-
naden i forslutna forpackningar eller behéllare pa ett sddant sitt att forslutningen forstors och
inte kan ateranvéndas nir forpackningen eller behéllaren 6ppnas. I obrutet tillstdnd visar for-
slutningen att forpackningen eller behéllaren inte har Gppnats.

17 §. Ordnande av verksamhet. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om en foderforetagares all-
ménna skyldighet att ordna sin verksamhet sa att de krav pa verksamheten och fodret som fore-
skrivs i Europeiska unionens foderlagstiftning samt i den foreslagna lagen och i forfattningar
som utfardats med stod av den uppfylls. I paragrafen foreslas ett nytt 5 mom., dér det hanvisas
till artikel 12 i férordningen om foder som innehéller l&kemedel, dir det foreskrivs om handel
pa den inre marknaden med och import av foder som innehéller liakemedel. Foderforetagare som
bedriver handel pa den inre marknaden och import ska ansvara for att det veterinirmedicinska
lakemedel (férblandning) som anvinds for att tillverka ett foder som innehaller lakemedel &r
godkédnt for anvindning i Finland. Det dr mgjligt att i den unionsdatabas om veterindrmedi-
cinska lakemedel som avses i artikel 55 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel kon-
trollera de veterindrmedicinska lakemedel som godkénts for forséljning.

19 §. Anmdlningsskyldighet for foderforetagare och fodercentraler pd gdrd. 1 paragrafen fore-
slds bestimmelser om anmélningsskyldighet for foderforetagare och fodercentraler pa gard.

Till 2 mom. fogas en ny 4 punkt som géller skyldigheten att meddela tidpunkten da verksam-
heten eller verksamheten i dndrad form avses bli inledd. Denna omsténdighet fragas redan nu
pa Livsmedelsverkets blankett A ”Anmaélan for registrering”.

I3 mom. foreslas bestimmelser om de uppgifter som foderforetagare och fodercentraler pa gard
varje ar ska ldmna till Livsmedelsverket for tillsynen och statistiken pé det sétt som verket begér.
Enligt artikel 13.5 i férordningen om foder som innehaller ldkemedel ska medlemsstaterna, nir
det géller aterforséljare av foder som innehaller lakemedel for séllskapsdjur och palsdjursdjur-
héllare som utfodrar djur med foder som innehaller 1akemedel, ha nationella foérfaranden for att
sékerstélla att relevant information om deras verksamheter r tillgdnglig for de behoriga myn-
digheterna, samtidigt som dubbelarbete och onddig administrativ borda undviks. Till 3 mom.
fogas saledes en skyldighet som giller fodercentraler pa gird. De uppgifter som fodercentraler
pa gard ska lamna hanfor sig enbart till tillverkning av foder som innehéller lakemedel. Om det
senare uppkommer detaljhandel med foder som innehaller lakemedel for sillskapsdjur, alaggs
ocksa de som bedriver detaljhandel med foder som innehéller lakemedel for sillskapsdjur en
motsvarande skyldighet. Det behovs sérskilda bestimmelser om det, eftersom de ovannimnda
aktorerna inte dr foderforetagare och saledes inte omfattas av t.ex. den godkidnnandeskyldighet
som hinfor sig till tillverkningen av foder som innehaller likemedel. Nér det giller foder som
innehaller lakemedel ska det ldmnas uppgifter om den méngd foder som innehéller lakemedel
som tillverkats och den méngd veterindrmedicinska likemedel som anvénts vid tillverkningen.

Enligt 4 mom. utfardas nédrmare bestimmelser om de uppgifter som ska l&dmnas i friga om verk-

samhetens art och foder som innehaller ldkemedel samt om anmélningsforfarandet genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet.
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20 §. Godkinnande av foderforetagare. Till paragrafen fogas en hanvisning till férordningen
om foder som innehéller lidkemedel. Foderforetagare ska vara godkinda av Livsmedelsverket
innan sddan verksamhet som kriaver godkdnnande enligt artikel 13.1 och 13.2 i férordningen om
foder som innehéller likemedel inleds eller verksamheten forandras pé ett betydande sétt. God-
kénnande ska ocksa sokas for varje ny verksamhet. Bestimmelser om forutsittningarna for god-
kénnande enligt forordningen om foder som innehaller likemedel finns i kapitel II i den forord-
ningen.

21 §. Krav som giller journaler och spdrbarhet. 1 1 mom. foreslds bestimmelser om att en
foderforetagare med tanke pa tillsynen och fodrets sparbarhet ska fora journal 6ver de uppgifter
som har att gora med verksamheten och som avses i den foreslagna lagen. Av uppgifterna ska
for varje parti framgé alla ink6p och all tillverkning och 6verlatelse av fodret samt anvindningen
av fodret. Om foretagaren enbart importerar foder, ska foretagaren fora journal 6ver méngden
importerat foder och fodrets ursprung. Uppgifterna i friga framgar inte nodvéndigtvis av bok-
foringen enligt bokforingslagen (1336/1997). Till momentet fogas en hanvisning till avsnitt 6 i
bilaga I till férordningen om foder som innehaller 1akemedel, dér det foreskrivs om registerfo-
ringsskyldighet for foderforetagare som tillverkar, lagrar, transporterar eller sldpper ut pa mark-
naden foder som innehéller lakemedel samt till artikel 108 i férordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel, dér det foreskrivs om registerforingsskyldighet i fraga om lakemedel for livs-
medelsproducerande djur.

28 §. Regionforvaltningsverken. Det foreslas att paragrafen upphivs som onddig. Bestimmelser
om regionforvaltningsverkets skyldighet att overvaka att bestimmelserna om forskrivning av
recept pa foder som innehaller l&kemedel iakttas ska i fortséttningen finnas i lagen om medi-
cinsk behandling av djur (xx/xxxx).

46 §. Uppgifter som infors i tillsynsregistret. 1 paragrafen foreslés bestimmelser om de uppgifter
som Livsmedelsverket ska fora in i tillsynsregistret i fraga om foderforetagare och laboratorier.
Till 1 mom. 5 punkten fogas en hénvisning till férordningen om foder som innehaller likemedel.
Anlédggningar som &dr godkénda i enlighet med artikel 14 i férordningen om foder som innehaller
lakemedel ska foras in i en nationell forteckning som avses i artikel 19.2 i foderhygienférord-
ningen med ett individuellt identifikationsnummer utformat enligt kapitel II i bilaga V till den
forordningen.

60 §. Foderlagsforseelse. 1 1 mom. foreslds det att de gdrningar anges for vilka det enligt den
foreslagna lagen kan domas ut boter for foderlagsforseelse, om inte strangare straff for forseel-
sen foreskrivs ndgon annanstans i lagstiftningen. Paragrafen uppdateras med behdvliga hénvis-
ningar till férordningen om foder som innehéller liakemedel. Dessutom foreslas det att 9 punkten
underpunkt g dndras. I den finska sprikversionen ska i stéllet for maastavienti anvindas termen
vienti.

Ikrafttrddande. 1 paragrafen foreskrivs det om lagens ikrafttradande.

Férfattningar som upphdvs. Genom paragrafen upphévs jord- och skogsbruksministeriets for-
ordning om ldkemedelsfoder (10/VLA/2008). Férordningen har ldmnats i kraft genom en ut-
trycklig 6vergangsbestimmelse i 66 § 2 mom. i foderlagen (1263/2020) och upphédvs med tanke
pa klarheten 1 réttsldget i den foreslagna lagen.

Overgdngsbestimmelser. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om att foderforetagare som god-
kénts fore ikrafttradandet av lagen far fortsétta sin verksamhet. Foderforetagare som fore ikraft-
tridandet av denna lag godkénts med stdd av foderlagen for att tillverka, lagra, transportera eller
sléppa ut pa marknaden foder som innehaller likemedel ska fa fortsétta sin verksamhet forutsatt
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att de senast den 28 juli 2022 till Livsmedelsverket ldmnar en anmélan om att de uppfyller
kraven pd godkédnnande i artikel 13.3 i férordningen om foder som innehéller 1ikemedel. Livs-
medelsverket ger anvisningar om hur anmélningarna ska goras nér lagen har trétt i kraft.

8 Ikrafttridande
Lagen foreslés trdda i kraft den 28 januari 2022.
9 Forhallande till andra propositioner

Regeringens proposition med forslag till xxx (lagen om medicinsk behandling av djur) och till
vissa lagar som har samband med den (RP XX/2021 rd) har 6verldmnats till riksdagen den XXX
2021. Andringen avses trida i kraft den 28 januari 2022.

10 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
Ndringsfrihet och egendomsskydd

Enligt 18 § 1 mom. i Finlands grundlag (731/1999) har var och en i enlighet med lag rétt att
skaffa sig sin forsorjning genom arbete, yrke eller nidring som han eller hon valt fritt. Grund-
lagsutskottet har ansett niringsfriheten enligt grundlagen vara huvudregeln, men haft den upp-
fattningen att naringsverksamhet i vissa fall kan forenas med tillstandsplikt (GrUU 19/2002 rd).
Man har ansett att reglering av registrerings- och anmélningsskyldighet i sak kan jamstéllas med
reglering av tillstandsplikt (GrUU 56/2002 rd). I den foreslagna 19 § foreskrivs det om anmaél-
ningsskyldighet for foderforetagare och fodercentraler péa gard, i den foreslagna 20 § om god-
kédnnande av foderforetagare och i den foreslagna 46 § om de uppgifter som ska foras in 1 till-
synsregistret. For organiseringen av kontrollen ar det nédvéndigt att tillsynsmyndigheten far
uppgifter om vilka de verksamhetsutévare som ska dvervakas dr och var de bedriver sin verk-
samhet samt om verksamhetens art. Skyldigheten att anmélan, godkdnna och registrera verk-
samhet inom foderbranschen grundar sig pd Europeiska unionens lagstiftning som ar bindande
for Finland. Syftet med anmélan, godkénnande och registrering av verksamhet inom foderbran-
schen ar framfor allt att frdimja fodersékerheten och sékerheten inom livsmedelskedjan. Syftet
med regleringen dr ocksé att sékerstélla en effektiv 6vervakning. Sddana skél kan anses vara
godtagbara samhilleliga intressen med tanke pa systemet for de grundlaggande fri- och réittig-
heterna. Kravet pa anmélan, godkdnnande och registrering av verksamheten stoder ocksa for sin
del tryggandet av de grundldggande fri- och réttigheter som avses i 19 och 20 § 1 grundlagen. I
19 § 3 mom. i grundlagen foreskrivs det om det allminnas skyldighet att frimja befolkningens
hilsa, och enligt 20 § bar var och en ansvar for naturen och dess mangfald samt for miljon och
kulturarvet. Det allmidnna ska verka for att alla tillforsékras en sund och trygg milj6. For att
dessa grundldggande fri- och rattigheter ska kunna tryggas dr det motiverat med kontroll av
tillverkningen, hanteringen och distributionen av foder.

Grundlagsutskottet har 1 sitt betéinkande (GrUB 25/1994 rd, s. 5) beskrivit kraven pé inskrink-
ningar i grundldggande fri- och réttigheter. Inskrdnkningar i grundldggande fri- och réttigheter
bor bygga pa lagar som stiftats av riksdagen. Detta dr forknippat med ett forbud att delegera
befogenheter att inskrénka grundlaggande fri- och rittigheter till 14gre forfattningsniva &n lag.
Inskrankningarna ska vara noga avgransade och tillrdckligt exakt definierade. Deras innehéll
ska till visentliga delar framga av lagen. Grunderna for inskrdnkningarna ska vara acceptabla.
Inskrénkningarna ska vara dikterade av nagot tungt vigande samhélleligt skil. Inskrankning-
arna ska vara forenliga med kravet pa proportionalitet. De bor vara nddvindiga for att uppna ett
acceptabelt syfte. Vissa inskrdnkningar i de grundldggande fri- och rittigheterna ér tilldtna bara
om malet inte kan nds genom mindre ingrepp i rattigheterna. Ovan beskrivna bestimmelser om
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anmilan, godkidnnande och registrering har utfardats pd lagniva, och sjdlva befogenheten att
gora inskrénkningar har inte delegerats till en ldgre niva dn lagniva. Inskrankningarna &r i lagen
noga avgrinsat och exakt beskrivna, och det vésentliga innehdllet i inskrdnkningarna framgér
av lagen. Inskrénkningarnas godtagbarhet och samhélleliga behov framgér av det som beskrivs
ovan. Ocksa kraven pa proportionalitet och nédvandighet kan anses vara uppfyllda pa det sétt
som beskrivs ovan. Malet anses inte heller kunna uppnas med andra lindrigare ingrepp.

Utévning av offentlig makt

Enligt 119 § i Finlands grundlag (731/1999) ska de allminna grunderna for myndigheters upp-
gifter regleras genom lag. Grundlagsutskottet har sérskilt nir det géller bestimmelser som har
kopplingar till de grundlédggande fri- och réttigheterna ansett att den behoriga myndigheten en-
tydigt eller annars exakt ska framga av lagen eller att &tminstone utgangspunkterna for myndig-
heternas behorighetsforhéllanden och villkoren for att Gverfora behorighet ska framga tillrick-
ligt exakt av lagen (GrUU 18/2004 rd samt i utldtandet nimnda GrUU 7/2001 rd, GrUU 21/2001
rd, GrUU 45/2001 rd, GrUU 47/2001 rd, GrUU 52/2001 rd och GrUU 17/2004 rd).

I propositionen foreslds bestimmelser om uppgifter som anfortros Livsmedelsverket och Na-
rings-, trafik- och miljécentralerna. Myndigheternas behdrighet och uppgifter har beskrivits de-
taljerat i lagen, vilket innebdr att villkoren i grundlagens bestimmelse uppfylls.

Delegering av lagstifiningsbehorigheten

180 § i grundlagen foreskrivs det om utfiardande av férordningar. Enligt paragrafen ska bestdm-
melser om grunderna for individens réttigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt
grundlagen i ovrigt hor till omrédet for lag utfardas genom lag. Republikens president, statsradet
och ministerierna fér utfirda forordningar med stod av ett bemyndigande i grundlagen eller 1
nagon annan lag. Aven andra myndigheter kan genom lag bemyndigas att utfarda rattsnormer i
bestdmda fragor, om det med hénsyn till foremalet for regleringen finns sérskilda skél och re-
gleringens betydelse i sak inte kréver att den sker genom lag eller férordning. Tillimpningsom-
radet for ett sidant bemyndigande ska vara exakt avgrinsat. Bestimmelser om grunderna for
individens rittigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till
omrédet for lag ska dock utfirdas genom lag. Enligt grundlagsutskottets praxis (GrUU 56/2002
rd) ska bemyndiganden att utfirda forordning och delegering av lagstiftningsbehdrigheten vara
tillrackligt exakta och noggrant avgriansade. Av lagen ska det tydligt framga vad som ska regle-
ras i forordningen.

Propositionen innehéller bestimmelser om flera bemyndiganden att utfarda forordning. Genom
forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfirdas det nidrmare bestimmelser enligt den
foreslagna 12 § om de krav som géller tillverkning av foder som innehaller lakemedel, enligt
den foreslagna 17 § om ordnande av verksamheten samt enligt den foreslagna 19 § om de upp-
gifter som ska ldmnas i fraga om verksamhetens art och foder som innehéller likemedel samt
om anmilningsforfarandet. De foreslagna bemyndigandena ar beskrivna pa ett exakt och nog-
grant avgransat sitt. Bemyndigandena kan anses uppfylla kraven i 80 § i grundlagen.

Skydd for personuppgifter

Grundlagsutskottet har ansett att skyddet for personuppgifter i forsta hand ska tillgodoses med
stdd av den allménna dataskyddsforordningen och den nationella allménna lagstiftningen om
dataskyddet (GrUU 14/2018 rd). Enligt den foreslagna 46 § ska Livsmedelsverket for kontrollen
fora ett register Over anmélningsskyldiga foderforetagare och laboratorier. P& behandling av
sadana uppgifter tillimpas de allménna forfattningarna som géller informationshantering, dvs.
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn dataskyddsforordning) och dataskyddslagen
(1050/2018). Livsmedelsverket dr personuppgiftsansvarig enligt 45 § 1 mom. 1 lagen, inom ra-
men for det regleringsutrymme som avses i artikel 4 i den allménna dataskyddsforordningen.
Livsmedelsverket ska bestimma &ndamalen och medlen for behandlingen av personuppgifter,
och dr p4 sa sétt en sddan personuppgiftsansvarig som definieras i artikel 4.7 1 den forordningen.
Den réttsliga grunden for sddan behandling av personuppgifter som avses i propositionen &r
artikel 6.1 c i allménna dataskyddsférordningen (rattslig forpliktelse som avilar den personupp-
giftsansvarige), som gor det mdjligt att tillimpa handlingsutrymmet i enlighet med artikel 6.3 1
den forordningen. Enligt artikel 6.3 ska medlemsstaternas lagstiftning uppfylla ett mél av all-
mént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrévas. For att tillsyn enligt
forordningen om foder som innehaller likemedel ska vara mojlig, maste myndigheten ha till-
géng till de uppgifter som behdvs for tillsynen. Sdsom det konstateras ovan &r syftet med tillsy-
nen att trygga de grundlidggande fri- och réttigheter som avses i 19 och 20 § i grundlagen. Fo-
retagarens godkdnnandenummer kan anses vara nddvéndigt for tillsynen, och inférandet av det
i registret anses uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportionellt mot mélet.

Enligt regeringens uppfattning 6verensstimmer forslagen med grundlagen, och lagforslaget kan
behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Kldam

Eftersom forordningen om foder som innehaller lidkemedel innehaller bestimmelser som fore-
slds bli kompletterade genom lag, foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring av foderlagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 foderlagen (1263/2020) 28 §,

dndras 3 § 15 och 16 punkten, 4 §, 5 § 1 mom. 7 och 25 punkten, 12 §, 13 § 2 mom., 14 §
I mom., 15 § 2 mom., 19—21 §, 46 § 1 mom. 5 punkten och 60 §, samt

fogas till 3 § en ny 17 punkt, till 5 § 1 mom. nya 26—29 punkter och till 17 § ett nytt 5 mom.
som foljer.

38
Europeiska unionens foderlagstifining

Om inte ndgot annat foreskrivs i ndgon annan lag, tillimpas denna lag ocksa pa tillsynen 6ver
efterlevnaden av foljande rittsakter om foder, om bedrivande av verksamhet inom foderbran-
schen och om foderkontroll som antagits av Europeiska unionen och pa tillsynen 6ver efterlev-
naden av rittsakter som utfirdats med stdd av dessa réttsakter:

15) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och
markning av ekologiska produkter och om upphévande av radets forordning (EG) nr 834/2007,

16) kommissionens forordning (EU) 2020/354 om uppréttande av en forteckning Sver av-
sedda anviandningsomraden for foder avsett for sdrskilda naringsbehov och om upphivande av
direktiv 2008/38/EG, nedan forordningen om sdrskilda ndringsbehov,

17) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning, utsldppande pa
marknaden, anvdndning av foder som innehaller l1ikemedel, om dndring av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av radets direktiv 90/167/EEG,
nedan forordningen om foder som innehdller likemedel.

48
Forhdllandet till annan lagstifining

Bestdmmelser om import av foder frén stater utanfér Europeiska unionen och om kontrollen
av denna import finns féorutom i denna lag &ven i lagen om inforselkontroll av djur och vissa
varor (1277/2019). Bestimmelser om grunderna fér bedomningen av strélsékerheten i fraga om
foder finns i stralskyddslagen (859/2018). Bestimmelser om innesluten anvandning och avsikt-
lig utséttning 1 miljon av genetiskt modifierade organismer samt om ibruktagande av och verk-
samhet vid anldggningar och lokaler for hantering av genetiskt modifierade organismer finns i
gentekniklagen (377/1995). Bestimmelser om tillverkning, import, distribution och forsiljning
av lakemedel samt annan overlételse till forbrukning finns i lakemedelslagen (395/1987). Be-
stimmelser om veterindrers rétt att forskriva foder som innehéller lakemedel finns i lagen om
medicinsk behandling av djur (387/2014). I lagen om skydd av djur som anvénds for vetenskap-
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liga andamaél eller undervisningsdndamal (497/2013) foreskrivs det om krav som stélls pa verk-
samhetsutovare och anldggningar inom sektorn samt om tillstdndsbeviljande och tillsyn. I djur-
skyddslagen (247/1996) foreskrivs det om skyldighet att féra bok dver medicinsk behandling
som ges andra djur &n livsmedelsproducerande djur.

5§
Definitioner

I denna lag avses med

7) foder som innehaller ldkemedel foder enligt artikel 3.2 a i férordningen om foder som in-
nehaller likemedel,

25) sdrskilt riskbendiget foder foder som enligt anmélningar via det system for snabb varning
for livsmedel och foder som avses i artikel 50 i allménna livsmedelsforordningen eller enligt
vetenskapliga riskbeddmningar dr forenat med en storre risk for salmonella &n andra foder,

26) veterindrmedicinskt lidkemedel veterindrmedicinskt lakemedel enligt artikel 4.1 i Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska lidkemedel och om
upphévande av direktiv 2001/82/EG, nedan forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel,

27) mobil blandare en foderforetagare som tillverkar foder med flyttbar kvarn- och blandar-
utrustning,

28) hemmablandare en foderforetagare som tillverkar foder som uteslutande anvinds for livs-
medelsproducerande djur pa den egna gérdsbruksenheten,

29) fodercentral pd gdrd en sadan fodercentral pd gard enligt 3 § 7 punkten i lagen om ani-
maliska biprodukter (517/2015) som kommunalveterindren har registrerat och som med
blandarutrustning tillverkar foder som innehéller likemedel uteslutande for anvéndning for
palsdjur pa den egna géardsbruksenheten.

12§
Foder som innehaller ldkemedel

For tillverkning av foder som innehéller likemedel far endast sddana likemedel anvéindas for
vilka det med stod av forordningen om veterindrmedicinska likemedel eller likemedelslagen
har beviljats forséljningstillstand eller ndgot annat tillstand for utsldppande pa marknaden.

Foder som innehéller lakemedel far 6verlatas till den som dger eller innehar djuret endast med
stod av en veterinér utfardat recept for foder som innehaller lidkemedel. En hemmablandare,
fodercentral pa gard och mobil blandare ska inneha ett recept for foder som innehaller likemedel
innan tillverkningen av foder som innehéller lakemedel inleds.

Oanvént eller utganget foder som innehéller 1dkemedel ska samlas in och forstoras pa behorigt
satt.

Pé foder som innehéller lakemedel tillampas utéver bestimmelserna i 1—3 mom. de bestdm-
melser som géller foderravaror och foderblandningar.

Nérmare bestdmmelser om de krav som géller tillverkning av foder som innehéller 1akemedel
fér utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.
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13§

Allmdnna krav som gidller information om foder

Bestdmmelser om principerna for tillatna pastdenden i markning och presentation av foderré-
varor och foderblandningar finns i artikel 13 i forordningen om utsldppande p& marknaden och
anvindning av foder. Bestimmelser om marknadsforing av foder som innehéller lakemedel
finns i artikel 11 i forordningen om foder som innehéller likemedel.

14§
Krav pd mdrkning av foder

Bestimmelser om obligatoriska méarkningsuppgifter for foder och om presentation av mérk-
ningsuppgifterna finns i férordningen om utslédppande pa marknaden och anvéndning av foder,
TSE-forordningen, forordningen om genetiskt modifierade livsmedel och foder, GMO-spérbar-
hetsforordningen, férordningen om animaliska biprodukter och férordningen om foder som in-
nehdller likemedel. I fraga om foderrdvaror och foderblandningar kan &ven andra uppgifter
lamnas, om de allménna principerna i férordningen om utsldppande pa marknaden och anvind-
ning av foder f6ljs och uppgifterna ir entydiga och mitbara och kan motiveras. Bestimmelser
om mérkningskraven for fodertillsatser och forblandningar finns i tillsatsférordningen.

15§
Krav pd forpackning av foder

Bestaimmelser om forpackningskraven for foderravaror och foderblandningar finns 1 artikel
23 i forordningen om utslédppande pad marknaden och anvidndning av foder, bestimmelser om
forpackningskraven for fodertillsatser och forblandningar i artikel 16 i tillsatsforordningen och
bestdmmelser om forpackningskraven for foder som innehaller likemedel i artikel 10 i férord-
ningen om foder som innehéller ldkemedel.

17 §

Ordnande av verksamhet

Bestdmmelser om handel pé den inre marknaden med och import av foder som innehéller
lakemedel finns i artikel 12 i férordningen om foder som innehaller ldkemedel.

19§
Anmdlningsskyldighet for foderforetagare och fodercentraler pd gdard

En foderforetagare ska i enlighet med artikel 9 i foderhygienférordningen for registrering géra
en skriftlig anmilan till Livsmedelsverket om verksamheten, betydande fordndringar i den och
upphdrande med verksamheten.

Av anmaélan ska framga

1) foretagarens namn och adress samt annan kontaktinformation anldggningsvis,
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2) foretagarens foretags- och organisationsnummer, eller om sddant saknas, personbeteckning
eller ldgenhetssignum,

3) uppgifter om verksamhetens art eller betydande forédndringar i verksamheten,

4) tidpunkten dé verksamheten eller verksamheten i &ndrad form avses bli inledd.

En foderforetagare ska ldmna uppgifter om foder som har anvénts vid tillverkningen och foder
som tillverkats, och en fodercentral pa gard ska lamna uppgifter om tillverkat foder som inne-
haller lidkemedel. Anmaélan ska gdras en gang per ar pa det sitt som Livsmedelsverket begér. I
anmaélan ska ocksd foder som importerats och foder som exporterats samt veterinirmedicinska
lakemedel som anviénts vid tillverkningen av foder som innehdller ldkemedel specificeras.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som ska ldmnas i friga om verksamhetens art och
foder som innehaller likemedel samt om anmélningsforfarandet utfardas genom forordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

20§
Godkdnnande av foderforetagare

En foderforetagare ska innan verksamheten inleds hos Livsmedelsverket ans6ka om godkén-
nande av verksamheten, om avsikten &r att bedriva verksamhet enligt artikel 10 i foderhygien-
forordningen eller enligt punkt 10 i avsnittet "lokaler och utrustning" i bilaga II till den f6rord-
ningen, verksamhet som kriaver godkidnnande enligt bilaga IV till TSE-forordningen eller artikel
8.2 i forordningen om utsldppande pad marknaden och anvindning av foder, verksamhet enligt
punkt 1 i bilaga VIII till férordningen om utsldppande pa marknaden och anvindning av foder
eller verksamhet som krdver godkidnnande enligt artikel 13.1 och 13.2 i férordningen om foder
som innehdller lakemedel. Bestimmelser om forutsittningarna for godkdnnande enligt foderhy-
gienforordningen finns i artikel 13 i den forordningen, bestimmelser om forutsittningarna for
godkinnande enligt TSE-forordningen i bilaga IV till den forordningen och bestimmelser om
forutsattningarna for godkdnnande enligt forordningen om foder som innehéller likemedel i
kapitel Il i den forordningen.

Av en ansdkan om godkénnande ska framga

1) foretagarens namn och adress samt annan kontaktinformation anldggningsvis,

2) foretagarens foretags- och organisationsnummer, eller om sddant saknas, personbeteckning
eller 1agenhetssignum,

3) uppgifter om verksamhetens art eller betydande fordndringar i verksamheten,

4) tidpunkten da verksamheten eller verksamheten i dndrad form avses bli inledd.

Aven betydande fordndringar i en godkind anldggnings verksamhet ska vara godkénda innan
den dndrade verksamheten inleds. En foretagare ska ge tillsynsmyndigheten tillfélle att inspek-
tera produktionsenheter och andra lokaler innan verksamheten inleds.

En foderforetagare ska godkénnas om de krav som stélls i foderhygienférordningen, TSE-
forordningen och forordningen om foder som innehéller likemedel &r uppfyllda. Ett godkén-
nande kan utférdas villkorligt i enlighet med artikel 13.2 i foderhygienférordningen. For en
godkind foretagare kan uppstéllas krav, begransningar och andra villkor som géller verksam-
heten i syfte att forebygga fara for minniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som ska l&dmnas i en ansdkan om godkénnande av en
foretagare och om ansokningsforfarandet utfardas genom férordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet.
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21§
Krav som gdller journaler och spdrbarhet

En foderforetagare ska fora journal 6ver uppgifter som har att gora med verksamheten och ur
vilken de uppgifter som behdvs med tanke pa tillsynen och fodrets sparbarhet vid behov kan
klarldggas. Bestimmelser om skyldigheten att fora journal finns ocksé i artikel 18.2 och 18.3 i
allménna livsmedelsforordningen, i bilagorna I och II till foderhygienférordningen, i artikel 22
i forordningen om animaliska biprodukter, i avsnitt 6 i bilaga I till forordningen om foder som
innehaller lakemedel samt i artikel 108 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Skyl-
digheten att fora journal géller uppgifter med hjélp av vilka foder kan sparas samt anvindningen
av produktionsinsatser och kontrollen av produktionsprocesserna kan f6ljas.

Nérmare bestimmelser om journalens innehéall, uppldggning och bevarande utfardas genom
forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

46 §
Uppgifter som infors i tillsynsregistret

I tillsynsregistret ska i fraiga om foderforetagare inforas
5) godkdnnandenummer, om det dr friga om godkédnnande enligt foderhygienfoérordningen
eller forordningen om foder som innehéller likemedel,

60 §
Foderlagsforseelse

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) producerar, tillverkar, pd marknaden slépper ut, importerar eller exporterar foder som inte
uppfyller de krav som foreskrivs i 6—15 § eller i bestimmelser som utfardats med stdd av de
paragraferna,

2) bryter mot bestimmelserna om tillverkning, bearbetning, transport, lagring, anvindning
eller egenkontroll av foderi 17 § 1 eller 2 mom. eller mot bestimmelser som utfardats med stod
av 17 § 5 mom.,

3) bryter mot ett temporért forbud som meddelats med stéd av 16 §,

4) forsummar anméilningsskyldigheten enligt 19 §, skyldigheten enligt 21 § att fora journal
eller skyldigheten enligt 42 § 1 mom. att [imna uppgifter,

5) forsummar att for sin verksamhet ans6ka om godkdnnande som foderforetagare enligt 20

6) i strid med 13 eller 14 § eller i Gvrigt ger en vilseledande uppgift om ett foder eller ett foders
egenskaper,

7) forsummar att iaktta forpackningskrav enligt 15 §,

8) bryter mot ett foreliggande som meddelats med stod av 50 §, ett forbud som meddelats
med stod av 52 §, ett foreldggande om bearbetning, forstdrande eller dtersindande som medde-
lats med stod av 53 § eller fortsdtter utdva sin verksamhet fastdn en registrering eller ett god-
kénnande har avbrutits med stdd av artikel 14 eller aterkallats med stdd av artikel 15 i foderhy-
gienférordningen, eller

9) bryter mot
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a) de allménna kraven om fodersédkerhet i artikel 15 i allménna livsmedelsférordningen, arti-
kel 4 i foderhygienférordningen eller bilaga I del A, bilaga Il eller bilaga III till den férordningen
eller artikel 4 eller 6 1 forordningen om utsldppande pa marknaden och anvéndning av foder,

b) kraven om fodrets sparbarhet och om registrering av uppgifter i artikel 18 1 allménna livs-
medelsforordningen, artikel 4 A eller artikel 5 i GMO-sparbarhetsforordningen, bilaga I del A
II eller bilaga II till foderhygienforordningen, bilaga I avsnitt 6 i forordningen om foder som
innehéller likemedel eller artikel 108 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel,

c) kravet om anmélan med tanke pa registrering i artikel 9 i foderhygienforordningen,

d) kravet om godkénnande av anldggningar i artikel 10 i foderhygienférordningen eller punkt
10 i avsnittet "lokaler och utrustning” i bilaga II till den férordningen, artikel 8.2 1 férordningen
om utslédppande pa marknaden och anvindning av foder eller punkt 1 i bilaga VIII till den for-
ordningen, bilaga IV till TSE-forordningen eller artikel 13 i férordningen om foder som inne-
haller lakemedel,

e) bestimmelserna om skyldigheter for foderforetagare i artikel 20 i allménna livsmedelsfor-
ordningen eller artikel 5 i férordningen om utsldppande p& marknaden och anvindning av foder,

f) egenkontrollskyldigheterna i artiklarna 5—7 1 foderhygienforordningen eller bilagorna I
och II till den forordningen,

g) bestimmelserna om export i artikel 12 i allmédnna livsmedelsférordningen,

h) bestimmelserna om utsldppande pad marknaden i artikel 3 i tillsatsforordningen eller artikel
9 i forordningen om utsldppande pa marknaden och anvéndning av foder,

1) bestimmelserna om markning eller presentation i artikel 16 i tillsatsforordningen eller bi-
laga III till den foérordningen, artikel 25 i férordningen om genetiskt modifierade livsmedel och
foder, artikel 4 b i GMO-sparbarhetsférordningen, artiklarna 11 eller 13—20 i férordningen om
utsldppande pa marknaden och anvéndning av foder eller bilaga II eller V—VIII till den férord-
ningen eller artikel 9 i férordningen om foder som innehaller likemedel eller bilaga III till den
forordningen,

j) bestimmelserna om forpackning i artikel 16 i tillsatsforordningen, artikel 23 i férordningen
om utsldppande pa marknaden och anviandning av foder eller artikel 10 i férordningen om foder
som innehaller ldkemedel,

k) bestimmelserna om allménna anvéndningsvillkor i bilaga IV till tillsatsférordningen eller
bilaga I till férordningen om utslédppande pd marknaden och anvindning av foder,

1) kravet om ansdkan om godkénnande i artikel 4 i tillsatsférordningen eller artikel 16 1 for-
ordningen om genetiskt modifierade livsmedel och foder,

m) ett forbud angdende utfodring av djur i bilaga IV till TSE-forordningen eller bilaga IIT till
forordningen om utsldppande pa marknaden och anvindning av foder, eller

n) en foderrittsakt i Europeiska unionens lagstiftning om genomforande av en sadan forord-
ning som nidmns i ndgon av underpunkterna a—m,

ska, om inte forsummelsen eller den fara for ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon som
girningen medfort ska anses ringa eller om inte stringare straff for gérningen foreskrivs nagon
annanstans i lag, for foderlagsforseelse domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller aldggande som har meddelats med stdd av denna lag och
forenats med vite, kan 1dmnas obestraffad for samma gérning, om vitet har domts ut.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Genom denna lag upphévs jord- och skogsbruksministeriets forordning om ldkemedelsfoder
(10/VLA/2008).

Foderforetagare som fore ikrafttraidandet av denna lag godkénts for att tillverka, lagra, trans-
portera eller sldppa ut pd marknaden foder som innehéller lakemedel far fortsétta sin verksamhet
forutsatt att de senast den 28 juli 2022 till Livsmedelsverket limnar en anmélan om att de upp-
fyller kraven pd godkénnande i artikel 13.3 i forordningen om foder som innehéller ldkemedel.
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P4 sadana anmélningar och ans6kningar om godkdnnande som géller foderforetagare och som
ar anhédngiga vid ikrafttridandet av denna lag tillimpas de bestimmelser som géllde vid ikraft-
tridandet.

Helsingfors den 28 oktober 2021

Statsminister

Sanna Marin

Jord- och skogsbruksminister Jari Leppd
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av foderlagen

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs 1 foderlagen (1263/2020) 28 §,

dndras 3 § 15 och 16 punkten, 4 §, 5 § 1 mom. 7 och 25 punkten, 12 §, 13 § 2 mom., 14 §
I mom., 15 § 2 mom., 19—21 §, 46 § 1 mom. 5 punkten och 60 §, samt
fogas till 3 § en ny 17 punkt, till 5 § 1 mom. nya 26—29 punkter och till 17 § ett nytt 5 mom.

som foljer:
Gdllande lydelse
38

Europeiska unionens foderlagstifining

Om inte négot annat foreskrivs i ndgon an-
nan lag, tillimpas denna lag ocksa pa tillsynen
over efterlevnaden av foljande rittsakter om
foder, om bedrivande av verksamhet inom fo-
derbranschen och om foderkontroll som anta-
gits av Europeiska unionen och pa tillsynen
over efterlevnaden av rittsakter som utfardats
med stod av dessa rittsakter:

15) rédets forordning (EG) nr 834/2007 om
ekologisk produktion och markning av ekolo-
giska produkter och om upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 2092/91,

16) Kommissionens forordning (EU)
2020/354 om upprittande av en forteckning
over avsedda anvandningsomraden for foder
avsett for sirskilda niringsbehov och om upp-
hivande av direktiv 2008/38/EG, nedan for-
ordningen om sdrskilda ndringsbehov.

Féreslagen lydelse
38
Europeiska unionens foderlagstiftning

Om inte ndgot annat foreskrivs i nagon an-
nan lag, tillimpas denna lag ocksa pa tillsynen
over efterlevnaden av foljande rittsakter om
foder, om bedrivande av verksamhet inom fo-
derbranschen och om foderkontroll som anta-
gits av Europeiska unionen och pa tillsynen
over efterlevnaden av rittsakter som utfardats
med stod av dessa réttsakter:

15) Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion
och markning av ekologiska produkter och om
upphévande av rddets forordning (EG) nr
834/2007,

16) Kommissionens forordning (EU)
2020/354 om upprittande av en forteckning
over avsedda anvdndningsomraden for foder
avsett for sirskilda niringsbehov och om upp-
hivande av direktiv 2008/38/EG, nedan for-
ordningen om sirskilda néringsbehov,

17) Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2019/4 om tillverkning, utsldpp-
ande pd marknaden, anvindning av foder som
innehdller ldkemedel, om dndring av Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
183/2005 och om upphdvande av rddets direk-
tiv 90/167/EEG, nedan forordningen om fo-
der som innehidller likemedel.
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Gdllande lydelse
4§
Forhallandet till annan lagstiftning

Bestammelser om import av foder fran sta-
ter utanfor Europeiska unionen och om kon-
trollen av denna import finns férutom i denna
lag dven i lagen om inforselkontroll av djur
och vissa varor (1277/2019). Bestdmmelser
om grunderna for bedomningen av strélséker-
heten i frdga om foder finns i strélskyddslagen
(859/2018). Bestaimmelser om innesluten an-
vandning och avsiktlig utsédttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer samt om
ibruktagande av och verksamhet vid anldgg-
ningar och lokaler for hantering av genetiskt
modifierade organismer finns i genteknikla-
gen (377/1995). Bestammelser om tillverk-
ning, import, distribution och forséljning av
lakemedel samt annan &verlatelse till forbruk-
ning finns i ldkemedelslagen (395/1987). I la-
gen om medicinsk behandling av djur
(387/2014) foreskrivs det om anvindning av
och tillsyn 6ver likemedel och andra dmnen
som &r avsedda for behandling av djur samt
om redskap som &r avsedda att anvindas vid
medicinsk behandling av djur och om tillsy-
nen &ver dessa redskap. I lagen om skydd av
djur som anvénds for vetenskapliga d&ndamal
eller undervisningsdndamal (497/2013) fore-
skrivs det om krav som stills pa verksamhets-
utovare och anldggningar inom sektorn samt
om tillstandsbeviljande och tillsyn.

58§
Definitioner

I denna lag avses med

7) foderlikemedel saidana blandningar av ett
eller flera veterinirmedicinska ldkemedel och
foder som har fardigstillts for utsldppande pé
marknaden och som pa grund av sina botande
eller forebyggande egenskaper eller Gvriga
medicinska egenskaper ar avsedda att ges till
djur utan vidare bearbetning,

25) sdrskilt riskbendget foder foder som
enligt anmélningar via det system for snabb

Féreslagen lydelse
43§
Forhallandet till annan lagstiftning

Bestammelser om import av foder fran sta-
ter utanfor Europeiska unionen och om kon-
trollen av denna import finns férutom i denna
lag dven i lagen om inforselkontroll av djur
och vissa varor (1277/2019). Bestdmmelser
om grunderna for bedomningen av strélséker-
heten i frdga om foder finns i strélskyddslagen
(859/2018). Bestammelser om innesluten an-
vandning och avsiktlig utsédttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer samt om
ibruktagande av och verksamhet vid anligg-
ningar och lokaler for hantering av genetiskt
modifierade organismer finns i genteknikla-
gen (377/1995). Bestammelser om tillverk-
ning, import, distribution och forséljning av
lakemedel samt annan &verlatelse till forbruk-
ning finns i lakemedelslagen (395/1987). Be-
stammelser om veterindrers rdtt att forskriva
foder som innehdller likemedel finns i lagen
om medicinsk behandling av djur (387/2014).
I lagen om skydd av djur som anvinds for ve-
tenskapliga &ndamal eller undervisningsinda-
mal (497/2013) foreskrivs det om krav som
stills pd verksamhetsutovare och anlagg-
ningar inom sektorn samt om tillstandsbevil-
jande och tillsyn. [ djurskyddslagen
(247/1996) foreskrivs det om skyldighet att
fora bok over medicinsk behandling som ges
andra djur dn livsmedelsproducerande djur.

58
Definitioner

I denna lag avses med

7) foder som innehdller likemedel foder
enligt artikel 3.2 a i forordningen om foder
som innehdaller ldkemedel,

25) sdrskilt riskbendget foder foder som en-
ligt anmélningar via det system for snabb
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Gdllande lydelse

varning for livsmedel och foder som avses i
artikel 50 i allménna livsmedelsforordningen
eller enligt vetenskapliga riskbeddmningar ar
forenat med en storre risk for salmonella én
andra foder.

12 §
Foderlikemedel

For tillverkning av foderldkemedel far an-
vindas endast sddana ldkemedel som &r god-
kidnda i enlighet med Europeiska unionens
centraliserade forfarande eller for vilka Saker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet med stod av lakemedelslagen har be-
viljat forséljningstillstdnd eller annat tillstand
for utlimnande till konsumtion.

Den som tillverkar och sldpper ut foderldke-
medel pd marknaden ska fora journal Over
uppgifter om tillverkning och overlatelser. Fo-
derlakemedel ska lagras, forpackas och trans-
porteras pa behorigt sétt.

Féreslagen lydelse

varning for livsmedel och foder som avses i
artikel 50 i allménna livsmedelsforordningen
eller enligt vetenskapliga riskbedomningar ar
forenat med en storre risk for salmonella én
andra foder,

26) veterindrmedicinskt likemedel veteri-
ndrmedicinskt likemedel enligt artikel 4.1 i
Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2019/6 om veterindrmedicinska likeme-
del och om upphdivande av direktiv
2001/82/EG, nedan forordningen om veteri-
ndrmedicinska ldkemedel,

27) mobil blandare en foderféretagare som
tillverkar foder med flyttbar kvarn- och
blandarutrustning,

28) hemmablandare en foderforetagare
som tillverkar foder som uteslutande anvinds
for livsmedelsproducerande djur pd den egna
gdrdsbruksenheten,

29) fodercentral pa gard en sddan foder-
central pa gard enligt 3 § 7 punkten i lagen
om animaliska biprodukter (517/2015) som
kommunalveterindren har registrerat och som
med blandarutrustning tillverkar foder som
innehdller likemedel uteslutande for anvind-
ning for pdlsdjur pd den egna gardsbruksen-
heten.

12 §
Foder som innehaller likemedel

For tillverkning av foder som innehdller ld-
kemedel fdr endast sadana likemedel anvdn-
das for vilka det med stéd av forordningen om
veterindrmedicinska likemedel eller ldikeme-
delslagen har beviljats forsdljningstillstand
eller ndgot annat tillstand for utslippande pd
marknaden.

Foder som innehdller ldkemedel far overld-
tas till den som dger eller innehar djuret end-
ast med stod av en veterindr utfirdat recept
for foder som innehdller likemedel. En hem-
mablandare, fodercentral pa gdard och mobil
blandare ska inneha ett recept for foder som
innehdller likemedel innan tillverkningen av
foder som innehdller likemedel inleds.
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Tillverkare och aterforsiljare fir Gverlta
foderldkemedel endast med stod av ett av en
veterindr utskrivet recept pa foderlikemedel
till den som dger eller innehar djuret.

P4 foderlikemedel tillampas utéver bestim-
melserna i 1—3 mom. de bestimmelser som
giller foderblandningar.

Nérmare bestimmelser om krav som géller
tillverkning, bokféring dver tillverkning och
overldtelser, ordnande av verksamheten, for-
skrivning och overldtelse samt import i fraga
om foderlikemedel utfardas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

13§

Allmdnna krav som giller information om fo-
der

Bestimmelser om principerna for tillatna
pastaenden i mérkning och presentation av fo-
derravaror och foderblandningar finns i artikel
13 i forordningen om utsldppande pad mark-
naden och anvindning av foder.

14§
Krav pda mdrkning av foder

Bestimmelser om obligatoriska mérknings-
uppgifter for foderrdvaror och foderbland-
ningar och om presentation av markningsupp-
gifterna finns i férordningen om utsldppande
pa marknaden och anvindning av foder, TSE-
forordningen, férordningen om genetiskt mo-
difierade livsmedel och foder, GMO-spérbar-
hetsforordningen och forordningen om anima-
liska biprodukter. Aven andra uppgifter om
foderravaror och foderblandningar kan 1am-
nas forutsatt att de allmédnna principerna i for-
ordningen om utsldppande p& marknaden och
anviandning av foder f6ljs och att uppgifterna
ar entydiga och méitbara och kan motiveras.

Féreslagen lydelse

Oanvdnt eller utgdanget foder som innehdl-
ler ldkemedel ska samlas in och forstoras pd
behorigt sdtt.

P& foder som innehdller likemedel tillampas
utover bestimmelserna i 1—3 mom. de be-
stimmelser som giller foderravaror och fo-
derblandningar.

Nérmare bestimmelser om de krav som gil-
ler tillverkning av foder som innehaller Idke-
medel far utfardas genom forordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

13§

Allmdnna krav som giller information om fo-
der

Bestimmelser om principerna for tillatna
pastaenden i mérkning och presentation av fo-
derravaror och foderblandningar finns i artikel
13 i forordningen om utsldppande péd mark-
naden och anvindning av foder.

Bestimmelser om marknadsforing av foder
som innehdller likemedel finns i artikel 11 i
forordningen om foder som innehdller Idike-
medel.

14§
Krav pd mdrkning av foder

Bestimmelser om obligatoriska mérknings-
uppgifter for foder och om presentation av
mérkningsuppgifterna finns i forordningen
om utsldppande péd marknaden och anvénd-
ning av foder, TSE-forordningen, forord-
ningen om genetiskt modifierade livsmedel
och foder, GMO-sparbarhetsférordningen,
forordningen om animaliska biprodukter och
forordningen om foder som innehdller like-
medel. [ fraga om foderrdavaror och foder-
blandningar kan dven andra uppgifter ldm-
nas, om de allménna principerna i forord-
ningen om utsldppande pa marknaden och an-
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Bestimmelser om mérkningskraven for foder-
tillsatser och forblandningar finns i tillsatsfor-
ordningen.

15§
Krav pd forpackning av foder

Bestimmelser om forpackningskraven for
foderravaror och foderblandningar finns i ar-
tikel 23 i forordningen om utsldppande pa
marknaden och anvidndning av foder och be-
stimmelser om forpackningskraven for foder-
tillsatser och forblandningar finns i artikel 16
1 tillsatsforordningen.

17 §

Ordnande av verksamhet

19 §

Anmdlningsskyldighet for foderforetagare

En foderforetagare ska i enlighet med artikel
9 i foderhygienforordningen for registrering
gora en skriftlig anmilan till Livsmedelsver-
ket om verksamheten, betydande forandringar
i den och upphorande med verksamheten.

Av anmélan ska framga

1) foretagarens namn och adress samt annan
kontaktinformation anldggningsvis,

2) foretagarens foretags- och organisations-
nummer, eller om sidant saknas, personbe-
teckning eller ldgenhetssignum,
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vandning av foder f6ljs och uppgifterna &r en-
tydiga och métbara och kan motiveras. Be-
stimmelser om mérkningskraven for fodertill-
satser och forblandningar finns i tillsatsfor-
ordningen.

15§
Krav pd forpackning av foder

Bestimmelser om forpackningskraven for
foderrévaror och foderblandningar finns i ar-
tikel 23 i1 forordningen om utsldppande pa
marknaden och anvindning av foder, bestdm-
melser om forpackningskraven for fodertill-
satser och forblandningar i artikel 16 i tillsats-
forordningen och bestimmelser om forpack-
ningskraven for foder som innehdller likeme-
del i artikel 10 i forordningen om foder som
innehdller likemedel.

17 §
Ordnande av verksamhet

Bestdmmelser om handel pd den inre mark-
naden med och import av foder som innehdl-
ler likemedel finns i artikel 12 i forordningen
om foder som innehdller likemedel.

19§

Anmdlningsskyldighet for foderforetagare
och fodercentraler pa gdird

En foderforetagare ska i enlighet med artikel
9 1 foderhygienforordningen for registrering
gora en skriftlig anmilan till Livsmedelsver-
ket om verksamheten, betydande forandringar
i den och upphorande med verksamheten.

Av anmélan ska framga

1) foretagarens namn och adress samt annan
kontaktinformation anldggningsvis,

2) foretagarens foretags- och organisations-
nummer, eller om sddant saknas, personbe-
teckning eller ldgenhetssignum,
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3) uppgifter om verksamhetens art eller be-
tydande fordndringar i verksamheten.

En foderforetagare ska en gdng per dr lamna
uppgifter till Livsmedelsverket pa det sitt som
verket begdr om foder som har anvénts vid
tillverkningen och foder som tillverkats. I an-
méilan ska ocksd foder som importerats och
foder som exporterats specificeras.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter i
frdga om verksamhetens art som ska meddelas
och om anmélningsforfarandet utfirdas ge-
nom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet.

20§
Godkdnnande av foderforetagare

En foderforetagare ska innan verksamheten
inleds hos Livsmedelsverket anséka om god-
kdnnande av verksamheten, om avsikten &r att
bedriva verksamhet enligt artikel 10 i foder-
hygienforordningen eller enligt punkt 10 i av-
snittet "lokaler och utrustning" i bilaga II till
den forordningen, verksamhet som kréver
godkinnande enligt bilaga IV till TSE-forord-
ningen eller artikel 8.2 i férordningen om ut-
sléppande pad marknaden och anvindning av
foder, verksamhet enligt punkt 1 i bilaga VIII
till forordningen om utslidppande pa mark-
naden och anvindning av foder, eller tillverk-
ning eller utsldppande pad marknaden av foder-
lakemedel. Bestdimmelser om forutsittning-
arna for godkdnnande enligt foderhygienfor-
ordningen finns i artikel 13 i den férordningen
och om forutsittningarna for godkédnnande en-
ligt TSE-forordningen i bilaga IV till den for-
ordningen.

Féreslagen lydelse

3) uppgifter om verksamhetens art eller be-
tydande fordndringar i verksamheten,

4) tidpunkten da verksamheten eller verk-
samheten i dndrad form avses bli inledd.

En foderforetagare ska ldmna uppgifter om
foder som har anvdnts vid tillverkningen och
foder som tillverkats, och en fodercentral pd
gard ska ldmna uppgifter om tillverkat foder
som innehdller ldkemedel. Anmdlan ska goras
en gang per dr pd det sdtt som Livsmedelsver-
ket begdr. 1 anméilan ska ocksé foder som im-
porterats och foder som exporterats samt vete-
rindrmedicinska likemedel som anvdnts vid
tillverkningen av foder som innehdller like-
medel specificeras.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som
ska ldmnas 1 frdga om verksamhetens art och
foder som innehdller likemedel samt om an-
méilningsforfarandet utfirdas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

20§
Godkdnnande av foderforetagare

En foderforetagare ska innan verksamheten
inleds hos Livsmedelsverket anséka om god-
kdnnande av verksamheten, om avsikten &r att
bedriva verksamhet enligt artikel 10 i foder-
hygienforordningen eller enligt punkt 10 i av-
snittet "lokaler och utrustning" i bilaga II till
den forordningen, verksamhet som kréver
godkdnnande enligt bilaga IV till TSE-férord-
ningen eller artikel 8.2 i forordningen om ut-
sléppande pad marknaden och anvéndning av
foder, verksamhet enligt punkt 1 i bilaga VIII
till forordningen om utsldppande pa mark-
naden och anviandning av foder eller verksam-
het som krdver godkinnande enligt artikel
13.1 och 13.2 i forordningen om foder som in-
nehdller ldkemedel. Bestimmelser om forut-
séttningarna for godkdnnande enligt foderhy-
gienforordningen finns i artikel 13 i den for-
ordningen, bestimmelser om forutsittning-
arna for godkdnnande enligt TSE-forord-
ningen i bilaga IV till den férordningen och
bestdmmelser om forutsdttmingarna for god-
kdnnande enligt forordningen om foder som
innehdller likemedel i kapitel 11 i den forord-
ningen.
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Av en ansdkan om godkdnnande ska framga

1) foretagarens namn och adress samt annan
kontaktinformation anldggningsvis,

2) foretagarens foretags- och organisations-
nummer, eller om sddant saknas, personbe-
teckning eller ldgenhetssignum,

3) uppgifter om verksamhetens art eller be-
tydande fordndringar i verksamheten,

4) tidpunkten d& verksamheten eller verk-
samheten i dndrad form avses bli inledd.

Aven betydande fordndringar i en godkidnd
anlidggnings verksamhet ska vara godkénda
innan den dndrade verksamheten inleds. En
foretagare ska ge tillsynsmyndigheten tillfalle
att inspektera produktionsenheter och andra
lokaler innan verksamheten inleds.

En foderforetagare ska godkdnnas om de
krav som stélls i foderhygienforordningen och
TSE-forordningen ér uppfyllda. Ett godkén-
nande kan utfardas villkorligt i enlighet med
artikel 13.2 i foderhygienfoérordningen. For en
godkind foretagare kan uppstillas krav, be-
gransningar och andra villkor som géller verk-
samheten i syfte att forebygga fara for ménni-
skors eller djurs hélsa eller for miljon.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som
ska ldmnas i en ans6kan om godkinnande av
en foretagare och om ansokningsforfarandet
utfardas genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

21§
Krav som gdller journaler och spdrbarhet

En foderforetagare ska fora journal Sver
uppgifter som har att géra med verksamheten
och ur vilken de uppgifter som behdvs med
tanke pa tillsynen och fodrets sparbarhet vid
behov kan klarldggas. Bestimmelser om skyl-
digheten att fora journal finns ocksa i artikel
18.2 och 18.3 i allménna livsmedelsforord-
ningen, i bilagorna [ och II till foderhygienfor-
ordningen samt i artikel 22 till forordningen
om animaliska biprodukter. Skyldigheten att
fora journal giller uppgifter med hjilp av
vilka foder kan spéras samt anvéndningen av

Féreslagen lydelse

Av en ansdkan om godkdnnande ska framga

1) foretagarens namn och adress samt annan
kontaktinformation anldggningsvis,

2) foretagarens foretags- och organisations-
nummer, eller om sddant saknas, personbe-
teckning eller ldgenhetssignum,

3) uppgifter om verksamhetens art eller be-
tydande fordndringar i verksamheten,

4) tidpunkten d& verksamheten eller verk-
samheten i dndrad form avses bli inledd.

Aven betydande fordndringar i en godkédnd
anlidggnings verksamhet ska vara godkénda
innan den dndrade verksamheten inleds. En
foretagare ska ge tillsynsmyndigheten tillfalle
att inspektera produktionsenheter och andra
lokaler innan verksamheten inleds.

En foderforetagare ska godkidnnas om de
krav som stills i foderhygienférordningen,
TSE-forordningen och forordningen om foder
som innehdller likemedel ar uppfyllda. Ett
godkénnande kan utférdas villkorligt i enlig-
het med artikel 13.2 i foderhygienforord-
ningen. For en godkind foretagare kan upp-
stéllas krav, begransningar och andra villkor
som giller verksamheten i syfte att forebygga
fara for ménniskors eller djurs hélsa eller for
miljon.

Néarmare bestimmelser om de uppgifter som
ska ldmnas i en ansokan om godkinnande av
en foretagare och om ansokningsforfarandet
utfardas genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

21§
Krav som gdller journaler och spdrbarhet

En foderforetagare ska fora journal over
uppgifter som har att géra med verksamheten
och ur vilken de uppgifter som behdvs med
tanke pa tillsynen och fodrets sparbarhet vid
behov kan klarldggas. Bestimmelser om skyl-
digheten att fora journal finns ocksa i artikel
18.2 och 18.3 i allménna livsmedelsforord-
ningen, i bilagorna I och II till foderhygienfor-
ordningen, i artikel 22 i férordningen om ani-
maliska biprodukter, i avsnitt 6 i bilaga I till
forordningen om foder som innehdller like-
medel samt i artikel 108 i forordningen om ve-
terindrmedicinska ldkemedel. Skyldigheten
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produktionsinsatser och kontrollen av pro-
duktionsprocesserna kan foljas.

Nérmare bestimmelser om journalens inne-
hall, upplédggning och bevarande utfardas ge-
nom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet.

28 §
Regionforvaltningsverken

Regionforvaltningsverken utovar jdamsides
med Livsmedelsverket tillsyn over foderlike-
medel inom sina egna verksamhetsomrdden.

46 §
Uppgifter som infors i tillsynsregistret

I tillsynsregistret ska i frdga om foderforeta-
gare inforas

5) godkénnandenummer, om det ar frdga om
godkénnande enligt foderhygienfoérordningen,

60 §
Foderlagsforseelse

Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het

1) producerar, tillverkar, pd marknaden
slapper ut, importerar eller exporterar foder
som inte uppfyller de krav som foreskrivs i
6—15 § eller i bestimmelser som utfardats
med stod av de paragraferna,

2) bryter mot bestimmelserna om tillverk-
ning, bearbetning, transport, lagring, anvind-
ning eller egenkontroll av foder i 17 § 1 eller
2 mom. eller mot bestimmelser som utfardats
med stdod av 17 § 4 mom.,

3) bryter mot ett temporért forbud som med-
delats med stdd av 16 §,
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att fora journal giller uppgifter med hjilp av
vilka foder kan spéras samt anvéndningen av
produktionsinsatser och kontrollen av pro-
duktionsprocesserna kan foljas.

Nérmare bestimmelser om journalens inne-
hall, upplédggning och bevarande utfardas ge-
nom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet.

(upphévs)

46 §
Uppgifter som infors i tillsynsregistret

I tillsynsregistret ska i fraga om foderforeta-
gare inforas

5) godkédnnandenummer, om det &r friga om
godkénnande enligt foderhygienférordningen
eller forordningen om foder som innehdller
ldkemedel,

60 §
Foderlagsforseelse

Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het

1) producerar, tillverkar, p4& marknaden
slapper ut, importerar eller exporterar foder
som inte uppfyller de krav som foreskrivs i
6—15 § eller i bestimmelser som utfardats
med stod av de paragraferna,

2) bryter mot bestimmelserna om tillverk-
ning, bearbetning, transport, lagring, anvind-
ning eller egenkontroll av foder i 17 § 1 eller
2 mom. eller mot bestimmelser som utfardats
med stdd av 17 § 5 mom.,

3) bryter mot ett temporért forbud som med-
delats med stod av 16 §,
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4) forsummar anmilningsskyldigheten en-
ligt 19 §, skyldighet att fora journal eller skyl-
digheten enligt 42 § 1 mom. att lamna uppgif-
ter,

5) forsummar att anséka om godkidnnande
som foderforetagare enligt 20 §,

6) i strid med 13 eller 14 § eller i dvrigt ger
en vilseledande uppgift om ett foder eller ett
foders egenskaper,

7) forsummar att iaktta forpackningskrav
enligt 15 §,

8) bryter mot ett foreliggande som medde-
lats med stod av 50 §, ett forbud som medde-
lats med stod av 52 §, ett foreldggande om be-
arbetning, forstérande eller atersindande som
meddelats med stod av 53 § eller fortsitter ut-
Ova sin verksamhet fastdn en registrering eller
ett godkdnnande har avbrutits med stéd av ar-
tikel 14 eller &terkallats med stod av artikel 15
i foderhygienforordningen, eller

9) bryter mot

a) de allménna kraven om fodersédkerhet i ar-
tikel 15 i1 allménna livsmedelsférordningen,
artikel 4 i1 foderhygienfoérordningen eller bi-
laga I del A, bilaga II eller bilaga III till den
forordningen eller artikel 4 eller 6 i forord-
ningen om utsldppande pa marknaden och an-
vandning av foder,

b) kraven om fodrets sparbarhet och om re-
gistrering av uppgifter i artikel 18 i allménna
livsmedelsforordningen, artikel 4 A eller arti-
kel 5 1 GMO-spérbarhetsforordningen eller bi-
laga I del A II eller bilaga II till foderhygien-
forordningen,

c) kravet om anmélan med tanke pa registre-
ring i artikel 9 i foderhygienforordningen,

d) kravet om godkinnande av anldggningar
i artikel 10 i foderhygienforordningen eller
punkt 10 i avsnittet "lokaler och utrustning" i
bilaga II till den forordningen, artikel 8.2 i for-
ordningen om utsldppande p&d marknaden och
anvindning av foder eller punkt 1 i bilaga VIII
till den forordningen eller bilaga IV till TSE-
forordningen,
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4) forsummar anmilningsskyldigheten en-
ligt 19 §, skyldigheten enligt 21 § att fora jour-
nal eller skyldigheten enligt 42 § 1 mom. att
lamna uppgifter,

5) forsummar att for sin verksamhet ansdka
om godkinnande som foderforetagare enligt
20§,

6) i strid med 13 eller 14 § eller i vrigt ger
en vilseledande uppgift om ett foder eller ett
foders egenskaper,

7) forsummar att iaktta forpackningskrav
enligt 15 §,

8) bryter mot ett foreliggande som medde-
lats med stod av 50 §, ett forbud som medde-
lats med stod av 52 §, ett foreldggande om be-
arbetning, forstdrande eller atersindande som
meddelats med stod av 53 § eller fortsitter ut-
Ova sin verksamhet fastdn en registrering eller
ett godkdnnande har avbrutits med stdd av ar-
tikel 14 eller dterkallats med stod av artikel 15
i foderhygienforordningen, eller

9) bryter mot

a) de allménna kraven om fodersidkerhet i ar-
tikel 15 i1 allménna livsmedelsférordningen,
artikel 4 i1 foderhygienfoérordningen eller bi-
laga I del A, bilaga II eller bilaga III till den
forordningen eller artikel 4 eller 6 i forord-
ningen om utsldppande pa marknaden och an-
vandning av foder,

b) kraven om fodrets sparbarhet och om re-
gistrering av uppgifter i artikel 18 i allménna
livsmedelsforordningen, artikel 4 A eller arti-
kel 5 1 GMO-spéarbarhetsforordningen, bilaga
I del A II eller bilaga II till foderhygienférord-
ningen, bilaga I avsnitt 6 i forordningen om
foder som innehdller likemedel eller artikel
108 i forordningen om veterindrmedicinska
ldkemedel,

c¢) kravet om anmélan med tanke pa registre-
ring i artikel 9 i foderhygienforordningen,

d) kravet om godkidnnande av anlaggningar
i artikel 10 i foderhygienforordningen eller
punkt 10 i avsnittet "lokaler och utrustning" i
bilaga I1 till den forordningen, artikel 8.2 i for-
ordningen om utsldppande p& marknaden och
anvindning av foder eller punkt 1 i bilaga VIII
till den forordningen, bilaga IV till TSE-for-
ordningen eller artikel 13 i forordningen om
foder som innehdller likemedel,
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e) bestimmelserna om skyldigheter for fo-
derforetagare i artikel 20 i allminna livsme-
delsforordningen eller artikel 5 i forordningen
om utsldppande péd marknaden och anvénd-
ning av foder,

f) egenkontrollskyldigheterna i artiklarna
5—7 1 foderhygienforordningen eller bila-
gorna I och II till den férordningen,

g) bestimmelserna om export i artikel 12 i
allménna livsmedelsforordningen,

h) bestimmelserna om utsldppande pa
marknaden i artikel 3 i tillsatsforordningen el-
ler artikel 9 i forordningen om utslappande pa
marknaden och anvindning av foder,

i) bestimmelserna om mérkning eller pre-
sentation i artikel 16 i tillsatsférordningen el-
ler bilaga III till den forordningen, artikel 25 i
forordningen om genetiskt modifierade livs-
medel och foder, artikel 4 b i GMO-spérbar-
hetsforordningen eller artiklarna 11 eller 13—
20 i forordningen om utsldppande pad mark-
naden och anvindning av foder eller bilaga II
eller V-VIII till den forordningen,

j) bestimmelserna om forpackning i artikel
16 i tillsatsforordningen eller artikel 23 i for-
ordningen om utsldppande pa marknaden och
anvindning av foder,

k) bestimmelserna om allminna anvind-
ningsvillkor i bilaga IV till tillsatsforord-
ningen och bilaga I till férordningen om ut-
sldppande pad marknaden och anvéndning av
foder,

1) kravet om ansokan om godkdnnande i ar-
tikel 4 i tillsatsforordningen eller artikel 16 i
forordningen om genetiskt modifierade livs-
medel och foder,

m) ett forbud angéende utfodring av djur i
bilaga IV till TSE-férordningen eller bilaga I1I
till forordningen om utslidppande pa mark-
naden och anvindning av foder, eller

n) en foderrittsakt i Europeiska unionens
lagstiftning om genomforande av en sadan
forordning som nimns i ndgon av underpunk-
terna a—m,

ska, om inte forsummelsen eller den fara for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon
som géarningen medfort ska anses ringa eller
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e) bestimmelserna om skyldigheter for fo-
derforetagare i artikel 20 i allminna livsme-
delsforordningen eller artikel 5 i férordningen
om utsldppande pd marknaden och anvénd-
ning av foder,

f) egenkontrollskyldigheterna i artiklarna
5—7 1 foderhygienforordningen eller bila-
gorna I och II till den foérordningen,

g) bestimmelserna om export i artikel 12 i
allménna livsmedelsforordningen,

h) bestdmmelserna om utsldppande péa
marknaden i artikel 3 i tillsatsforordningen el-
ler artikel 9 i forordningen om utslappande pa
marknaden och anvindning av foder,

i) bestimmelserna om maérkning eller pre-
sentation i artikel 16 i tillsatsférordningen el-
ler bilaga III till den forordningen, artikel 25 i
forordningen om genetiskt modifierade livs-
medel och foder, artikel 4 b i GMO-spérbar-
hetsforordningen, artiklarna 11 eller 13—20 i
forordningen om utsldppande pa marknaden
och anvindning av foder eller bilaga II eller
V-VIII till den forordningen eller artikel 9 i
forordningen om foder som innehdller Idke-
medel eller bilaga 11l till den forordningen,

j) bestimmelserna om forpackning i artikel
16 i tillsatsforordningen, artikel 23 i forord-
ningen om utsldppande pa marknaden och an-
viandning av foder eller artikel 10 i forord-
ningen om foder som innehdller ldkemedel,

k) bestimmelserna om allminna anvind-
ningsvillkor i bilaga IV till tillsatsforord-
ningen eller bilaga I till férordningen om ut-
sldppande pad marknaden och anvéndning av
foder,

1) kravet om ansdkan om godkdnnande i ar-
tikel 4 i tillsatsforordningen eller artikel 16 i
forordningen om genetiskt modifierade livs-
medel och foder,

m) ett forbud angdende utfodring av djur i
bilaga IV till TSE-forordningen eller bilaga I11
till forordningen om utsldppande pa mark-
naden och anvindning av foder, eller

n) en foderrittsakt i Europeiska unionens
lagstiftning om genomforande av en sadan
forordning som nimns i ndgon av underpunk-
terna a—m,

ska, om inte forsummelsen eller den fara for
ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon
som géarningen medfort ska anses ringa eller

38



RP 206/2021 rd

Gdllande lydelse

om inte stringare straff for girningen fore-
skrivs nagon annanstans i lag, for foderlags-
forseelse domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller &ldg-
gande som har meddelats med stod av denna
lag och forenats med vite, kan ldmnas obe-
straffad for samma géirning, om vitet har
domts ut.
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om inte stringare straff for girningen fore-
skrivs ndgon annanstans i lag, for foderlags-
forseelse domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller &lag-
gande som har meddelats med stod av denna
lag och forenats med vite, kan ldmnas obe-
straffad for samma géirning, om vitet har
domts ut.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Genom denna lag upphdyvs jord- och skogs-
bruksministeriets forordning om ldkemedels-
foder (10/VLA/2008).

Foderforetagare som fore ikrafttradandet
av denna lag godkdnts for att tillverka, lagra,
transportera eller sldppa ut pd marknaden fo-
der som innehdller ldkemedel far fortsdtta sin
verksamhet forutsatt att de senast den 28 juli
2022 till Livsmedelsverket limnar en anmdlan
om att de uppfyller kraven pd godkdnnande i
artikel 13.3 i forordningen om foder som in-
nehdaller likemedel.

Pa sadana anmdlningar och ansokningar
om godkdnnande som gdller foderforetagare
och som dr anhdngiga vid ikrafttrddandet av
denna lag tillimpas de bestdmmelser som
gdllde vid ikrafttridandet.
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