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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagar om dndring av lagen om medi-
cinsk behandling av djur och 10 § i lagen om utévning av veteriniryrket

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om medicinsk behandling av djur och lagen om utév-
ning av veterindryrket dndras. EU har antagit nya férordningar som géller veterindrmedicinska
lakemedel och foder som innehéller lakemedel och de borjar tillimpas den 28 januari 2022.
Genom de foreslagna lagarna utférdas bestimmelser som kompletterar forordningarna.

Det foreslas att den skyldighet att samla in uppgifter om anvindningen av antimikrobiella ldke-
medel per djurslag som forutsitts i EU:s forordning om veterindrmedicinska ldkemedel genom-
fors genom lagen om medicinsk behandling av djur. Insamlingen av uppgifterna ska inledas
samtidigt i frdga om alla djur som fods upp och halls, sa snart lagen har trétt i kraft. Dessutom
far ndrmare bestimmelser om insamling av uppgifter utfardas genom férordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

Det foreslés att bestimmelsen om veterindrens ritt att forskriva veterinérrecept flyttas fran lagen
om utdvning av veterindryrket till lagen om medicinsk behandling av djur. Dessutom fogas till
lagen om medicinsk behandling av djur en bestimmelse om veterinirens rétt att forskriva vete-
rindrrecept for foder som innehéller lidkemedel. Narmare bestimmelser om forskrivning av ve-
terindrrecept och veterinérrecept for foder som innehaller lakemedel far utfiardas genom férord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

Veterinérer anses enligt forslaget ha vissa i EU:s forordning om veterindrmedicinska ldkemedel
avsedda rattigheter som hénfor sig till detaljhandel, eftersom det tryggar veterindrernas réitt att
fortlopande fa ldkemedel fran partihandlare pad samma sétt som andra detaljhandlare, sisom
apotek. Veterindrer ska dock inte heller i fortsdttningen vara detaljhandlare for lakemedel pa
samma sétt som apotek, utan veterinirernas begriansade réttigheter i frdga om Overlatelse av
veterindrmedicinska lakemedel forblir oférandrade jaimfort med nulédget.

Lagarna avses trdda i kraft den 28 januari 2022, samtidigt som EU:s forordning om veterinéar-
medicinska ldkemedel och EU:s forordning om foder som innehéller lakemedel borjar tillampas.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Behovet av beredning av denna regeringsproposition féranleds av Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska likemedel och om upphavande av direktiv
2001/82/EG, (forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel), som antogs av radet den 11
december 2018. Forordningen &r en del av veterinérlidkemedelspaketet, i vilket d&ven ingér Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning, utsldppande pa marknaden,
anvindning av foder som innehdller likemedel, om dndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av radets direktiv 90/167/EEG, (férordningen
om foder som innehdaller ldkemedel). Forordningen om foder som innehdller lakemedel och for-
ordningen om veterindrmedicinska lakemedel tillimpas fran den 28 januari 2022.

Genom de nya forordningarna i veterinirldkemedelspaketet upphavdes Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska léke-
medel (direktivet om veterindrmedicinska ldkemedel) och radets direktiv 90/167/EEG om fast-
stéllande av villkor for framstéllning, utsléppande pa marknaden och anvindning av foderlédke-
medel inom gemenskapen (foderlikemedelsdirektivet).

EU och medlemsstaterna har delad behdrighet pa omradet for lagstiftningen om den inre mark-
naden och lagstiftningen om kvalitets- och sdkerhetskraven pa likemedel. Direktivet om vete-
rindrmedicinska ldkemedel har genomforts i medlemsstaternas nationella lagstiftning pa olika
sétt och delvis felaktigt, vilket har lett till skillnader i nivan pa skyddet av folkhélsan och djur-
hélsan. Dessutom har det férsvérat den inre marknadens funktion. P& grund av problemen med
den tidigare lagstiftningen samt veterinirlakemedelspaketets mal lades forslaget fram i form av
en forordning. Forordningen innehéller detaljerade bestimmelser som &r avsedda att tillimpas
enhetligt i alla medlemsstater.

Genom forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel forebyggs risken for antimikrobiell re-
sistens och forenhetligas medlemsstaternas lagstiftning. Forordningen forutsétter komplette-
rande nationell reglering. Férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel medfor vissa nya
uppgifter, sdsom kravet att samla in uppgifter om anvindningen av antimikrobiella lakemedel
samt att ge anvisningar om och ¢vervaka de nya, noggrannare kraven pa anvindningen av anti-
mikrobiella likemedel. I Finland har anvindningen av antimikrobiella ldkemedel redan under
flera decennier varit betydligt mer kontrollerad dn i 6vriga Europa, och darfor ar de &dndringar
som bestdmmelserna om anvéndningen av dem medfor inte sérskilt betydande i Finland. I re-
geringspropositionen har det beaktats att midngden lagstiftning som ska infoéras och behérskas
och ddrmed den administrativa bordan ska bli sa liten som mojligt. Samtidigt sékerstills det
dock att livsmedels-, foder- och miljosidkerheten inte dventyras.

Forordning om veterindrmedicinska ldkemedel ska tillimpas pé veterindrmedicinska ldkemedel
som har tillverkats pa industriell vag eller med hjélp av en industriell process och som &r av-
sedda att sldppas ut pd marknaden. Forordningen om veterindirmedicinska lakemedel tillampas
ocksa pa veterindrmedicinska lakemedel som blandas manuellt i foder samt pa blandningar av
dricksvatten och veterindrmedicinska likemedel. Forordningen om veterindrmedicinska léke-
medel tillimpas pa ldkemedelspreparat som ingér i foder som innehdller lakemedel fram till
dess att lakemedelspreparaten ingar i fodret. Dérefter ska forordningen om foder som innehéaller
lakemedel tillampas pa ldkemedelspreparat.
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En del av EU-kraven kommer i och med kommissionens delegerade forordningar och genom-
forandeforordningar att trdda i kraft senare. En forteckning 6ver de delegerade férordningar och
genomforandefdrordningar som kommissionen har berett finns i avsnitt 1.2 Beredning.

De andringsbehov som beaktats i propositionen &r erkédnnande av veterindrens begransade de-
taljhandelsrétt samt mdjlighet att avvika fran villkoren i godkédnnandet for forséljning pa grun-
der som hanfor sig till sékerstillande av livsmedelssékerheten och bekdmpning av antimikrobi-
ell resistens. I propositionen finns det endast nagra fa dndringar som baserar sig pa nationella
behov. Till exempel veterindrens rtt att forskriva veterindrrecept och veterinédrrecept for foder
som innehéller likemedel har flyttats frdn lagen om utovning av veterinéryrket till lagen om
medicinsk behandling av djur, for att bestimmelserna om forskrivning av veterindrrecept i fort-
séttningen ska utfardas genom en enda lag och en férordning som utfardats med stod av den.

1.2 Beredning
Beredningen av EU-rdttsakten

Kommissionen lade 10 september 2014 fram ett forslag till Europaparlamentets och radets for-
ordning om veterindrmedicinska likemedel (COM (2014) 558 final). Forslaget ingick i
veterindrlikemedelspaketet, i vilket ingick utdver férordningen om veterindrmedicinska like-
medel dven forordningen om foder som innehaller ldkemedel samt dndringar i de géllande reg-
lerna om forfarandena for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrme-
dicinska ldkemedel och om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Statsradets skrivelse (U 42/2014 rd) om kommissionens forslag ldmnades till riksdagen den 20
november 2014. Statsradet understodde i huvudsak kommissionens forslag till forordning om
veterindrmedicinska ldkemedel. Kommittén anség det vara bra att forslagen har beretts om-
sorgsfullt och att transparensen har sékrats med hjilp av konsekvensbeddmning. Statsradet an-
sdg att en harmoniserad lagstiftning och atgirder i medlemsstaterna dr motiverade, eftersom
tillgangen till veterindrmedicinska likemedel inte har varit tillricklig och den administrativa
bordan har varit for betungande.

Kommissionen har som mal att med stod av férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel
ocksa anta flera delegerade akter och genomforandeakter (forteckning ver kommissionens for-

ordningar).

Beredningen av propositionen

Jord- och skogsbruksministeriet tillsatte den 9 september 2020 ett projekt (VN/20094/2020)
med uppgift att bereda en regeringsproposition med forslag till lag om medicinsk behandling av
djur sé att lagen trader i kraft den 28 januari 2022. Beredningen av projektet inleddes den 30
mars 2020 och projektets tidsperiod fortsatter till den 31 december 2021.

Beredningen har i enlighet med beslutet om tillsdttande genomforts som tjansteuppdrag. Bered-
ningen och ikraftsittandet av &ndringarna tar flera ar och reformen maste déarfor genomforas
stegvis. Den aktuella regeringspropositionen &r det forsta steget i totalreformen. Genom propo-
sitionen genomfors de mest nddvéndiga dndringar {or att forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel och de forordningar som utfardats med stod av den ska kunna tillimpas fran och med
den 28 januari 2022. Lagberedningen har skett i samarbete med intressentgrupperna vid de in-
tressentgruppsmoten som holls via Skype hosten 2020 den 23 september, den 22 oktober, den


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52014PC0558
https://www.eduskunta.fi/FI/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sivut/U_42+2014.aspx
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
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11 november och den 9 december. Vid métena med intressentgrupperna gick man igenom ar-
tiklarna 1 férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och paragraferna i lagen om medi-
cinsk behandling av djur i sin helhet, kartlade de nuvarande éndringsbehoven, utarbetade rikt-
linjer for totalreformen och skrev behoven av dndring i form av ett preliminért utkast till para-
grafer.

Beredningsmaterialet for projektet finns i statsradets projektportal.

I samband med genomférandet av forordningen om veterindrmedicinska lakemedel och forord-
ningen om foder som innehéller ldkemedel har kommissionen samtidigt héllit pa och bereda
delegerade forordningar och genomforandeférordningar med mycket stram tidsram. Detta har
varit en utmaning for alla medlemsstater, som samtidigt nationellt genomf6r kraven i forord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel, utvecklar systemen for insamling av uppgifter och
deltar i beredningen av de nimnda delegerade forordningarna och genomfdrandeférordning-
arna. Kommissionen och medlemsstaterna har inte haft tid for ett fordjupat samarbete mellan
kommissionen eller de andra medlemsstaterna i frdga om det nationella genomforandet av for-
ordningen om veterindrmedicinska likemedel, med undantag for diskussioner mellan medlems-
staternas sakkunniga.

Remissbehandlingen genomfordes 4.6-6.8.2021.
2 EU-rittsaktens malsdttning och huvudsakliga innehall
2.1 Forordningen om veterinirmedicinska likemedel

Syftet med forordningen om veterindrmedicinska lakemedel ar i synnerhet att forebygga risken
for antimikrobiell resistens. Forordningen syftar ocksa till att 6ka tillgdngen pa veterindrmedi-
cinska ldkemedel och minska den administrativa bordan och fridmja innovation. Genom refor-
men tryggas folkhdlsan och djurhélsan, djurens vélbefinnande, livsmedels- och fodersékerheten
och miljoskyddet. Som helhet syftar reformen till att frimja bade folkhélsan och konkurrens-
kraften for EU:s ldkemedelsindustri.

Forordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehaller bestimmelser om tillverkning, ut-
slappande pa marknaden, import, och export, tillhandahallande och distribution av veterindrme-
dicinska likemedel. I fortsattningen ska veterindrrecept vara giltiga i hela unionen. Dessutom
innehéller forordningen bestimmelser om verksamhet for forebyggande av biverkningar hos
lakemedel (farmakovigilans) och tillsyn. I forordningen foreskrivs ocksd om anvdndning och
expediering av veterindrmedicinska likemedel. Forordningen innehéller t.ex. bestimmelser om
forskrivning av lakemedel, karenstider och registerforingsskyldighet.

Genom forordningen om veterindrmedicinska lakemedel begrinsas anvéandningen av antimikro-
biella medel som dr avsedda for djur, i syfte att forhindra uppkomsten av antimikrobiell re-
sistens. Att mikrober blir resistenta, alltsd motstandskraftiga mot likemedel, &r ett av de allvar-
ligaste hoten mot folkhilsan i hela véirlden. Med antimikrobiella likemedel behandlas bl.a. bak-
terie-, virus- och svampinfektioner, och t.ex. antibiotika ar ett sidant medel. Genom begrins-
ningarna stravar man efter att forhindra att bristande praxis for djurhallning och bristande hy-
gien atgirdas genom medicinering.

For néarvarande finns det stora skillnader mellan medlemsstaterna nir det géller konsumtionen
av antimikrobiella 1ikemedel. Regleringen av anviandningen av ldkemedel dr en frdga som med-
lemsstaterna sjdlva fatt avgora. Nu begrinsas anvandningen av antimikrobiella ldkemedel mer


https://mmm.fi/sv/projekt2?tunnus=MMM001:00/2021
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an tidigare, sdrskilt nér det géller férebyggande behandling. Samtidigt foreskrivs det att vissa
kritiska antimikrobiella 1dkemedel ska reserveras endast for minniskor. Genom bestimmelserna
skyddas ocksa europeiska konsumenter béttre mot spridning av antimikrobiell resistens via djur
och produkter av animaliskt ursprung som importeras fran andra ldnder. Dessutom stérks far-
makovigilansen och tillsynen. I férordningen foreskrivs det om insamling av uppgifter om an-
véndningen av antimikrobiella lakemedel. Férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel gor
det mgjligt att inleda insamlingen av uppgifter stegvis. Framdver maste man t.ex. &ven samla in
djurartsspecifik information om mingden antimikrobiella 1ikemedel som anvénds.

Forordningen tillater ocksa stréngare nationella bestimmelser for att frimja ansvarsfullhet vid
anvéndning av antimikrobiella medel.

Forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel innehéller ocksé bestimmelser om forskriv-
ning av veterindrrecept. Ett veterindrrecept far utfardas efter det att en klinisk undersdkning
eller ndgon annan lamplig bedomning av hélsotillstdndet hos djuret eller gruppen djur utforts av
en veterindr. Ett veterindrrecept for foder som innehaller 1akemedel fér enligt férordningen om
foder som innehéller 1akemedel endast utférdas efter det att en klinisk undersdkning eller nagon
annan lamplig bedomning av hélsotillstandet hos djuret eller gruppen av djur utforts av en ve-
terindr och endast for en diagnostiserad sjukdom. Férordningen om veterindrmedicinska lake-
medel stéller inga ndrmare krav pa hur en klinisk undersdkning eller en lamplig bedomning av
hilsotillstindet ska utforas eller nir sjukdomen har diagnostiserats i tillricklig utstrackning.
Forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel tar inte stéllning till t.ex. vilket bevismaterial
eller vilken modern teknik veterindren kan anvénda i sitt kliniska arbete eller som grund for sina
beddmningar. En utdvare av veterindryrket ska i sin yrkesutovning tillimpa allmént godtagna
och beprévade motiverade metoder i enlighet med sin utbildning och ska dessutom fortlépande
komplettera och upprétthalla sin utbildning och sitt kunnande.

2.2 Forordningen om foder som innehaller likemedel

Det centrala mélet med forordningen om foder som innehéller ldkemedel ar att trygga foder-
och livsmedelssdkerheten samt skydda miljon, begriansa antimikrobiell resistens, effektivisera
den inre marknaden, mojliggora innovationer samt forenhetliga verksamhetsmojligheterna.

Forordningen tillimpas pa tillverkning av foder som innehéller l1akemedel och den géller séledes
inte bara kommersiella aktdrer utan ocksa t.ex. gardsbruksenheter, mobila blandare och fiskod-
lingsanldggningar. Dessutom tillimpas forordningen pa utslappande pa marknaden, transport,
lagring och anvéindning av foder som innehaller likemedel. Med foder som innehéller likeme-
del avses en sddan blandning av ett eller flera veterinirmedicinska ladkemedel eller en eller flera
mellanprodukter med ett eller flera foder som kan ges direkt till djur utan vidare bearbetning.
Liakemedel som anvénds for tillverkning av foder som innehéller 1akemedel ér till sin lidkeme-
delsform forblandningar.

I syfte att skydda djurens och ménniskornas hilsa och miljon ges kommissionen befogenhet att
anta akter med avseende pa faststillande av sirskilda gransviarden for korskontaminering av
aktiva substanser i foder som likemedlet inte &r avsett for. Medlemsstaterna ska sikerstélla att
det finns lampliga system for att fran djurhéllarna samla in utganget eller 6verblivet foder som
innehéller lakemedel. Medlemsstaterna ska ocksa, nir det géller aterforsiljare av foder som in-
nehaller ldkemedel for séllskapsdjur och palsdjursdjurhallare som utfodrar djur med foder som
innehaller lakemedel, ha nationella forfaranden for att sdkerstéilla att relevant information om
deras verksambheter é&r tillgéinglig for de behoriga myndigheterna, samtidigt som dubbelarbete
och onddig administrativ borda undviks.
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3 Nulédge och bedomning av nulédget
3.1 Nationell lagstiftning om anvindning och forskrivning av veterinirmedicinska likemedel
Lagen om medicinsk behandling av djur

Bestimmelser 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 sddana ola-
genheter som medicinsk behandling av djur orsakar ménniskor, djur och miljén samt att fraimja
en dndamaélsenlig anvindning av ldkemedel. Genom lagen och de forordningar som utfardats
med stdd av den foreskrivs det allmént om anvéndning av likemedel for behandling av djur,
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
anviandningen av ldkemedel och andra &mnen som ar avsedda for behandling av djur och pro-
dukter och utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen samt pé tillsynen 6ver anvénd-
ningen av dessa. Genom lagen om medicinsk behandling av djur och de forordningar som ut-
fardats med stdd av den har de i avsnitt 3.2 uppriknade EU:s rittsakter om anvéndning av léke-
medel for behandling av djur och om bekdmpning av antimikrobiell resistens samt en del av
rattsakterna om dvervakning av restsubstanser av likemedel i livsmedel av animaliskt ursprung
genomforts.

Livsmedelverket dr nationell tillsynsmyndighet enligt lagen, regionforvaltningsverket regional
myndighet samt pa lokal niva utdvas tillsynen av kommunalveterindrer som regionférvaltnings-
verket forordnat. Livsmedelsverket svarar i egenskap av nationell centralmyndighet for plane-
ringen och ledningen av tillsynen och for ordnandet av genomforandet av tillsynen. Den arliga
tillsynen 6ver anvidndningen av ldkemedel har som vedertagen praxis kommit att gélla veteri-
nérers anskaffning, anvindning och 6verlatelse av och journalforing 6ver lakemedel. Dessutom
utdvar Livsmedelsverket tillsyn 6ver anvdndningen av ldkemedel och journalféringen dver 14-
kemedel i fraga om &gare eller innehavare av produktionsdjur. Ordnandet av tillsynen har base-
rat sig dels pa resultatavtalet mellan jord- och skogsbruksministeriet och Livsmedelsverket, dels
pa de operativa resultatavtalen mellan Livsmedelsverket och regionforvaltningsverken. Utdver
den regelbundna tillsynen har regionforvaltningsverken ocksa utfort inspektioner av djurhall-
ningsplatser eller veterinérer vid misstanke om missbruk av likemedel, i klagomélsérenden eller
av andra motsvarande orsaker. Livsmedelsverket ordnar ocksa érligen dvervakningen av fram-
mande dmnen i livsmedel av animaliskt ursprung, dir man 6vervakar anvindningen av likeme-
del som &r forbjudna i djurproduktionen samt restsubstanser av tilldtna likemedelssubstanser i
livsmedel av animaliskt ursprung. Livsmedelsverket ansvarar for planering och genomférande
av det nationella programmet for 6vervakningen av frimmande dmnen. Sddan provtagning av
levande djur eller av deras foder eller dricksvatten som hanfor sig till Gvervakningen av fram-
mande d&mnen och sker pa djurhallningsplatser har utforts med stod av lagen om medicinsk be-
handling av djur pa samma sitt som vidtagandet av atgirder om det upptécks eller misstinks att
lakemedel har anvints i strid med denna lag. P& djurhéllningsplatser tas det ocksa med stod av
livsmedelslagen prover av livsmedel av animaliskt ursprung, t.ex. mjolkprov som ingar i pro-
grammet for Overvakning av frimmande &mnen.

Lagen om utovning av veterindryrket
I lagen om utdvning av veterinédryrket (29/2000) foreskrivs det om réitten att utova veterindryr-

ket. Endast den som har rétt att utova veterindryrket far besluta om veterinairmedicinsk under-
sokning av djur och om diagnostik samt om anknytande behandling och medicinering. Utdvare
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av veterindryrket far inte vidta sddana atgérder for vilka deras utbildning eller erfarenhet maste
anses otillracklig eller deras verksamhetsmdjligheter begransade. I 10 § i lagen om utdvning av
veterindryrket finns ocksa bestimmelser om ritten for utdvare av veterinéryrket att frdn apotek
ordinera likemedel for veterinért eller veterindrvetenskapligt &ndamal.

I jord- och skogsbruksministeriets forordning om forskrivning av ldkemedel och likemedels-
foder for behandling av djur (7/VLA/2008), som utfardats med stéd av 10 § i lagen om utévning
av veterindryrket och 4 § i den upphévda foderlagen, féreskrivs det om de grunder som veteri-
néren ska beakta nér han eller hon forskriver likemedel eller likemedelsfoder for veterinira
eller veterindrmedicinska &ndamal. Genom forordningen utfirdas ocksa bestimmelser om in-
nehallet i och formen for veterinirens ordination av ladkemedel och lakemedelsfoder. Enligt for-
ordningen har en veterindr ratt att fran apotek forskriva lakemedel for behandling eller forebyg-
gande av sjukdom hos ett djur, fér anvindning i samband med utdvning av veterindryrket eller
till en tillverkare av likemedelsfoder for framstéllning av lakemedelsfoder samt beddvningsme-
del, som ges som injektion, fran apotek till en embryodverféringsseminolog. Enligt férord-
ningen far en veterinér forskriva lakemedel och lakemedelsfoder till den som 4ger eller innehar
ett djur endast efter det att han eller hon sjdlv har undersokt djuret eller pa annat tillforlitligt sétt
inhdmtat uppgifter om att medicineringen dr nédvandig. Om veterindren inte sjalv har undersokt
djuret eller djuren far ldkemedel eller likemedelsfoder for behandling av djuret forskrivas till
djurets dgare eller innehavare endast om veterindren dr vél fortrogen med djurets hélsotillstdnd
eller djurhllningsenheten i fraga eller resultaten av de undersékningar som gjorts pa dem. Ve-
terindren far avvika fran kravet om veterindren ar vil fortrogen med djurets hilsotillstand eller
resultaten av de unders6kningar som gjorts pa det eller om det ar frdga om svara massinsjuk-
nanden hos djur. Forskrivning av lakemedel och ldkemedelsfoder ska vara motiverad pé veteri-
nirmedicinska grunder eller med tanke pa djurskyddet. Dessutom har det genom bestimmelser
pa lagre niva foreskrivits begransningar t.ex. for anviandning av narkotika och substanser med
hormonella verkningar.

Enligt lagen om utévning av veteriniryrket ska en veterinér iaktta sina yrkesetiska skyldigheter,
handla i enlighet med malen for yrkesutévningen samt tillimpa allmént godtagna och motive-
rade metoder i enlighet med sin utbildning. I 13 § i lagen om utdvning av veterindryrket fore-
skrivs det om de yrkesetiska skyldigheterna for utovare av veteriniryrket. Malet for yrkesutov-
ningen i friga om utOvare av veterindryrket dr att uppritthdlla och frimja djurens hélsa och
vélbefinnande, forebygga och bota sjukdomar bland djuren, lindra deras lidande samt bibehalla
folkhilsan och efterstrava sékra livsmedel. En utdvare av veterindryrket ska i sin yrkesutovning
tillimpa allmént godtagna och beprévade motiverade metoder i enlighet med sin utbildning och
ska fortlopande forsoka komplettera sin utbildning. Veterindrer 6vervakas med stod av lagen
om utdvning av veterinéryrket.

3.2 Europeiska unionens lagstiftning om veterinirmedicinska liikemedel som genomforts ge-
nom lagen om medicinsk behandling av djur

Grdnsvdrden for restsubstanser av veterindrmedicinska likemedel i livsmedel

Bestdmmelser om gransvarden och provisoriska gransvarden for restsubstanser av veterindrme-
dicinska ldkemedel, om att behov av att faststilla ett gransvarde inte foreligger samt om férbud
mot att administrera ett &mne till livsmedelsproducerande djur finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfaranden for att faststélla gransviarden
for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphidvande av radets
forordning (EEG) nr 2377/90 och éndring av Europaparlamentets och rédets direktiv
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2001/82/EG och Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 (MRL-f6rord-
ningen). Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pA MRL-virden i animaliska livsmedel har antagits med stod
av MRL-forordningen och i den anges dessa griansviarden samt de substanser for vilka grins-
vérde inte kriavs, om det inte behdvs for att skydda manniskors hilsa. I forordningen anges ocksé
de substanser som det ér forbjudet att anvdnda for livsmedelsproducerande djur, eftersom ett
sdkert gransvérde for restsubstanser inte kan faststillas i friga om dem.

Overvakning av restsubstanser av veterindrmedicinska ldkemedel

Bestdmmelser om Overvakningen av restsubstanser av veterindrmedicinska ldkemedel och
andra frimmande d&mnen i livsmedel av animaliskt ursprung samt om ¢vervakning av anvéind-
ningen av forbjudna likemedelssubstanser i djurproduktion fanns fram till den 13 december
2019 i radets direktiv 96/23/EG om inforande av kontrollatgirder for vissa &mnen och restsub-
stanser av dessa i levande djur och i produkter framstéllda ddrav och om upphévande av direktiv
85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG (direktivet om over-
vakning av frammande dmnen).

Direktivet om 6vervakning av frimmande d&mnen har i Finland genomfo6rts genom jord- och
skogsbruksministeriets forordning om frimmande &mnen i livsmedel av animaliskt ursprung
(1/VLA/2007, dndrad genom 5/VLA/2008 och 17/VLA/2010) (forordningen om frimmande
dmnen), som utfardats med stod av livsmedelslagen (23/2006, upphédvd) och lagen om medi-
cinsk behandling av djur (617/1997, upphavd).

Med stod av lagen om medicinsk behandling av djur och férordningen om fraimmande dmnen
har prover av levande djur samt deras foder och dricksvatten tagits pa gardarna for att 6vervaka
anvindningen av forbjudna ldkemedelssubstanser. Dessutom har det med stod av livsmedelsla-
gen och forordningen om frimmande d&mnen tagits prover av djurkroppar och livsmedel av ani-
maliskt ursprung bl.a. frén slakterier, mejerier, fiskrenserier samt &ggpackerier och ho-
nungspackerier. Dessa prover har undersokts inte bara med avseende pé forbjudna ldkemedels-
substanser utan dven med avseende pa restsubstanser av tilldtna veterindrmedicinska ldkemedel.
Livsmedelsverket samordnar dvervakningen av frimmande &mnen i livsmedel av animaliskt
ursprung i Finland.

Direktivet om 6vervakning av frimmande d&mnen har den 14 december 2019 ersatts med Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 (kontrollforordningen). Radets direktiv
96/23/EG om inforande av kontrolldtgérder for vissa &mnen och restsubstanser av dessa i le-
vande djur och i produkter framstillda dérav och om upphévande av direktiv 85/358/EEG och
86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG kommer att ersittas av kommissionens
forordningar som antas med stod av kontrollférordningen. Kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2019/2090 géller atgirder vid missténkt eller konstaterad bristande efterlevnad av
kraven. Forordningen tillimpas fran den 14 december 2019. De 6vriga tre forordningarna kom-
mer att gélla offentlig tillsyn och arlig rapportering om den, import frén tredje land samt ana-
lysmetoder och provtagning. Dessa tre forordningar bedoms trida i kraft sa att de kan borja
tillimpas vid utgangen av 2022.

Vissa dmnen med hormonell eller tyreostatisk verkan samt f-agonister
Bestdmmelser om forbud mot eller begrénsning av anvéndningen av vissa hormoner och andra

tillvaxtbefrimjande &mnen for produktionsdjur finns i radets direktiv 96/22/EG om forbud mot
anviandning av vissa dmnen med hormonell och tyreostatisk verkan samt av (-agonister vid
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animalieproduktion och om upphdvande av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och
88/299/EEG, (hormonforbudsdirektivet). Kraven i direktivet har genomf6rts nationellt genom
statsradets forordning (1054/2014), som utfdrdats med stod av 8 § i lagen om medicinsk be-
handling av djur, samt genom kraven pé journalforing i lagen om medicinsk behandling av djur.

Kontrollférordningen

Bestimmelser om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sékerstilla tillamp-
ningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djur-
skydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel finns i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/625. 1 forordningen foreskrivs om de allménna principerna for kontrollen, sdsom utseende
av tillsynsmyndigheter, verksamhetsgrunder och kompetens, om planméssighet, oberoende och
Oppenhet i fraga om kontrollerna, om riskbaserade kontroller, rapportering om kontroller och
avgiftsbelagda kontroller, kompetens hos laboratorier som analyserar officiella prover, analys-
och provtagningsmetoder samt atgérder och pafoljder for bristande efterlevnad av bestimmel-
serna. Dessutom foreskrivs det om tillsynsmyndighetens skyldighet att sdkerstélla kvaliteten,
resultaten och verkningsfullheten i frdga om kontrollerna.

Kontrollférordningen tillimpas pé tillsynen &ver efterlevnaden av kraven enligt livsmedels- och
foderlagstiftningen och de krav som géller djurs hilsa och djurskyddet, men inte pa tillsynen
over efterlevnaden av kraven enligt direktivet om veterindrmedicinska likemedel. Genom lagen
om medicinsk behandling av djur har man dock ocksa genomfort den lagstiftning om dvervak-
ning av restsubstanser av veterindrmedicinska lakemedel som hor till tillimpningsomradet for
kontrollforordningen. Artikel 19 i kontrollférordningen innehaller bestimmelser om kontroll av
resthalter av relevanta d&mnen i livsmedel och foder i alla produktions-, bearbetnings- och dis-
tributionsled, samt av frimmande, otillatna, forbjudna och odonskade &mnen som vid anvindning
eller forekomst pa djur kan ge upphov till resthalter av dessa &mnen i livsmedel eller foder.
Kommissionen har getts befogenhet att anta delegerade akter i syfte att utfora offentlig kontroll,
inklusive provtagning, de behoriga myndigheternas allménna skyldigheter i friga om efterlev-
nadsétgirder samt atgirder vid konstaterad bristande efterlevnad. Kontrollférordningen har ge-
nomforts genom livsmedelslagen, och de genomforandebestimmelser som géller 6vervakning
av restsubstanser av veterindrmedicinska lakemedel ska strykas fran lagen om medicinsk be-
handling av djur i nista &ndring av lagen.

3.3 Ovrig EU-lagstiftning och nationell lagstiftning om veterinirmedicinska liikemedel
EU:s djurhdlsoforordning

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 om Gverforbara djursjukdomar och
om andring och upphivande av vissa akter med avseende pa djurhdlsa ("djurhdlsolag”), nedan
EU:s djurhélsoforordning, faststélls bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av djur-
sjukdomar som kan dverforas till djur eller till ménniskor. I EU:s djurhélsoférordning foreskrivs
det bl.a. om aktorernas och veterindrernas ansvar i fraiga om djurens hélsa och en forsiktig an-
vandning av veterindrmedicinska lakemedel.

Lagen om djursjukdomar
Lagen om djursjukdomar (76/2021) innehéller bestimmelser om genomforandet av EU-réttsak-

ter om bekdmpning av djursjukdomar och réttsakter som antagits med stod av dem, till den del
det inte foreskrivs om genomforandet av rittsakterna med stod av ndgon annan lag. Lagen om
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djursjukdomar innehaller ocksé bestimmelser om obligatorisk zoonosdvervakning, frivillig hil-
soovervakning och hélsoklassificering av anldggningar. Bestimmelser om vilka anldggningar
och djursjukdomar som den obligatoriska zoonosovervakningen ska gélla och ndrmare bestdm-
melser om vilka skyldigheter 6vervakningen omfattar utfédrdas genom jord- och skogsbruksmi-
nisteriets forordning om zoonoser.

Djurskyddslagen

Syftet med djurskyddslagen (247/1996) ér att skydda djur mot lidande, smérta och pléga och att
fraimja djurens vilbefinnande och god behandling av djur. Djur som insjuknat ska fa &ndamals-
enlig vard. Enligt lagen far &tgérder som dsamkar smérta utforas pa djur endast om de behovs
pa grund av djurets sjukdom eller av ndgon dédrmed jimforbar orsak. Andra dtgarder &n sadana
som vallar lindrig och kortvarig smérta far utféras endast av en veterinir. Det ar forbjudet att
paverka djurens prestations- och produktionsformaga med ldkemedel eller andra motsvarande
amnen. Det ar forbjudet att for vard, hantering, infingande, transport, bedovning eller avlivning
av djur tillverka, importera, silja, 6verlata och anvinda sddana redskap, anordningar och &mnen
som asamkar ett djur onddig smirta eller plaga. Den som dger eller innehar produktionsdjur
som avses i djurskyddslagen ska fora bok dver den medicinska behandling som getts produkt-
ionsdjuren. I djurskyddslagen finns bestimmelser om &vervakning enligt radets forordning
(EG) nr 1099/2009 om skydd av djur vid tidpunkten for avlivning (avlivningsférordningen) och
om annan verkstéllighet som avses i den forordningen. Djurskyddslagen innehaller dessutom
bestimmelser om att sddana for vard, hantering, infangande, transport, beddvning eller avliv-
ning av djur avsedda redskap, anordningar eller imnen som uppenbart dsamkar ett djur onddig
smarta eller pliga inte far tillverkas, importeras, siljas, 6verlatas eller anvéndas. En totalreform
av djurskyddslagen pagar for ndrvarande.

Lagen om ett system for identifiering av djur

I lagen om ett system for identifiering av djur (238/2010) foreskrivs det om identifiering, regi-
strering och sparning av aktorer som &r ansvariga for djur, av djurhallningsplatser och av djur
(ett system for identifiering av djur). Bestimmelser om vilka djurarter som omfattas av tillamp-
ningsomradet for lagen utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet pa det
sitt som Europeiska unionens lagstiftning om identifiering av djur, djurs hélsa och vélbefin-
nande, animaliska biprodukter, folkhélsa och livsmedelssdkerhet eller den nationella lagstift-
ningen om djursjukdomar, zoonoser och jordbruksstod forutsétter. Genom lagen har EU:s rétts-
akter om identifiering av djur genomforts. Identifiering av djur beh6ovs med tanke pa djurs hélsa
och vilbefinnande, livsmedelssékerheten, bekdmpningen av djursjukdomar och zoonoser samt
jordbruksstod.

Zoonoser och 6vervakning av zoonoser

Bestimmelser om overvakning av livsmedelsburna zoonotiska smittimnen finns i Europapar-
lamentets och rédets forordning (EG) nr 2160/2003 om bekdmpning av salmonella och vissa
andra livsmedelsburna zoonotiska smittimnen. Syftet med forordningen 4r att minska fore-
komsten av zoonotiska smittdmnen och de risker de medfor for folkhdlsan. Genom Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 har 6vervakningen av salmonella i Europe-
iska unionen harmoniserats.

Med stdd av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 har det utfardats
detaljerade bestimmelser om Overvakning av salmonella hos fjaderfd. Bestimmelser om hur
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overvakningen av salmonella hos fjaderfd ska genomforas i medlemsstaterna med hjilp av nat-
ionella kontrollprogram finns i kommissionens férordning (EU) nr 200/2010 om tillimpning av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 vad giller ett unionsmal for
minskning av prevalensen av salmonellaserotyper i vuxna avelsflockar av Gallus gallus, i kom-
missionens forordning (EU) nr 517/2011 om tillimpningen av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2160/2003 vad géller ett unionsmal for minskning av prevalensen av vissa
serotyper av salmonella hos varphons av Gallus gallus och om éndring av forordning (EG) nr
2160/2003 och kommissionens férordning (EU) nr 200/2010, i kommissionens forordning (EU)
nr 200/2012 om ett unionsmaél f6r minskning av Salmonella enteritidis och Salmonella typhi-
murium 1 slaktkycklingflockar, i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr 2160/2003 och i kommissionens férordning (EU) nr 1190/2012 om ett unionsmél for minsk-
ning av Salmonella Enteritidis och Salmonella Typhimurium i kalkonflockar, i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2160/2003.

Med stdd av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 har d&ven kommiss-
ionens forordning (EG) nr 1177/2006 om tillampningen av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 2160/2003 betriffande krav for anviandningen av sirskilda bekdmpningsme-
toder inom ramen for de nationella programmen for bekdmpning av salmonella hos fjadderfa
antagits. Kommissionens forordning (EG) nr 1177/2006 innehéller bestimmelser om anvénd-
ningen av antimikrobiella medel och vacciner vid bekdmpning av salmonella inom ramen for
de nationella programmen for salmonellakontroll av fjdderfa. Salmonella &r en viktig zoonotisk
bakterie. Utveckling, selektion och spridning av antimikrobiell resistens via djurproduktionen
kan utgodra en risk for folkhélsan. I syfte att undvika utveckling av antimikrobiell resistens har
anviandningen av antimikrobiella medel vid bekdmpning av salmonella, med vissa undantag,
forbjudits genom kommissionens forordning (EG) nr 1177/2006. EU-lagstiftningen har kom-
pletterats med nationell lagstiftning till den del den inte har varit tillrdcklig, for att antimikrobiell
behandling skulle forbjudas fullstdndigt vid behandling av salmonella. I Finland forbjods an-
véndningen av antimikrobiella ladkemedel for forebyggande, eradikering och behandling av sal-
monella hos fjaderfd 2006. Motsvarande lagstiftningsandringar gjordes i frdga om svin och not-
kreatur 2011.

Med stod av Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/99/EG om dvervakning av zoonoser
och zoonotiska smittimnen, om &ndring av ridets beslut 90/424/EEG och om upphévande av
radets direktiv 92/117/EEG foreskrivs det om vervakning av antimikrobiell resistens. I kom-
missionens genomforandebeslut (EU) 2020/1729 om &vervakning och rapportering av antimi-
krobiell resistens hos zoonotiska och kommensala bakterier och om upphidvande av genomfo-
randebeslut 2013/652/EU faststélls harmoniserade bestimmelser for 6vervakning och rapporte-
ring av antimikrobiell resistens. I Finland har Livsmedelsverket hand om 6vervakningen och
rapporteringen av antimikrobiell resistens. Eftersom bade bakterier och resistensfaktorer kan
rora sig direkt och indirekt, har man i Finland utdver den resistensdvervakning som forutsitts
av EU redan i decennier utfort resistensovervakning av smittimnen hos produktions- och hob-
bydjur. Genom denna vervakning har informationen om resistenssituationen utdkats pa ett sétt
som dr vésentligt vid planeringen av praktiska atgirder mot antimikrobiell resistens och som
rapporteras som en del av FINRES-Vet-6vervakningen. Vid Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet samlas det p4 motsvarande sitt in uppgifter om forbrukningen av anti-
mikrobiella ldkemedel som en del av FINRES-Vet-6vervakningen. Rapporteringen av resulta-
ten av uppfoljningen av FINRES-Vet-6vervakningen samordnas av Livsmedelsverket och sker
i samarbete med Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och veterindrmedi-
cinska fakulteten vid Helsingfors universitet.
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Livsmedelshygien

Genom EU:s livsmedelslagstifining utfardas allminna bestimmelser for aktdrerna om hygi-
enisk livsmedelsproduktion samt detaljerade bestimmelser om produktionen av livsmedel av
animaliskt ursprung och om offentlig kontroll som géller dem genom foljande forordningar:
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien, Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 om faststillande av sérskilda hygienregler
for livsmedel av animaliskt ursprung.

Livsmedelslagen

Livsmedelslagen tillimpas pé livsmedel, djur som anvénds for livsmedelsproduktion, livsme-
delskontaktmaterial, livsmedels- och kontaktmaterialverksamhet, livsmedels- och kontakt-
materialforetagare samt livsmedelstillsynen i alla stadier av produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan for livsmedel och livsmedelskontaktmaterial. Med stod av livsmedelslagen
och lagen om medicinsk behandling av djur foreskrivs det om undersokning av restsubstanser
av veterindrmedicinska ldkemedel samt férbjudna ldkemedelssubstanser i livsmedel av anima-
liskt ursprung och i levande djur samt om atgérderna nir restsubstanser hittas i dessa. Livsme-
delsverket ansvarar for planering och genomforande av det nationella programmet for 6vervak-
ningen av frimmande d&mnen. Den nya livsmedelslagen (297/2021) triddde i kraft den 21 april
2021.

Foderlagen

Foderlagen (1263/2020) géller foder och foderhantering, foderforetagare samt kontrollen i alla
stadier av produktions-, tillverknings- och distributionskedjan. Foder som innehaller likemedel
ar en sddan blandning av veterindrmedicinska ldkemedel och foder som har féardigstéllts for
utsldppande p&d marknaden och som &r avsedda att ges till djur pa grund av sina medicinska
egenskaper. I lagen foreskrivs det om forutséttningarna for tillverkning, forsiljning, lagring,
forpackning och transport av foder som innehaller likemedel. Tillverkare och aterforsiljare far
Overlata foder som innehéller lakemedel till den som &ger eller innehar djuret endast med stod
av ett av en veterindr utskrivet recept pa foder som innehéller lakemedel. Narmare bestimmelser
om krav som giller tillverkning, om bokforing &ver tillverkning och 6verlatelser, ordnande av
verksamheten, forskrivning och dverlatelse samt import i friga om foder som innehaller ldke-
medel utfirdas med stod av foderlagen genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.
Genom foderlagen och den forordning av jord- och skogsbruksministeriet som utfirdats med
stod av den har radets direktiv 90/167/EEG om faststéllande av villkor for framstéllning, utslép-
pande pd marknaden och anvindning av foderlikemedel inom gemenskapen genomforts. Be-
stimmelser om veterindrens ritt att forskriva veterindrrecept for foder som innehéller 1dkemedel
finns inte i foderlagen, utan den anses ingé i 10 § i lagen om utdvning av veterindryrket.

Veterindrvardslagen

Veterinarvardslagen (765/2009) tillimpas pa veterinartjanster, pa tillsynen dver hygienen vid
priméirproduktion av livsmedel av animaliskt ursprung, annan tillsyn dver livsmedelssékerheten
och tillsynen dver hygienen vid djurhéllning, pa bekampningen och forebyggandet av djursjuk—
domar samt pa djurskyddet. Syftet med den lagen ér att sakerstlla tillgangen och kvaliteten pa
veterindrtjédnster som kommunerna ordnar med och tillsynen dver dvriga veterindrtjanster. Syf-
tet med lagen dr dessutom att sdkerstdlla tillsynen Gver livsmedelssékerheten och dver djurs
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hélsa och vilbefinnande. Veterindrvardslagen innehéller bestimmelser om verksamhetsforut-
sédttningarna for veterinirtjdnsterna, sdsom lokaler, redskap och personal. Enligt 28 § i veteri-
ndrvardslagen ska veterinértjénsterna vara veterindrmedicinskt korrekta.

Livsmedelsverket ska utarbeta ett riksomfattande program for tillsynen 6ver tillgangen och kva-
liteten pa veterinértjanster samt ver djurs hélsa och vélbefinnande. Programmet utgor en del
av den flerdriga nationella kontrollplanen enligt kontrollférordningen. Med stéd av veterinér-
vardslagen svarar regionforvaltningsverket ocksé for tillsynen dver att villkoren i vissa av EU:s
jordbruksstod iakttas, bl.a. nér det géller anvindningen av vissa ldkemedelssubstanser och in-
spektion av produktionsdjurets dgares eller innehavares lakemedelsbokforing.

Lagen om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamdl eller undervisningsdndamal
Forsoksdjur som inte anvinds som livsmedel eller foder

Lagen om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga dndamal eller undervisningsdndamal
(497/2013) innehéller bestimmelser om hallande och anvéndning av djur for djurforsok. For
forsoksdjursverksamhet krévs tillstdnd. Med djurférsok kan t.ex. kvaliteten, effekten och séker-
heten i fraiga om humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel testas med avseende pa
produktion och utveckling. For att utfora ett djurforsok kan det dessutom vara nédviandigt att
ge forsoksdjuret lakemedel t.ex. for att sova ned det eller ge det smértlindring. Forsoksdjuren
ska dessutom fé lakemedel for behandling av sjukdom eller vard av hélsa. I regel utfors djurfor-
sOk 1 separata lokaler som &r avsedda for andamalet. Forsoksdjur far inte slaktas for att anvandas
som livsmedel eller foder, om det inte kan sédkerstéllas att forsdksdjuret inte utgdr nagon risk
for ménniskors eller djurs hilsa. Lagen om medicinsk behandling av djur tillimpas inte pa for-
sOksdjur som inte anvdnds som livsmedel eller foder.

Forsoksdjur som anvéinds som livsmedel eller foder

Som djurforsok betraktas emellertid ocksé t.ex. forsok som har att géra med utfodring eller
djurens beteende eller vilbefinnande, dir djuren inte pa grund av sjilva forsoket behover medi-
cineras. Det kan dock finnas behov av att medicinera djur av hélsoskal eller medicinska skal.
Dessutom kan effekterna av 1akemedel som &r avsedda for livsmedelsproducerande djur under-
sOkas under faltforhallanden. Séddana forsok som utférs med livsmedelsproducerande djur far
utforas pa vanliga djurhallningsplatser och djuren far slaktas normalt eller de livsmedel som fas
frén dem, sdsom kott, mjolk och dgg, far dverlatas for att anvidndas som livsmedel. Lagen om
medicinsk behandling av djur tillimpas pa sadana forsoksdjur.

Férordningen om godkdnnande for forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel

Bestimmelser om godkdnnande av, tillsyn dver och sikerhetsdvervakning av humanlékemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om att inrdtta en europeisk lidkemedelsmyndighet ut-
férdas genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, (férordningen om
godkinnande for forséljning). Forordningen om godkidnnande for forséljning géller veterinar-
medicinska lakemedelspreparat, for vilka det soks ett centraliserat godkédnnande for forséljning
for hela EU. Forordningen om godkédnnande for forsdljning har genomforts genom ldkeme-
delslagen (395/1987) och genom forfattningar som utfardats med stod av den.

Ldikemedelslagen
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Lakemedelslagen géller lakemedel, inklusive veterindrmedicinska likemedel, och tillverkning,
import och distribution av ldkemedel samt formedling, férsdljning och annan 6verlatelse till
forbrukning av ldkemedel. Den géller ocksa likemedelsfabriker, 1ikemedelspartiafférer, for-
medlare av lakemedel och apotek som bedriver ovan ndmnd verksamhet, laboratorier som utfor
sdkerhetsprovningar av ldkemedel samt tillverkning och distribution av likemedel pa sjukhus
och hilsovérdscentraler. Bestimmelserna i likemedelslagen tillimpas inte pa preparat som an-
vinds enbart for behandling av parasit-, svamp- eller bakteriesjukdomar hos akvariefiskar eller
pa vitaminpreparat for burfaglar, terrariedjur eller smagnagare som endast hélls som séllskaps-
djur.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr med stdd av likemedelslagen nat-
ionell myndighet som beviljar tillstdnd for forsédljning av likemedel och andra tillstand for ut-
lamnande av ldkemedel till konsumtion samt dvervakar aktoérerna inom lékemedelsbranschen.
Livsmedelsverket och regionforvaltningsverken svarar for tillsynen 6ver att de bestimmelser
som giller veterindrer i lakemedelslagen f6ljs. Tillsynen &r en del av tillsynen 6ver medicine-
ringen av djur. I ldkemedelslagen har jord- och skogsbruksministeriet ocksad bemyndigats att
forbjuda anvandning av immunologiska veterindirmedicinska ldkemedel, om anvandningen ar
till skada for den nationella bekdmpningen av sjukdomar eller om sjukdomen inte férekommer
i Finland. Genom lagen och de bestimmelser som utfdrdats med stdd av den har EU:s bestim-
melser om provning, beviljande och dvervakning av forsiljningstillstdnd for ldkemedel genom-
forts 1 friga om bade humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel. Lakemedelslagen
dndras for ndrvarande i syfte att genomfora forordningen om veterindrmedicinska lakemedel i
fraga om social- och hélsovardsministeriets forvaltningsomréade.

Narkotikalagen

I narkotikalagen (373/2008) definieras &mnen som klassificeras som narkotika. Enligt den lagen
har en veterinér ritt att hantera likemedel som betraktas som narkotika nér det sker i veterinér-
medicinskt syfte. Veterindren ska lagra och forvara narkotikan sé att utomstdende inte far till-
trade till den. For att veterindren ska fa hantera narkotika ska han eller hon ha en sirskild nar-
kotikaredovisning som ska forvaras i sex ar. Nér det giller veterindrerna utdvas tillsynen Gver
efterlevnaden av narkotikalagen ocksa av Livsmedelsverket och regionforvaltningsverken.

Kemikalielagen

Lagstiftningen om kemikalier baserar sig i huvudsak p& Europeiska unionens forordningar. Ke-
mikalielagen (599/2013) ar i huvudsak en tillsynslag. Pa biocidprodukter tillimpas Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande p& marknaden och an-
viandning av biocidprodukter samt kemikalielagen. Biocidprodukter ar bl.a. biocidprodukter
som anvinds for hygiendndamal inom veterindrverksamhet samt desinfektionsmedel for livs-
medels- och foderlokaler och dricksvatten. Biocidprodukter dr ocksa for bekdmpning av skade-
djur avsedda insekticider, rodenticider, avskriackande och tilldragande medel, vilka kan anvéin-
das i livsmedelslokaler och pa djurhéllningsplatser eller direkt pa djur. Andra biocidprodukter
ar t.ex. konserveringsmedel for livsmedels- och foderlager. Om ett veterindrmedicinskt likeme-
del som avses i forordningen om veterindgrmedicinska lakemedel 4ven omfattas av tillampnings-
omradet for biocidforordningen eller Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1831/2003 om fodertillsatser och om det finns en konflikt mellan férordningen om veterinér-
medicinska lakemedel och biocidférordningen eller férordning (EG) nr 1831/2003, tillimpas
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

15



RP 205/2021 rd

Genom lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010) har EU:s lag-
stiftning om medicintekniska produkter genomforts. Syftet med lagen ar att uppratthélla och
frimja sdkerheten hos medicintekniska produkter. De produkter och utrustningar som anvinds
inom veterindrmedicinen &r i stort sett desamma som inom hilso- och sjukvarden for ménniskor
och det finns inga separata bestimmelser om dem i vare sig EU-lagstiftning eller nationell lag-
stiftning.

Lagen om inforselkontroll av djur och vissa varor

Lagen om inforselkontroll av djur och vissa varor (1277/2019, inforsellagen), innehéaller kom-
pletterande bestimmelser om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sdker-
stélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa
och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel. Det foreskrivs om tillsynen 6ver djur eller pro-
dukter av animaliskt ursprung som importeras till unionen i enlighet med artikel 118 i forord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel genom kontrollférordningen och inférsellagen.

Avfallslagen, miljoskyddslagen och hélsoskyddslagen

Avfallslagen (646/2011) tillimpas pé avfall, avfallshantering och nedskrépning samt pa 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
bestimmelser om forebyggande av sanitira oldgenheter som orsakas av avfall dessutom i hal-
soskyddslagen (763/1994). De ovanndmnda lagarna tillimpas ocksé pa avfall av veterindrme-
dicinska ldkemedel. Bestimmelser om insamling och bortskaffande av avfall av veterindrmedi-
cinska lakemedel i enlighet med artikel 117 i férordningen om veterindrmedicinska likemedel
utfirdas genom avfallslagen.

3.4 Bekdmpning av antimikrobiell resistens

I syfte att minska anvdndningen av antimikrobiella medel och bekédmpa antimikrobiell resistens
har det tagits fram internationella, europeiska och nationella strategier och handlingsplaner. Ge-
nomforandet av strategierna omfattar savil frivilliga dtgarder som obligatoriska i lagstiftningen
foreskrivna atgédrder. Aven ndringarna har satsat pa att frimja ansvarsfullhet vid anvandning av
antimikrobiella ldkemedel pa produktionsdjur. I dtgirderna har man bl.a. betonat veterindrens
ansvar, diagnos baserad pé laboratorieundersdkningar, begrinsningar i anvindningen av vissa
antimikrobiella ldkemedel samt allmént taget en minskning av behovet att anvidnda ldkemedlen
genom att forbattra djurens hilsa och vilbefinnande samt bekdmpa infektioner.

I beslut 67.25 av WHO:s general forsamling forutsétts det att medlemsstaterna vidtar bradskande
atgirder for att bekdmpa antimikrobiell resistens. WHO har publicerat ett handlingsprogram
och anvisningar for uppréttande av nationella handlingsprogram. Aven Global Health Security
Agenda lyfter fram antimikrobiell resistens. Vérldsorganisationen for djurens hilsa (OIE) har
utfardat egna rekommendationer och Europeiska unionen forutsitter att medlemsstaterna vidtar
atgarder for att bekdmpa antimikrobiell resistens. Kommissionen publicerade ar 2011 sin forsta
och ar 2017 sin andra femariga handlingsplan (A European One Health Action Plan against
Antimicrobial Resistance, AMR) for att bekdmpa antimikrobiell resistens i medlemsstaterna. |
juni 2012 och juni 2020 antog rédet slutsatser om atgérder for att bekdmpa resistens. I bade
kommissionens och radets riktlinjer betonas ansvarsfullhet vid anvindning av antimikrobiella
medel, att anvéindningen baserar sig pa laboratorieundersdkningar samt utbildningens och in-
formationens roll och nationella strategier och handlingsplaner. Kommissionens genomforan-
deétgirder har bl.a. omfattat revidering av lagstiftningen om veterindrmedicinska lakemedel,
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om foder som innehaller likemedel och om 6vervakning av antimikrobiell resistens, konsolide-
ring av insamlingen av uppgifter om forbrukningen av antimikrobiella medel samt utarbetande
av anvisningar for en méttfull anvindning av antimikrobiella medel.

I Finland publicerades varen 2000 den forsta forvaltningsévergripande (SHM och JSM) rekom-
mendationen om bekdmpning av ldkemedelsresistens hos bakterier och utveckling av politiken
i fraga om antimikrobiella ldkemedel. Det f6ljande nationella handlingsprogrammet mot anti-
mikrobiell resistens (SHM, JSM och MM) har utarbetats for aren 2017—2021 och dess giltig-
hetstid har forldangts till utgdngen av 2022. Institutet for hélsa och vélfdrd har utndmnt en ex-
pertgrupp for bekdmpning av antimikrobiell resistens som ansvarar for beredningen av det nya
programmet for dren 2021—2023 och handlingsprogrammet uppdateras for foljande period.
Bekédmpning av antimikrobiell resistens kriver vittomfattande verksamhet som inbegriper hela
samhdllet. [ verksamheten beaktas manniskor, djur, véixter, livsmedel och miljén i enlighet med
principerna for gemensam hélsa (One Health). I handlingsprogrammet behandlas bekdmpning
av antimikrobiell resistens bade separat och i anslutning till minniskors halsovard, djur och
livsmedelssdkerhet samt miljon. Handlingsprogrammet bestar av sex verksamhetsomraden som
ar centrala med tanke pa bekdmpningen av antimikrobiell resistens: 1. utbildning och medbor-
garupplysning, 2. nationellt samordnad One Health-6vervakning av antimikrobiell resistens och
anviandning av antimikrobiella ldkemedel, 3. forebyggande av infektioner och hindrande av
spridning av multiresistenta bakterier, 4. styrning av anvindningen av antimikrobiella likeme-
del, 5. forskningsverksamhet och 6. forvaltningsstrukturer. Revideringen av lagstiftningen utgor
ett led i sékerstdllandet av forvaltningsstrukturerna.

Antimikrobiell resistens dr en global hilsorisk som kraver kontinuerlig beredskap och en god
bekdmpningsnivd. Man maste kunna reagera snabbt pa nya hot. I uppfoljningen av antimikro-
biell resistens méts bekdmpningsétgirdernas effektivitet och konstateras nya hot. EU:s resisten-
sovervakning baserar sig pa zoonoslagstiftningen, och genom kommissionens genomférande-
beslut (EU) 2020/1729 som géller den faststills nya uppdaterade bestimmelser om 6vervakning
och rapportering av antimikrobiell resistens. Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
(Efsa) samlar arligen in de resistensdata i fraga om livsmedel som medlemsstaterna l&dmnat in.
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) samlar in samman-
fattande uppgifter om antimikrobiell resistens hos ménniskor, djur och livsmedel 1 EU. Efsa och
ECDC utarbetar arligen en sammanfattande rapport om resultaten av dvervakningen frén alla
europeiska lander som deltar i Gvervakningen av antimikrobiell resistens nir det géller ménni-
skor och livsmedelskedjan. I Finland 6vervakas antimikrobiell kénslighet hos bakterier som f6-
rekommer i djur och livsmedel inom ramen for FINRES-Vet-programmet.

Inom EU har det pa initiativ av kommissionen borjat samlas in uppgifter om forbrukningen av
antimikrobiella medel genom projektet European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption (ESVAC), som inleddes 2009. Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) an-
svarar for projektet. Utifran resultaten fran projektet har det arligen publicerats uppgifter om de
lander som samlat in férbrukningsuppgifter. Uppgifterna for 2018 har fatts fran 31 stater. Med-
lemsstaterna har frivilligt deltagit i insamlandet av uppgifterna, men den nya férordningen om
veterindrmedicinska likemedel forutsitter att medlemsstaterna samlar in jaimforbara uppgifter
om forséljningsvolym och anvéndning av antimikrobiella liakemedel som anvéinds pa djur, for
att sarskilt mojliggéra bedomning av anvéndningen for livsmedelsproducerande djur.

3.5 Bedomning av nuliget

De bestdmmelser om anvédndningen av veterindrmedicinska ldkemedel och journalforing &ver
lakemedel som finns i direktivet om veterindrmedicinska l&kemedel har genomforts genom la-
gen om medicinsk behandling av djur och de férordningar som utfdrdats med stod av den. De
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bestammelser som géller forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som in-
nehdller l&kemedel har i sin tur genomforts genom lagen om utdvning av veterindryrket och
genom en forordning som utfardats med stod av den. Importkraven for djur och produkter av
animaliskt ursprung har genomf6rts genom inforsellagen och kraven pé insamling och forsto-
ring av avfall av veterindrmedicinska ldkemedel genom avfallslagen. De bestimmelser som ut-
fardats i hormonforbudsdirektivet och som giller forbud mot eller begransning av anvindningen
av vissa hormoner och andra tillvixtbefrimjande dmnen for produktionsdjur har genomforts
genom en forordning som utfdrdats med stod av lagen om medicinsk behandling av djur. De
bestdmmelser som utfardats i direktivet om dvervakning av frimmande d&mnen och som géller
Overvakningen av restsubstanser av veterindrmedicinska likemedel och andra frimmande 4m-
nen i livsmedel av animaliskt ursprung samt évervakningen av anvéndningen av forbjudna 1a-
kemedelssubstanser har genomforts genom livsmedelslagen och lagen om medicinsk behand-
ling av djur. Det nationella genomforandet av EU-réittsakterna behdver i fortsédttningen forenklas
och fortydligas. D& kommer det bl.a. att i fortsdttningen vara enklare att uppdatera de nationella
bestdammelserna nir EU-lagstiftningen &ndras.

Direktivet om veterindrmedicinska lakemedel har ersatts med forordningen om veterindrmedi-
cinska likemedel, som borjar tillimpas den 28 januari 2022. Férordningen om veterindrmedi-
cinska lakemedel &r direkt tillimplig ratt, och saledes ska det nationellt utfiardas bestimmelser
endast om de frdgor som behdvs for genomforandet av forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel eller som det med stod av forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel dr mojligt
och konstaterats behovligt att utfirda nationella bestimmelser om. De nationella bestimmel-
serna som Overlappar forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska strykas ur lagen om
medicinsk behandling av djur och lagen om utdvning av veteriniryrket samt de forordningar
som utfdrdats med stod av dem. Samtidigt ska det dock sékerstillas att de bestimmelser i andra
EU-réttsakter som har genomforts genom lagen om medicinsk behandling av djur forblir ofor-
dndrade till behovliga delar. Lagen om medicinsk behandling av djur och de férordningar som
utfardats med stod av den ska anviandas och tilldmpas tillsammans med forordningen om vete-
rindrmedicinska ldkemedel och andra EU-réttsakter, och déarfor ska det sékerstéllas att lagen om
medicinsk behandling av djur bildar en s& konsekvent och fungerande helhet som mgjligt till-
sammans med alla de EU-réttsakter som genomf6rs genom den.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

Anvindning av det nationella handlingsutrymme som férordningen om veterindrmedicinska 13-
kemedel ger

De dndringar som foreslas i lagen om medicinsk behandling av djur handlar huvudsakligen om
det nationella genomforandet av forordningen om veterindrmedicinska lakemedel. Det finns
nagra dndringar som beror pa nationella behov. I lagen om medicinsk behandling av djur ska
det foreskrivas om de fragor som det dr behdvligt att nationellt foreskriva om for genomforandet
av forordningen om veterindrmedicinska likemedel. I den foreslds ocksé bestimmelser om an-
vandningen av det handlingsutrymme som ingar i forordningen om veterinirmedicinska lake-
medel nar det bl.a. géller tidsplanen for nar insamlingen av uppgifter ska inledas, veterinédrens
nationellt begridnsade detaljhandelsritt samt journalforingskraven i frdga om sadana hindelser
som giller veterindrmedicinska likemedel och som inte forutsétter ett veterindrrecept. For att
det nationella ldget med tanke pa en ansvarsfull anvéndning av antimikrobiella medel ska fort-
sdtta vara gott foreslas det bestimmelser om att jord- och skogsbruksministeriet ska ha ritt att
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begrinsa eller forbjuda anvindningen av vissa antimikrobiella lakemedel, om givandet av sid-
ana lakemedel till djur strider mot genomférandet av en nationell politik for ansvarsfull anvénd-
ning av antimikrobiella medel.

Avsikten ar att stryka de nationella bestimmelserna pa forordningsniva som dverlappar med
eller strider mot bestimmelserna i férordningen om veterindrmedicinska lidkemedel. De bestdm-
melser som fortfarande anses vara behovliga som kompletterande bestimmelser till forord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel eller for genomférandet av nagon annan EU-rattsakt,
sasom hormonforbudsdirektivet, forblir 1 kraft.

Insamling av uppgifter om antimikrobiella ldkemedel som anvdnds pd djur

I artikel 57 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel foreskrivs det om medlemsstater-
nas skyldighet att samla in uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvénds pa djur. Med-
lemsstaterna ska samla in relevanta och jamforbara uppgifter om forsiljningsvolym och anvéind-
ning av antimikrobiella lakemedel som anvénds pa djur, for att sarskilt mojliggora direkt eller
indirekt bedomning av anviandningen av dessa produkter pa livsmedelsproducerande djur pa
gardsniva. I artikeln foreskrivs det om tidsfrister for insamling av uppgifter. Enligt artikeln far
medlemsstaterna tillimpa en stegvis progression avseende insamlingen av uppgifter. Inom tva
ar fran den 28 januari 2022 ska uppgifter insamlas for dtminstone de arter och kategorier som
finns med i kommissionens genomforandebeslut 2013/652/EU i dess version av den 11 decem-
ber 2018. Inom fem ar ska uppgifter insamlas for alla livsmedelsproducerande djurslag. Dessu-
tom ska det inom é&tta &r insamlas uppgifter for alla andra djur som fods upp eller halls. Bestdm-
melserna ska inte uppfattas som en skyldighet att samla in uppgifter fran fysiska personer som
haller séllskapsdjur.

Forordningen om veterindrmedicinska lakemedel ger alltsd medlemsstaterna handlingsutrymme
nir det giller insamling av uppgifter. Finland ska anvdnda handlingsutrymmet sé att in-
samlingen av alla uppgifter om antimikrobiella lakemedel inleds genast nir lagen om medicinsk
behandling av djur har trétt i kraft, i syfte att forbéttra uppgifternas tillforlitlighet och sékerstilla
uppgifternas riktighet.

Det tar tid att samla in tillforlitlig information. Nar ett system for insamling av uppgifter skapas,
tar det enligt Livsmedelsverkets uppskattning 3—5 ar innan informationen ér tillforlitlig. Om
insamlingen av uppgifter skulle inledas enligt den tidsplan som férordningen om veterindrme-
dicinska likemedel mdjliggor, skulle det finnas tillforlitlig information om den totala anvind-
ningen av antimikrobiella likemedel i Finland forst i mitten av 2030-talet, eftersom det enligt
forordningen behover samlas in uppgifter om alla andra djur som fods upp eller hélls senast
inom é&tta ar fran den 28 januari 2022. For sékerstillande av anvandningsuppgifternas riktighet
anvands den information om forsiljning av antimikrobiella lakemedel som fas fran lakemedels-
partiaffirer. Om insamlingen av uppgifter skulle inledas stegvis, skulle valideringen goras forst
i det sista skedet, nir uppgifter ocksa samlas in om katter och hundar samt pélsdjur. Férord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel forutsitter att medlemsstaterna har tillgang till me-
toder med hjélp av vilka uppgifternas tillforlitlighet och riktighet kan sékerstillas. Tillforlitlig-
heten och riktigheten hos de uppgifter som veterinérer registrerar kan inte siakerstillas, om in-
samlingen av uppgifter inte inleds samtidigt for alla arter.

Dessutom finns det ett behov av att folja anviindningen av antimikrobiella likemedel pé péls-

djur. Pélsdjurssektorn dr en betydande anvéndare av antimikrobiella lakemedel. I syfte att be-
kémpa antimikrobiell resistens méaste anvéindningen av antimikrobiella ldkemedel inom sektorn
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kunna dvervakas s& snabbt som mojligt. Tidigarelaggningen av dvervakningen av antimikrobi-
ella lakemedel som anvénds pé pilsdjur bidrar ocksé till att uppna mélen for férordningen om
foder som innehdller lakemedel, eftersom det i artikel 13.5 i forordningen om foder som inne-
héller l1ikemedel foreskrivs att medlemsstaterna ska ha forfaranden for att sékerstélla att relevant
information om pélsdjursuppfodare som utfordrar djur med foder som innehaller likemedel ar
tillgéinglig for de behoriga myndigheterna, samtidigt som dubbelarbete och onddig administrativ
borda undviks.

Enligt den foreslagna 33 § i lagen om medicinsk behandling av lakemedel far ndrmare bestdm-
melser om ldmnandet av uppgifter om anvéndning av antimikrobiella 1dkemedel utfirdas genom
forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

Veterindrens rdtt att skaffa och éverldta likemedel

Enligt artikel 101 1 férordningen om veterindrmedicinska likemedel far en partihandlare endast
tillhandahalla veterindrmedicinska lakemedel till personer som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel i en medlemsstat i enlighet med artikel 103.1, andra partihandlare av veterindrmedi-
cinska likemedel och andra personer eller enheter i enlighet med nationell rétt. Enligt artikel
101 ska partihandlare inom sitt ansvarsomrade, sékerstilla en ldmplig och fortlopande f6rsorj-
ning med veterindrmedicinska likemedel till de personer som har tillstdnd att tillhandahélla det
i enlighet med artikel 103.1, s& att djurhdlsobehoven i den relevanta medlemsstaten tillgodoses.
Enligt artikel 103.1 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel ska reglerna om detalj-
handel med veterindrmedicinska likemedel faststéllas enligt nationell rdtt, om inte annat fore-
skrivs i den forordning.

Enligt skél 47 i ingressen till forordningen om veterindirmedicinska ldkemedel bor veterindrer
vara medvetna om sin legitima detaljhandelsverksamhet med lakemedel i enlighet med nationell
ratt. I Finland har veterinérer i enlighet med artikel 103.1 begrénsad rétt att sélja eller overlata
veterindrmedicinska likemedel och pé basis av den anses det att veterindren har en nationellt
begriansad roll som detaljhandlare. Artikel 101 i férordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del anses saledes innebira skyldighet for partihandlare att sdkerstélla en 1dmplig och fortlopande
forsorjning av veterindrmedicinska likemedel dven till veterinirer. Detaljhandlarens roll ar vik-
tig for veterindrer, eftersom den tryggar att veterindrerna har tillgéng till lakemedel pa samma
sdtt som andra detaljhandlare. Denna rétt faststélls nationellt i lagstiftningen s att forsdljningen
av ldkemedel tas med i definitionen av Gverlatelse av ldkemedel. 1 praktiken forblir nuldget
ofordndrat och veterindren kan i fortsittningen bedriva laglig detaljhandelsverksamhet med
samma nationella réttigheter och begransningar som hittills.

I artikel 103 i férordningen om veterindrmedicinska lakemedel foreskrivs det dessutom att utan
att det paverkar tillimpningen av artikel 99.4, far personer som bedriver detaljhandel med ve-
terindrmedicinska ldkemedel endast erhalla veterindrmedicinska likemedel fran innehavare av
ett partihandelstillstand. Enligt artikel 99.4 fir medlemsstaterna besluta att leveranser av sma
méngder veterindrmedicinska likemedel fran en detaljhandlare till en annan i samma medlems-
stat inte ska omfattas av kravet pa ett partihandelstillstand. I Finland inf6érs denna mdjlighet till
undantag dvs. utnyttjas det handlingsutrymme som férordningen om veterindrmedicinska ldke-
medel medger sa att veterindrer kan skaffa sma méngder veterindirmedicinska ldkemedel av en
annan veterinér eller ett apotek. Bestimmelserna motsvarar det nationella nuldget. Bestimmel-
ser om veterindrens ritt att skaffa lakemedel foreslés i 14 § i lagen om medicinsk behandling av
djur.

Rditt att forskriva veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller likemedel
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For att 6ka konsekvensen i den nationella lagstiftningen och minska den administrativa bérdan
foreslas det att veterindrens ratt att forskriva veterinérrecept flyttas fran lagen om utévning av
veterindryrket till lagen om medicinsk behandling av djur. Samtidigt foreslés det att det till lagen
om medicinsk behandling av djur fogas en motsvarande uttrycklig bestimmelse som géller ve-
terindrens rétt att forskriva veterindrrecept for foder som innehéller 1dkemedel. I och med for-
slaget sammanfors bestimmelserna om rétten att forskriva veterinérrecept och veterindrrecept
for foder som innehdller ldkemedel i en lag och ndrmare bestimmelser utfardas vid behov med
stdd av lagen om medicinsk behandling av djur genom férordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet.

Regler for forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller like-
medel

Veterinérrecept definieras i artikel 4.33 i1 forordningen om veterindrmedicinska lakemedel och
med det avses dokument som utférdats av en veterindr for ett veterindrmedicinskt ldkemedel
eller ett humanldkemedel for anvandning pa djur. De veterindrmedicinska ldkemedel som kréver
veterindrrecept har klassificerats i artikel 34 i férordningen om veterindrmedicinska likemedel.
Bestimmelser om ratten att forskriva veterinirrecept och om reglerna for forskrivning av vete-
rinédrrecept finns i artikel 105 i féorordningen om veterindrmedicinska likemedel. I artikeln f6-
reskrivs dessutom att medlemsstaterna far faststélla regler om registerforing for veterindrer vid
utfardande av veterindrrecept.

Veterinérrecept for foder som innehaller ladkemedel definieras i artikel 3.2 h i foérordningen om
foder som innehéller ldkemedel och med det avses ett dokument som utférdats av en veterinér
for foder som innehéller lakemedel. Med foder som innehéller ldkemedel avses enligt artikel
3.2 ai forordningen om foder som innehaller lakemedel foder som kan ges direkt till djur utan
vidare bearbetning, som bestar av en homogen blandning av ett eller flera veterinirmedicinska
lakemedel eller en eller flera mellanprodukter med foderrévaror eller foderblandningar. Bestdm-
melser om forskrivning av veterinirrecept for foder som innehaller likemedel finns i artikel 16
i forordningen om foder som innehéller ldkemedel och i bilaga V till den forordningen.

For att ha béttre kontroll 6ver anvdndningen av antimikrobiella 1dkemedel har begreppen meta-
fylax och profylax tagits i bruk i férordningen om veterindrmedicinska likemedel. Med meta-
fylax avses administrering av ett lakemedel till en grupp djur efter det att en klinisk sjukdom
har diagnostiserats (faststillts pd basis av patientens symtom) i en del av gruppen, i syfte att
behandla de kliniskt sjuka djuren och begrédnsa spridningen av sjukdomen till djur i nira kontakt
och i riskzonen och som redan kan vara subkliniskt infekterade (sma symtom eller latent). Med
profylax avses administrering av ett likemedel till ett djur eller en grupp djur innan kliniska
tecken pa sjukdom upptrider, i syfte att forebygga uppkomsten av en sjukdom eller en infektion.

Enligt forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel far ett veterindrrecept utfirdas efter det
att en klinisk undersokning eller ndgon annan ldmplig bedomning av hilsotillstindet hos djuret
eller gruppen djur utforts av en veterindr. Ett veterindrrecept avseende ett antimikrobiellt like-
medel for metafylax far endast utfardas efter det att en diagnos av den smittsamma sjukdomen
stéllts av en veterindr. Veterindren ska dessutom kunna motivera ett veterindrrecept avseende
antimikrobiella lakemedel, sirskilt for profylax och metafylax. Ett veterindrmedicinskt ldkeme-
del som klassificeras som receptbelagt far administreras utan ett veterindrrecept av en veterinir
personligen.

Ett veterindrrecept for foder som innehaller 1dkemedel far enligt férordningen om foder som
innehaller 1akemedel endast utfdrdas efter det att en klinisk underskning eller ndgon annan
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lamplig bedomning av hélsotillstdndet hos djuret eller gruppen av djur utforts av en veterinér
och endast for en diagnostiserad sjukdom. Ett veterinédrrecept for foder som innehaller ladkeme-
del innehéllande immunologiska veterindrmedicinska likemedel utfardas dven i avsaknad av en
diagnostiserad sjukdom. Ett veterindrrecept for foder som innehéller likemedel innehéllande
antiparasitdra medel utan antimikrobiella effekter kan utfirdas pa grundval av kdnnedom om
statusen for parasitangreppet i djuret eller gruppen av djur, &ven om det inte &r mojligt att be-
kréfta forekomsten av en diagnostiserad sjukdom.

Veterinérrecept ér giltiga i hela unionen. Djurets dgare eller innehavare kan hdmta ut veterinér-
receptet fran ett apotek ocksé i en annan medlemsstat dn den dér veterinarreceptet har utfardats.

I fraga om bestimmelserna om forskrivning av veterinédrrecept och veterinédrrecept for foder
som innehéller likemedel hdnvisas det i lagen om medicinsk behandling av djur till artiklarna i
forordningen om veterindrmedicinska likemedel och forordningen om foder som innehéller 14-
kemedel. Férordningen om veterindrmedicinska lakemedel ger dessutom mojlighet att utfirda
nationella bestimmelser om registrering av uppgifter som géller veterinarrecept. Till lagen om
medicinsk behandling av lakemedel foreslas det att det fogas ett bemyndigande enligt vilket det
genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far utfardas nidrmare bestimmelser om
forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehaller likemedel och om
giltighetstiden for andra veterinédrrecept dn veterindrrecept som géller antimikrobiella likemedel
och veterindrrecept for foder som innehéller likemedel.

Giltighetstid for veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller likemedel

Bestimmelser om giltighetstiderna for veterindrrecept avseende antimikrobiella likemedel och
veterindrrecept for foder som innehaller ldkemedel innehéllande antimikrobiella likemedel
(fem dagar) finns i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och forordningen om foder
som innehaller lakemedel, och bestimmelser om giltighetstiderna for andra veterinarrecept for
foder som innehéller 1ikemedel &n sddana som innehaller antimikrobiella medel finns i1 férord-
ningen om foder som innehdller 1ikemedel. Bestimmelser om giltighetstiderna for andra vete-
rindrrecept dn veterindrrecept avseende antimikrobiella lakemedel ska dven i fortsédttningen ut-
fardas nationellt genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

Anvdndning som inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for forsdljning av likemedlet samt
karenstid

Enligt artikel 106 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel ska veterindrmedicinska
lakemedel anvéndas i enlighet med villkoren i godk&nnandet for forséljning. Med villkoren for
godkinnande for forsiljning avses i enlighet med artikel 36.1 i forordningen om veterindrmedi-
cinska likemedel villkoren for utslippande pa marknaden av det veterindrmedicinska ldkemed-
let samt produktresumén. | artiklarna 112—114 finns bestimmelser om anvindning som inte
omfattas av villkoren i godkdnnandet for forséljning av ett likemedel och i artikel 115 bestim-
melser om karenstider i friga om anvéndning som inte omfattas av villkoren i godkédnnandet for
forsaljning. Medlemsstaterna far faststélla alla forfaranden som de anser nodvéndiga for ge-
nomférandet av artiklarna 112—114. Medlemsstaterna far dessutom, i vederborligen motive-
rade fall, besluta att ett veterindrmedicinskt ldkemedel enbart ska administreras av en veterindr.
113 § i lagen om medicinsk behandling av djur foreslés i friga om anvidndning som inte omfattas
av villkoren i godkédnnandet for forsdljning en informativ hdnvisning till artiklarna 112—114
samt ett krav pa att veterindren ska beakta bekdmpning av antimikrobiell resistens. Syftet med
kravet dr att sidkerstélla fortsatt ansvarsfull anvindning av antimikrobiella likemedel 1 Finland.
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For att sdkerstilla att de antimikrobiella ldkemedlens effekt bevaras och for att férhindra sprid-
ning av antimikrobiell resistens ska det dessutom vara mojligt for veterindren att anvinda anti-
mikrobiella likemedel med s& smalt spektrum som mdjligt, som &r effektiva endast mot ett eller
négra mikrober, och med sddana doser, administreringssitt och administreringsvégar samt for-
siktighetsétgérder som &r dandamalsenliga med tanke p& minskning av antimikrobiell resistens.
Dessutom foreslas det att det genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far utfardas
nirmare bestimmelser om anvdndning som inte omfattas av villkoren i godkénnandet for for-
séiljning av ladkemedlet i syfte att sdkerstélla livsmedelssékerheten och bekdmpa antimikrobiell
resistens.

Forbud mot och begrdnsning av anvdndningen av antimikrobiella ldkemedel

I férordningen om veterindrmedicinska lakemedel betonas forebyggande av utveckling av anti-
mikrobiell resistens. Artikel 107 i forordningen om veterindrmedicinska lakemedel innehaller
bestdmmelser om de antimikrobiella likemedlens anvidndning. En medlemsstat far enligt arti-
keln ytterligare begrénsa eller forbjuda anviandningen av vissa antimikrobiella medel pé djur
inom sitt territorium om administreringen av sddana medel till djur strider mot genomférandet
av en nationell politik for ansvarsfull anvéindning av antimikrobiella medel. Atgérder som vidtas
av medlemsstaterna ska vara proportionella och motiverade och medlemsstaterna ska underrétta
kommissionen om de atgérder som vidtagits. Det foreslés att Finland utnyttjar det handlingsut-
rymme som artikel 107 medger. Enligt det foreslagna 9 § 2 mom. kan anvindningen av antimi-
krobiella lakemedel forbjudas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet. Detsamma
giller begransning av anviandningen av dem. [ 8 § 1 mom. i den géllande lagen foreskrivs det
om mdjligheten att férbjuda anvéndning av ett lakemedel. Avsikten dr inte att 4ndra denna be-
stimmelse, eftersom bemyndigandet fortfarande behdvs for genomférandet av hormonférbuds-
direktivet. Statsradets forordning kommer dock att &dndras delvis, for att den inte ska dverlappa
bestimmelserna i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Ekonomiska konsekvenser

Det bedoms att denna proposition for jord- och skogsbruksministeriets forvaltningsomrades del
med anledning av insamlingen av uppgifter medfor merkostnader for myndigheterna, leveran-
torerna av programvara som veterinirer anvander for patienterna samt anviandarna av veterinar-
medicinska ldkemedel. Veterindrmedicinska likemedel anvinds av veterindrer samt av dgare
och innehavare av djur. Merkostnaderna beror i huvudsak pa kravet i férordningen om veteri-
nirmedicinska likemedel pa att samla in djurartsspecifik information om anvdndningen av an-
timikrobiella 1dkemedel.

Kraven pé insamling av uppgifter 6kar kostnaderna nagot. For en enskild veterinir eller kund
beddms kostnadseffekterna som helhet bli relativt sma. Propositionen kan medféra ekonomiska
konsekvenser for hushéllen till f61jd av mdjligheten att anvinda informationsteknik som en del
av de undersokningar och bedomningar som veterinédren utfor och utifrén vilka veterinidren kan
forskriva veterindrrecept. Det ar svart att pa forhand bedoma hur omfattande de ekonomiska
konsekvenserna av anvidndningen av informationstekniken blir och hur de riktas, eftersom det
inte finns tidigare, sammanstilld information om saken och eftersom de kostnader som betalas
for tjénsterna 1 sista hand baserar sig pé prisséttningen av veterinértjansterna. Andra kostnads-
effekter orsakas av de nya krav i lagstiftningen som hanfor sig till forskrivning av antimikrobi-
ella lakemedel och genom vilka anvéindningen av antimikrobiella lakemedel begrénsas och som
darfor kan ha indirekta kostnadseffekter t.ex. genom behovet att utveckla produktionssétten.
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Insamlingen av uppgifter om anvdndningen av antimikrobiella ldkemedel géller alla veterinédrer
och dr avsedd att vara permanent. Kostnaderna pa 1 262 000 euro for utvecklandet av it-systemet
inom ramen for projektet ELKE (Eléinlddkkeiden kéyttotiedon keruu, insamling av uppgifter
om anvandningen av veterindrmedicinska likemedel), som genomfors av Livsmedelsverket, har
finansierats med FM:s produktivitetsfinansiering, men forvaltningen av it-systemet har uppskat-
tats krdva en arbetsinsats pa ett drsverke och érliga uppdateringar av informationssystemen.
Dessa kostnadseffekter berdknas uppgé till sammanlagt ca 150 000 euro per ar for Livsmedels-
verket. Insamling av uppgifter forutsétter ocksa datatekniska &ndringar i den programvara som
veterindrer anviander for patienter och vars leverantorer tar ut kostnaderna av veterindrerna. Ve-
terindrerna tar for sin del ut kostnaderna av dem som anvinder veterinértjansterna. Kostnaderna
fordelas dock mellan alla kunder och for enskilda kunder bedoms kostnadsdkningen vara rela-
tivt liten. Det dr svért att exakt uppskatta storleken pa de kostnader som orsakas av tekniska
andringar i programvara som anvands for patienterna, eftersom genomférandet av dndringarna
fortfarande pagar. Enligt en preliminédr grov uppskattning kan merkostnaderna per veterinér
uppgé till ca 100 euro per ar plus mervirdesskattekostnaderna. Narmare information om kost-
naderna fas pé basis av erfarenheterna av anvindningen av systemet. De merkostnader som
orsakas Livsmedelsverket tdcks inom ramen for det anslag som finns under Livsmedelsverkets
omkostnadsmoment 30.20.01.

Forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel tillater att insamlingen av uppgifter om an-
viandningen av antimikrobiella likemedel inleds stegvis. Nationellt har det dock ansetts &dnda-
maélsenligt att borja samla in alla uppgifter genast och samtidigt, vilket for sin del leder till att
de kostnader som kraven pa insamling av uppgifter orsakar tidigarelaggs. Orsaken till att tids-
planen tidigarelaggs ar utdver synergieffekter och kostnadsfordelar ocksa kravet i férordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel pé att sékerstélla uppgifternas kvalitet och jamforbarhet och
kravet i forordningen om foder som innehéller lakemedel pa att vissa uppgifter ska registerforas.
Om inledandet av insamlingen av uppgifter hade delats in i olika faser, skulle man ha behovt
ansdka om ny finansiering for genomforandet av vart och ett av projektets faser, varvid kost-
nadsfordelarna och synergieffekterna skulle ha varit mindre. Insamlingen av uppgifter medfor
séledes en del merkostnader for veterindrer och deras kunder pa grund av att tidsplanen tidiga-
reldggs.

Avsikten ér att i framtiden utveckla ett elektroniskt system for veterindrrecept for sektorn for
veterindrmedicinska lakemedel och for apoteken, om vilket det ska foreskrivas separat. Kostna-
derna for elektroniska recept pa humansidan tas ut hos klienterna (lagen om elektroniska recept
(61/2007), 25 §). Inom hilso- och sjukvarden forskrivs sé gott som alla recept for expediering
frén apoteket, vilket innebér att avgiften for en enskild kund forblir skélig. Veterindrvarden
skiljer sig fran hilso- och sjukvéirden framfor allt nér det géller antalet forskrivna recept, vilket
innebér hogre kostnader for ett veterindrrecept. I frdga om veterinérrecept ska en del av kostna-
derna tas ut hos veterinédrerna, som i sin tur fakturerar kunden.

4.2.2 Konsekvenser for myndigheterna inom jord- och skogsbruksministeriets forvaltningsom-
rade

Forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel &r direkt tillimplig lagstiftning och nationellt
utfdrdas det bestimmelser endast om nddvéndiga preciseringar. De nya uppgifter som i och med
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel kommer att skotas inom jord- och skogsbruks-
ministeriets forvaltningsomrade bedoms ha vissa konsekvenser for myndigheternas uppgifter,
forfaranden och kostnader, men inte négra vésentliga konsekvenser for de inbérdes forhéllan-
dena mellan myndigheterna eller for myndigheternas organisation eller personal. Genomforan-
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det av den regionala och lokala tillsynen i lagstiftningen i landskapet Aland forutsitter samar-
bete och narmare 6verenskommelse mellan riket och Aland, och detta &r mdjligt att genomfora
forst i samband med nésta dndring av lagen.

Syftet ar att genom forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och lagen om medicinsk
behandling av djur gora lagstiftningen smidigare och minska det totala antalet forfattningar sa
att det blir enklare for badde aktdrerna och myndigheterna att tillimpa lagstiftningen som en del
av det vardagliga arbetet nér totalreformen &r slutford. Behovliga bestimmelser samt sdkerstél-
landet av livsmedelssidkerheten ingér huvudsakligen i férordningen om veterindrmedicinska 14-
kemedel och i forordningar som utférdats med stod av den. Den nationella regleringen maéste
infOras stegvis, eftersom de forordningar som utfardas med stod av férordningen om veterinar-
medicinska ldkemedel fortfarande ar halvfardiga. Nationellt foreskrivs det pa lagnivé och for-
ordningsnivi endast om detaljer som ar nddvindiga med tanke pa genomforandet av forord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel samt om fragor som &r nédvéindiga med tanke pé de
nationella behoven. En helhet som &r logiskt strukturerad gor att det blir ldttare att hitta kraven
direkt i lagstiftningen. Samtidigt kan det forvéntas att behovet av rddgivning okar nér den nat-
ionella lagstiftningen ldses parallellt med och som komplement till férordningen om veterinir-
medicinska ldkemedel. Dessutom medfor skyldigheten enligt artikel 57 i forordningen om ve-
terindrmedicinska ldkemedel att samla in uppgifter om férbrukningen av antimikrobiella léke-
medel som anvénts péd djur ett behov av konstant radgivning for de veterindrer som ldmnar in
uppgifterna.

Myndighetsarbetet och de resurser som behovs for det kommer att 6ka bl.a. till foljd av in-
samling och rapportering till kommissionen av uppgifter om anvindningen av antimikrobiella
lakemedel per djurart och sadan utbildning som behdvs med tanke pa de nya kraven samt ge-
nomforandet av de nya kraven. Ersittandet av direktivet om veterindrmedicinska likemedel
med forordningen om veterindrmedicinska likemedel och de EU-férordningar som utfirdas
med stod av den kommer att 6ka myndigheternas arbete under de foljande fem aren ocksé darfor
att den nationella lagstiftningen om medicinsk behandling av djur méste revideras &dven pa for-
ordningsniva och de dndrade kraven innebdr en belastning for myndigheterna nir det géller
handlednings-, radgivnings- och tillsynsuppgifter. Myndigheterna sjdlva maste ocksa utbilda
sig. Medlemsstaterna ska aktivt stodja utarbetandet och tillimpningen av riktlinjer som framjar
forstéelsen av de riskfaktorer som &r forknippade med metafylax och innehéller kriterier for
dess inledande.

Genom lagen om medicinsk behandling av djur genomfors forutom férordningen om veterinir-
medicinska ldkemedel dven andra EU-réttsakter. Vid tillsynen &ver att kraven i forordningen
om veterindrmedicinska likemedel iakttas tillimpas bestimmelserna i férordningen om veteri-
nédrmedicinska lakemedel, men vid tillsynen Over efterlevnaden av de andra EU-réttsakterna
tillimpas bestimmelserna i kontrollforordningen. I dessa EU-réttsakter finns det vissa inbérdes
skillnader, men det har inte nagra visentliga konsekvenser for genomforandet av tillsynen i
praktiken.

4.2.3 Konsekvenser for medicinsk behandling av djur och bekdmpning av antimikrobiell re-
sistens

Finland har varit en foregangare i EU nir det géller att utveckla en ansvarsfull anvindning av
antimikrobiella likemedel pa djur, och nir det géller antimikrobiella 1akemedel har det syste-
matiskt bedrivits en ansvarsfull politik som skyddar befolkningens hélsa. Anvéndningen av an-
timikrobiella l&kemedel har begrinsats eller forbjudits genom nationella forfattningar, for att
effekten av de antimikrobiella lakemedel som dr viktiga vid vrden av ménniskor inte ska dven-
tyras. Genom bestdmmelser och anvisningar har man ocksa styrt den medicinska behandlingen
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av djur pa ett sadant sitt att utvecklingen av antimikrobiell resistens nir det géller patogener
hos djur &r under kontroll. Skillnaderna i anvindningen av antimikrobiella ldkemedel pa djur
mellan medlemsstaterna &r stora. Det &r fortfarande viktigt for Finland att hilla anvéindningen
av antimikrobiella l&kemedel pa djur under kontroll och pé en skélig niva.

Genom bestdmmelserna i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel begrinsas den fore-
byggande anvindningen av antimikrobiella ladkemedel, vilket bidrar till att minska spridningen
av antimikrobiell resistens dven i fortsdttningen. Giltighetstiden for veterindrrecept avseende
antimikrobiella ldkemedel har forkortats till fem dagar och det har inforts fler krav pa en mer
ansvarsfull anvéindning av antimikrobiella lakemedel. I fortsittningen ska veteriniren &ven
kunna motivera ett veterindrrecept avseende antimikrobiella lakemedel, sérskilt for profylax och
metafylax.

Genom att de nationella bestimmelserna om forskrivning av veterinédrrecept och veterinirrecept
for foder som innehaller likemedel tas in i lagen om medicinsk behandling av djur fortydligas
det nationella genomférandet och 6vervakningen av de detaljerade kraven pa forskrivning av
veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehaller 1dkemedel samt de administrativa
forfarandena i anslutning till dem.

En forutséttning for forskrivning av veterinérrecept och veterindrrecept for foder som innehaller
lakemedel &r enligt forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och forordningen om foder
som innehaller lakemedel att en klinisk undersokning eller ndgon annan ldmplig beddmning av
hilsotillstindet hos djuret eller gruppen djur har utforts av en veterinér fore forskrivningen. |
forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel finns inga bestimmelser om hur en klinisk
undersokning eller ndgon annan ldmplig beddmning av hilsotillstdndet hos djuret eller gruppen
djur ska utforas eller om t.ex. anvindning av informationsteknik som en del av undersékningen
eller beddmningen. Genom denna flexibilitet kan man i vissa fall eventuellt minska arbetsbor-
dan, arbetstiden och kostnaderna for veterinértjanster i samband med forskrivning av veterinr-
medicinska ldkemedel, t.ex. resor, transport av djur och den arbetstid som anvands for resor. |
vissa fall kan denna flexibilitet ocksa bidra till att minska sdkerhetsriskerna, sdsom att kora bil
pa natten eller vid halt fore. Kostnaderna for veterinirtjdnsterna kan i vissa situationer vara
avgorande, nér djurets dgare eller innehavare ska bedoma den medicinska behandlingens 16n-
samhet. En forbéttrad lonsamhet kan ocksé oka mojligheterna att béttre beakta djurskyddsa-
spekter inom alla delomraden av medicinsk behandling av djur. Nér det géller att gora lagstift-
ningen smidigare och mer flexibel finns det erfarenhet frén livsmedelsbranschen, och det har
konstaterats att det ocksa okar mangtydigheten i bestimmelserna. For kartlaggande och utveck-
lande av de rittigheter och det ansvar samt de réttsliga och tillsynsméssiga behov pa veterinir-
omradet som foljer av flexibiliteten behdvs det samarbete mellan veterinidrkaren, utbildnings-
anstalter, intressentgrupper och myndigheter for att bedoma om det finns behov av mer detalje-
rade bestimmelser eller anvisningar.

Insamlingen av uppgifter om anvéndningen av antimikrobiella lakemedel och andra lakemedel
Okar i ndgon man arbetsbordan for de aktorer fran vilka uppgifterna samlas in. Det &r dock
viktigt att samla in uppgifter for att man ska fa jamforbar information om anvidndningen av
lakemedel, pa basis av vilken styrningsétgirderna kan riktas pé ett riskbaserat sitt. Insamlingen
av uppgifter fungerar ocksa som ett verktyg vid planeringen av den nationella tillsynen och styr
alla aktorer inom veterindromradet mot en mer ansvarsfull och dndamalsenlig anvandning av
lakemedel.

Veterinérrecept enligt forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska vara giltiga i hela
unionen. Djurets dgare eller innehavare kan hdmta ut veterindrreceptet fran ett apotek ocksa i
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en annan medlemsstat &n den dér veterinirreceptet har utfardats. Vid expediering av veterinar-
recept ska den nationella lagstiftningen i den medlemsstat dér receptet expedieras iakttas. Detta
ar en ny mdjlighet for alla medlemsstater, och dess konsekvenser &r inte kdnda pé& forhand.
Darfor kan konsekvenserna beddmas noggrannare forst efter det att man fatt erfarenhet av fré-
gan fran Finland och andra medlemsstater. Konsekvenserna och deras betydelse kan vara av
ménga slag och kommer troligen att 6vervakas i medlemsstaterna.

Ett av syftena med forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ar att forbéttra tillgangen
till veterindrmedicinska likemedel ocksa pa sma marknader. Om det i en medlemsstat inte finns
nagot godkint veterinirmedicinskt lakemedel for en indikation, far den ansvariga veteriniren,
med avvikelse fran villkoren i godkdnnandet for forsiljning, behandla djuret &ven med andra
lakemedel i en viss rangordning (s.k. kaskadregler), vilket 6kar méngden ldkemedelspreparat
som anvénds pa djur. Mojligheten att kunna avvika fran villkoren i godkdnnandet for forsiljning
av ett lakemedel ar viktig t.ex. for att det inte alltid finns tillging till helt 1ampliga lidkemedel,
men djuren maste vardas ocksa av djurskyddsskal. For att sdkerstélla att de antimikrobiella 14-
kemedlens effekt bevaras och for att forhindra spridning av antimikrobiell resistens ska det
dessutom vara mojligt att anvinda antimikrobiella 1dkemedel med s& smalt spektrum som moj-
ligt, som &r effektiva endast mot ett eller ndgra mikrober, och med sadana doser, administre-
ringssétt och administreringsvagar samt forsiktighetsatgirder som ar andamélsenliga. Samtidigt
maste man trygga livsmedelssédkerheten genom tillrdckligt Idnga karenstider.

Sadan anvéndning som inte omfattas av villkoren for godkdnnandet for forséljning har i férord-
ningen om veterindrmedicinska lakemedel foreskrivits vara pa veterindrens eget direkta ansvar.
Veterindren ska darfér ha mojlighet att pa basis av egen provning fatta beslut nir det géller
anvindning som inte omfattas av villkoren i godkidnnande for forsiljning av ldkemedel och sé-
kerstillande av livsmedelssékerheten. Veterindren dr skyldig att informera djurets dgare eller
innehavare om sddan anvindning som inte omfattas av villkoren i godkdnnande for forsiljning,
for att restsubstanser av ldkemedel ska hindras fran att komma in i livsmedelskedjan ocksé nér
lakemedlet anvénds pé ett sédtt som avviker fran villkoren i godkédnnandet for forséljning.

4.2.4 Miljokonsekvenser

Enligt artikel 117 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska medlemsstaterna se till
att det finns lampliga system for insamling och bortskaffande av avfall av veterindrmedicinska
lakemedel. Dessa krav genomfors genom avfallslagen, och till denna del kommer det inte att
goras nagra dndringar i lagen om medicinsk behandling av djur med anledning av férordningen
om veterindrmedicinska likemedel. Veterinéren ska se till att de inforskaffade lakemedlen for-
stors korrekt, och i propositionen foreslas inga dndringar jamfort med nuliget.

5 Alternativa handlingsvégar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

De foreslagna lagéndringarna beror huvudsakligen pa att féorordningen om veterindrmedicinska
lakemedel ersitter direktivet om veterindrmedicinska likemedel. I den nationella lagstiftningen
om medicinsk behandling av djur behover det utéver dndringar med anledning av EU-lagstift-
ningen dven goras dndringar som beror pé allminna fordndringar i omvérlden och nationella
behov. For att alla dndringsbehov ska kunna beaktas maste lagen om medicinsk behandling av
djur revideras pa ett Overgripande sitt. Beredningen och ikraftsittandet av dndringarna tar flera
ar och en utredning av alternativen och deras konsekvenser aktualiseras i samband med totalre-
formen. Det aktuella forslaget till &ndring av lagen om medicinsk behandling av djur &r det
forsta steget i totalreformen. Genom forslaget genomfors de mest nddviandiga dndringarna for
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att forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och de férordningar som utfardats med stéd
av den ska kunna tilldmpas frén och med den 28 januari 2022.

5.2 Handlingsmodeller som planeras eller anvinds i andra medlemsstater

Alternativa sétt att ordna insamlingen av uppgifter i olika l&nder har utretts i projektet for in-
samling av uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvinds pa djur (ELKE). Till 6vriga
delar blir det aktuellt att utreda de handlingsmodeller som andra medlemsstater planerar eller
genomfor samt konsekvenserna av dem i samband med de foljande dndringsforslagen. Veteri-
nérer har i vissa medlemsstater laglig ritt att bedriva detaljhandel med veterindrmedicinska 14-
kemedel.

6 Remissvar

Remissbehandling ordnades fran den 4 juni till den 6 augusti 2021. Utlatande l&mnades av Su-
omen eldinlddkaripraktikot - Finnish Association of Veterinary Practitioners - Finlands
veterindrpraktiker ry, finansministeriet, justitieministeriet, Regionforvaltningsverket i Vistra
och Inre Finland, Livsmedelsverket, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet,
Finlands Veterinarforbund rf, Maa- ja metsétaloustuottajain Keskusliitto MTK ry, Suomen te-
leladketieteen ja e-Health seura ry, Yliopiston Apteekki, Djurens hilsa ETT rf, Finlands Fisk-
odlarférbund rf, Naturresursinstitutet, Helsingfors universitets veterindrmedicinska fakultet,
Vetcare Ab, Animalia ry, Renbeteslagsforeningen, Samtinget, Prevett Oy, Finlands Biodlares
Forbund FBF rf, Sdkerhets- och kemikalieverket, Veterindrhygienikernas férening rf, miljomi-
nisteriet, en privatperson samt Finlands Pélsdjursuppfodares Forbund rf.

I utldtandena fastes det sirskild uppmarksamhet vid forebyggande av utveckling av antimikro-
biell resistens, val av ldkemedel och bestimmande av karenstid, detaljhandeln och skaffande av
lakemedel samt tidsplanen for insamling av uppgifter och foreldggande av vite. Aven definit-
ionerna kommenterades i flera utldtanden. Det framfordes ocksd anmérkningar om t.ex. bestdm-
melserna om journalféring och om Livsmedelsverkets uppgifter. I en del utlatanden foreslogs
ocksa exakta, detaljerade dndringar i motiveringstexten.

Storsta delen av remissinstanserna ansdg att tidplanen for insamlingen av uppgifter dr motive-
rad, dven om det innebéar att uppgifterna samlas in enligt en mer stram tidsplan dn vad som
forutsdtts i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. De flesta remissinstanser ansag
dessutom att det for att utveckling av antimikrobiell resistens ska kunna forebyggas behdvs
strangare nationella bestimmelser dn vad som forutsitts i forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel. Mycket uppmarksamhet fastes sérskilt vid 13 §, som géller anvindning som inte
omfattas av villkoren i godkdnnandet for forsdljning, och det foreslogs korrigeringar i den. En
del av remissinstanserna ansag att de bestimmelser som foreslds i 13 § inte &r mojliga inom
ramen for det handlingsutrymme som EU-forordningen ger och en del tackade for den 16sning
som foreslés i propositionen.

Niér det giller insamling av uppgifter faste man i flera utldtanden uppmérksamhet vid & ena
sidan bestimmelserna om den behoriga myndighetens rétt att f4 uppgifter och & andra sidan vid
avsaknaden av en direkt skyldighet for aktoren att Idmna uppgifter. I den proposition som var
pa remiss foreslogs vite for att sékerstélla att insamlingen av uppgifter lyckas. Flera remissin-
stanser papekade att det inte fanns ndgon bestimmelse om huvudforpliktelsen i fraga om vite
(dvs. skyldigheten att lamna uppgifter), &ven om en sddan bestimmelse bor finnas. En del av
remissinstanserna ansdg ddremot att myndighetens mojlighet att forena en begéran om uppgifter
med forelédggande av vite dr ett bra, motiverat forslag. Justitieministeriet foreslog i sitt utlatande
flera korrigeringar i synnerhet i bemyndigandena att utfarda forordning.
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Utifran utldtandena har det gjordes flera preciseringar i bemyndigandena att utfirda forordning.
Utifran remissvaren dndrades dessutom sérskilt 13 § om anvéndning som inte omfattas av vill-
koren i godkédnnandet for forséljning samt 14 § om anskaftning av likemedel. Till 13 § fogades
en bestimmelse som ocksa finns i den géllande lagen och enligt vilken veterindren vid behov
ska forldnga karenstiden for ett veterindrmedicinskt lakemedel som veterindren behandlar ett
produktionsdjur med eller forskriver for behandling av ett produktionsdjur. I 14 § stroks mo-
mentet om partihandlares forsorjningsskyldighet, eftersom detta hor till lakemedelslagen, dir
det foreskrivs om alla skyldigheter som géller partihandlarna.

Bestdmmelserna i 33 § om tillsynsmyndighetens rétt att f& uppgifter preciserades sa att tillsyns-
myndigheten ska ha ritt att skriftligt eller elektroniskt i den form myndigheten begér fa de upp-
gifter som dr nddvéndiga for utforande av uppgifter enligt lagen om medicinsk behandling av
djur eller enligt de réttsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 §. Aven
bemyndigandet att utfirda forordning preciserades i paragrafen. Bestimmelserna i 34 § (rétten
att fa uppgifter om ett system for uppfoljning av djurhélsovarden) preciserades sa att Livsme-
delsverket ska ha ritt att for utforande av uppgifter i lagen om medicinsk behandling av djur
och i de réttsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 §, fa sammanfattande
uppgifter om anvandningen av och om anvandningsindamalen med likemedel for olika djurar-
ter ur ett system for uppfoljning av hilsovarden. 1 42 § om vite och tvangsutforande stroks
tillsynsmyndighetens mojlighet att forena den rétt att f4 uppgifter som avses i 33 § med vite.

I propositionen gjordes dessutom flera, mer tekniska dndringar i paragraferna samt korrigeringar
i den allmédnna motiveringen, specialmotiveringen och motiveringen till lagstiftningsordningen.

7 Specialmotivering
7.1 Lagen om medicinsk behandling av djur

2 §. Tillimpningsomrdde. Det foreslas att lagens tillimpningsomrade utvidgas till att gélla ocksa
veterindrers rétt att forskriva veterindrrecept och veterinérrecept for foder som innehéller 1ike-
medel. Bestimmelser om denna rétt foreslas i 6 a §. Tidigare fanns bestimmelserna om denna
ratt i lagen om utdvning av veteriniryrket. Dessutom ska anskaffning av lakemedel fogas till
tillimpningsomradet. I lagen ska det alltsa foreskrivas forutom om veterinérens ritt att overlata
lakemedel ocksd om dennes ritt att skaffa och forskriva lakemedel. Anskaffning av 1dkemedel
har dven ingétt i den géllande lagen, s& nuldget &ndras inte till denna del. Formuleringen av
paragrafen dndras dessutom sa att forskrivning, anskaffning och Gverlatelse 1 fortsdttningen ska
ske “’for veterindra eller veterinirmedicinska dndamal”. Enligt den géllande lagen géllde vete-
rindrens ratt att Overlata lakemedel overlatelse av 1ikemedel for behandling av djur. Med termen
behandling av djur avses dock ocksa andra veterinértjdnster d4n anviandning av likemedel for
djur, sdsom anvandning av produkter och utrustning. Till lagens tillimpningsomrade fogas dess-
utom insamling av uppgifter om anvandningen av antimikrobiella likemedel. Bestimmelser om
att insamlingen av uppgifter hor till Livsmedelsverkets uppgifter finns i 27 §.

4 §. Lagstiftningen i Europeiska unionen. Det foreslas att det inledande stycket i paragrafens
forsta moment éndras sa att lagen inte bara tillimpas pa genomforandet av de EU-réttsakter som
raknas upp i momentets punkter utan ocksa pa genomforandet av de réttsakter som antagits med
stod av dem samt pa tillsynen 6ver bagge. Som 1 punkt tas férordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel in, eftersom det huvudsakliga syftet med lagidndringen &r det nationella ge-
nomforandet av forordningen i fraga, och de bestimmelser som genomfor forordningen utgor
en viktig del av lagstiftningen om medicinsk behandling av djur. MRL-f6rordningen blir 2
punkt, men innehéllet i punkten dndras inte.
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I 3 punkten anges forordningen om histladkemedelsforteckning. Namnet pd den férordningen
har &ndrats genom kommissionens forordning (EU) nr 122/2013 och namnet &dndras i enlighet
dédrmed. Den gillande lagens 3 punkt blir 4 punkt. Kommissionens foérordning (EG) nr 504/2008
om tillampning av radets direktiv 90/426/EEG och 90/427/EEG avseende metoder for identifi-
ering av hastdjur har upphévts. Bestimmelser om saken finns for ndrvarande i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/963 om faststéllande av tillampningsforeskrifter for Euro-
paparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 och (EU) 2019/6 vad
géller identifiering och registrering av hastdjur och om faststillande av forlagor till identitets-
handlingar for dessa djur.

Den gillande lagens 4 punkt blir 5 punkt. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
882/2004 om offentlig kontroll for att sikerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livs-
medelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd har upphévts. Bestdm-
melser om offentlig kontroll finns i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/625.
Den gillande lagens 5 och 6 punkt blir 6 och 7 punkt, men innehallet forblir oférandrat.

Till paragrafen fogas dessutom hormonforbudsdirektivet som 8 punkt. Bestimmelserna i hor-
monforbudsdirektivet har genomforts genom 21 och 22 § i lagen om medicinsk behandling av
djur. Till paragrafen fogas som 9 punkt férordningen om foder som innehdller likemedel. De
behoriga myndigheternas ritt att utféra inspektion pa djurhéllningsplatser ska ocksé gilla sa-
kerstillande av en kontrollerad anvindning av foder som innehaller lidkemedel. Denna praxis
motsvarar nuldget.

5 §. Forhallandet till annan lagstifining. | paragrafen kvarstar hdnvisningarna till lakemedelsla-
gen och narkotikalagen. I paragrafen stryks hénvisningen i forsta meningen till lagen om utov-
ning av veterindryrket. I fortsdttningen ska bestimmelser om veterinirers rétt att forskriva like-
medel finnas i lagen om medicinsk behandling av djur. Till paragrafen fogas dessutom ett om-
ndmnande av att bestimmelser om foderforetagarens skyldighet att fora journal dver uppgifter
om foder som innehéller lakemedel finns i foderlagen (1263/2020). Foderlagen innehaller bl.a.
bestimmelser om skyldigheten for den som héller livsmedelsproducerande djur att fora journal.

6 §. Definitioner. Det foreslas att 1 punkten dndras s att frén definitionen av medicinsk behand-
ling stryks produkt eller utrustning som anvinds for att ge likemedlet, och medicinsk behand-
ling ska avse endast anvéndning av ett 1dkemedel eller ett annat &mne som &r avsett for behand-
ling av djur. Produkt och utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen definieras sérskilt i
7 punkten. I 2 punkten foreslas att det begrepp som definieras ér veterindirmedicinskt ldkemedel
i stillet for 1akemedel. Med veterindrmedicinskt likemedel avses en substans eller kombination
av substanser som avses i artikel 4.1 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel.

Definitionerna av likemedel, lakemedelspreparat och likemedelssubstans forblir 1 huvudsak
desamma som i den gillande lagen. Likemedelslagen kommer att dndras, vilket kan medfora
behov av att dndra begreppen i fortsittningen. Under beredningen av regeringspropositionen
hade beredningen av likemedelslagen dock inte framskridit s& 14ngt att &ndringarna pa ett till-
forlitligt sétt hade kunnat forutses nér det giller definitionerna i lagen om medicinsk behandling
av djur. I lagen om medicinsk behandling av djur ska alltsa termen ldkemedel dven i fortsatt-
ningen omfatta bade humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel. Avsikten ar att bi-
behélla nuldget, déar en veterindr kan skaffa, anvénda, overlata och forskriva bade humanléike-
medel och veterindrmedicinska ldkemedel.

I 6 punkten definieras annat &mne som &r avsett for behandling av djur. Definitionen avviker
inte fran definitionen i den géllande lagen. Inte heller definitionen av produkt och utrustning
som anvénds inom veterindrmedicinen andras.
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I 8 punkten definieras dverlatelse av ldkemedel. Det foreslés att definitionen dndras sé att for-
séljning fogas till definitionen av overlételse av ldkemedel. Med Overlatelse avses en situation
dér en veterinir séljer eller ger likemedel till djurets dgare eller innehavare, till en annan vete-
rindr eller till en tillverkare av foder som innehéller likemedel. Den omfattar sdledes expedie-
ring bade mot vederlag och utan vederlag. Andringen paverkar inte nuléget, eftersom Sverlatel-
sen dven hittills har inneburit forsdljning, vilket framgar av regeringens proposition 98/2013 rd.
Syftet med dndringen &r dock att fortydliga begreppet dverlatelse for att sdkerstilla att veteriné-
ren har samma réttigheter nér det géller sdkerstéllande av tillgangen till ldkemedel som garant-
eras detaljhandlare i férordningen om veterinarmedicinska ldkemedel.

I 9 punkten definieras produktionsdjur. Det foreslas att definitionen &ndras sa att det med pro-
duktionsdjur i fortsittningen avses djur som avses i artikel 2 b i MRL-forordningen och djur
som avses i artikel 1.2 a i hormonférbudsdirektivet. Med djur som avses i MRL-f6rordningen
och hormonforbudsdirektivet avses livsmedelsproducerande djur, och syftet med den nya defi-
nitionen &r att sdkerstilla att det inte uppkommer oklarheter avseende den. Bestimmelserna i
hormonférbudsdirektivet har redan tidigare genomforts genom lagen om medicinsk behandling
av djur, och definition av produktionsdjur i lagen om medicinsk behandling av djur har dven
tidigare omfattat de djur som avses i hormonforbudsdirektivet, och nuldget édndras inte.

I 10 punkten definieras karenstiden. Det foreslas att definitionen &ndras sa att karenstiden i fort-
séttningen definieras genom en hinvisning till begreppet i forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel. Det foreslas att definitionen av tillsynsmyndighet dndras sé att den motsvarar nula-
get sa att Livsmedelsverket i stillet for Livsmedelssékerhetsverket ar tillsynsmyndighet utdver
regionforvaltningsverket, kommunalveterindren och Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomrédet. Livsmedelsverket inrdttades 2019. Definitionen av veterinér &ndras inte.

Det foreslés att identitetshandling definieras i 13 punkten. Det foreslas att definitionen dndras
sé att den motsvarar den dndrade EU-lagstiftningen, sa att det med identitetshandling avses en
livslang identitetshandling enligt kommissionens genomforandeforordning (EG) nr 2015/262
om faststillande av bestimmelser i enlighet med radets direktiv 90/427/EEG och 2009/156/EG
vad géller metoder for identifiering av héstdjur. Definitionerna av det riksomfattande djurhal-
sovardsprogrammet och systemet for uppfoljning av hilsovarden forblir oforindrade.

Det foreslas att djurhallningsplatsen definieras i 16 punkten. Med djurhéllningsplats avses en
geografisk plats dar djur halls, fods upp eller skots varaktigt eller tillfalligt. Enligt den géllande
lagen avses med djurhallningsplats en djurhéllningsplats enligt 5 § i1 lagen om ett system for
identifiering av djur (238/2010). Definitionen andras inte till sitt innehall, men hénvisningen till
lagen om ett system for identifiering av djur stryks pa grund av att lagen &ndras.

Som ny 17 punkt fogas en definition av innehavare. Med innehavare avses en fysisk person som
permanent eller tillfalligt ansvarar for djur. Innehavaren ar alltsd nadgon annan djurhallare &n
dgaren. Som ny 18 punkt fogas en definition av veterindrrecept. Med veterindrrecept avses ett
veterindrrecept enligt artikel 4.33 i1 férordningen om veterindrmedicinska likemedel. Som ny
19 punkt fogas en definition av veterindrrecept for foder som innehéller lakemedel. Med vete-
rindrrecept for foder som innehéller likemedel avses veterinirrecept for foder som innehaller
lakemedel enligt artikel 3.2 h i forordningen om foder som innehéller likemedel. Som ny 20
punkt fogas en definition av foder som innehéller ldkemedel. Med foder som innehaller 14ke-
medel avses foder enligt artikel 3.2 a i forordningen om foder som innehéller lakemedel. Som
ny 21 punkt fogas en definition av fodercentral pa gérd. Med fodercentral pa gard avses en sddan
fodercentral pa gérd enligt 3 § 7 punkten i lagen om animaliska biprodukter (517/2015) som
kommunalveterindren har registrerat och som tillverkar foder som innehéller likemedel for
palsdjur med blandarutrustning for att anvdndas inom samma djurhéllningsplats.

31



RP 205/2021 rd

6 a §. Forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller likemedel.
Till lagen fogas den rétt som tidigare fanns i 10 § i lagen om utdvning av veteriniryrket och
enligt vilken endast utdvare av veteriniryrket har rétt att forskriva veterinarrecept for veterinira
eller veterindrmedicinska dndamal. Till paragrafen fogas dessutom ratt att forskriva veterinir-
recept for foder som innehéller likemedel. Det foreslas att endast utdvare av veterindryrket ska
ha ritt att forskriva veterindrrecept for foder som innehaller 1akemedel for tillverkning av foder
som innehéller lakemedel.

Till 2 mom. foreslés det att det fogas ett bemyndigande att utfarda férordning enligt vilket nér-
mare bestimmelser om forskrivning av veterindrrecept och veterinirrecept for foder som inne-
héller lakemedel enligt 1 mom. samt om giltighetstiden for andra veterindrrecept 4n veterinir-
recept som géller antimikrobiella lakemedel far utfirdas genom férordning av jord- och skogs-
bruksministeriet. Giltighetstiden for ett veterindrrecept som géller antimikrobiella medel har
faststillts i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och &r fem dagar. Bestimmelser
om giltighetstiderna for veterindrrecept for foder som innehéller likemedel finns i férordningen
om foder som innehaller likemedel. Narmare bestimmelser om veterindrrecept och veterinir-
recept for foder som innehaller lidkemedel samt om de uppgifter som veterindrreceptet at-
minstone ska innehalla finns i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel respektive for-
ordningen om foder som innehaller lakemedel. P4 nationell nivé ska det séledes foreskrivas om
giltighetstiderna for andra veterindrrecept dn veterindrrecept for antimikrobiella ldkemedel samt
om de tilliggsuppgifter som nationellt eventuellt krévs i veterinirrecept. Sddana tilliggsuppgif-
ter kan t.ex. vara uppgifter som apoteken behover for expedieringen av veterindrrecept. Genom
forordning kan det ocksa foreskrivas om det sprak pa vilket veterinirrecept och veterinarrecept
for foder som innehéller lakemedel ska skrivas.

9 §. Begrdnsning av anvdindningen av ldkemedel och férbud mot anvindning av likemedel i
vissa fall. I 1 mom. foreslds inga innehallsméssiga dndringar. Till 2 mom. fogas ett bemyndi-
gande att utfarda forordning om anviandning och begrénsning av antimikrobiella ldkemedel.
Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvéindningen av antimikrobiella 14-
kemedel forbjudas eller begrinsas av sddana skil som anges i artikel 107.7 1 forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel. Jord- och skogsbruksministeriet ska underrdtta Europeiska
kommissionen om dtgirderna. Bestimmelser om underrittelseskyldigheten finns i artikel 107.9
i forordningen om veterindrmedicinska likemedel. Tilldgget dndrar inte det nationella nuldget,
eftersom anvéndningen av antimikrobiella 1akemedel dven i nuldget kan forbjudas eller begran-
sas. Tidigare har anvindning av ldkemedel dock forbjudits genom forordning av statsradet. Ef-
tersom forordningen om veterindrmedicinska likemedel ger medlemsstaterna mojlighet att f6-
reskriva férbud mot och begriansning av anviandningen, kan bestimmelser om dem i fortsatt-
ningen utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet i stillet for genom for-
ordning av statsradet. Samtidigt &r det nodvindigt att hénvisa till bestimmelserna i férordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel.

Det foreslas att bemyndigandet enligt det sista momentet att utfarda forordning dndras sa att det
genom jord- och skogsbruksministeriets forordning ar mgjligt att forbjuda anvindningen av im-
munologiska veterindrmedicinska likemedelspreparat av sddana skil som anges i artikel 110.1
i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Anvindningen av immunologiska veterinir-
medicinska lakemedelspreparat kan alltsa fortfarande forbjudas t.ex. om givandet av preparatet
stor diagnostiseringen. Jord- och skogsbruksministeriet ska underréitta Europeiska kommiss-
ionen om férbud mot anvindning av immunologiska veterindrmedicinska lakemedelspreparat.
Bestdmmelser om underrittelseskyldigheten finns i artikel 110.4 i férordningen om veterinar-
medicinska lakemedel.
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11 §. Foérbud mot slaktning av djur och mot overldtelse av produkter. Bestimmelsen motsvarar
huvudsakligen bestimmelsen i den géllande lagen. Terminologin pé finska uppdateras dock for
att motsvara nulédget s att termen “teurastaa ihmisravinnoksi” anvands i stéllet for termen “teu-
rastaa elintarvikkeena kdytettdviksi”. Paragrafens 2 mom. uppdateras sa att det motsvarar kom-
missionens genomforandeforordning (EU) 2021/963 om faststidllande av tillimpningsforeskrif-
ter for Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 och (EU)
2019/6 vad géller identifiering och registrering av histdjur och om faststéllande av forlagor till
identitetshandlingar for dessa djur, i vilken det i del 1 och avsnitt II i bilaga II foreskrivs om
innehéllet i den livsldnga identitetshandlingen for hastdjur.

12 §. lakttagande av karenstider. 1 1 och 2 mom. gors inga dndringar. I 3 mom. ersétts Livsme-
delssékerhetsverket med Livsmedelsverket. I dvrigt forblir momentet oférdndrat. Under karens-
tiden for ett likemedel far djuret eller produkter som fatts frén djuret 6verlétas for att anvéndas
som livsmedel endast om det genom en av Livsmedelsverket godkénd metod tillforlitligt kan
bevisas att djuret eller produkterna inte innehaller sédana méangder restsubstanser av ldkemedel
som Overstiger den maximiméangd som ér tilldten enligt lagstiftningen. I 4 och 5 mom. gors inga
andringar.

13 §. Anvdndning som inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for forsdiljning av likemedlet
samt karenstid. Till 1 mom. foreslas det att det fogas en informativ hénvisning till artiklarna
112-114 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel, dir det foreskrivs om anvindning
som inte omfattas av villkoren i godkidnnandet for forsdljning. Mojligheten till sddan anvénd-
ning av lakemedel som inte ingér i villkoren i godkénnande for forsiljning syftar till att forbattra
tillgangen till lakemedel och utbudet av tillgdngliga lakemedel for djur, dven i de fall det i en
medlemsstat inte finns ndgot godként veterindrmedicinskt ldkemedel for en viss indikation. Den
ansvariga veterindren far, pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret vallas
otillborligt lidande, undantagsvis behandla det berdrda djuret med de andra likemedel som av-
ses i artiklarna 112—114 i en viss rangordning, dvs. en sa kallad kaskadordning, nér det i Finland
inte finns ett godként veterindrmedicinskt likemedel for en viss indikation. Motsvarande be-
stimmelse fanns redan i direktivet om veterindrmedicinska likemedel, och veterinirens eget
ansvar kommer séledes inte att utvidgas jamfort med nuldget. Veterindren ska da ge den som
ager eller haller djuret rdd om anvidndningen av likemedlet samt bestimma de karenstider som
ska iakttas. I 1 mom. hinvisas det dessutom till artikel 115 i foérordningen om veterinirmedi-
cinska lakemedel, dér det foreskrivs om en minimikarenstid for likemedel som anvénds pa pro-
duktionsdjur enligt andra villkor &n de som anges i godkénnandet for forsiljning.

I 2 mom. foreslds bestimmelser om veterinirens skyldighet att forlinga karenstiden for ett 14-
kemedelspreparat som veterindren behandlar ett produktionsdjur med eller foreskriver for be-
handling av ett produktionsdjur, om det dr sannolikt att givandet av lakemedelspreparatet med-
for att restsubstanser finns kvar en langre tid 4n normalt. Bestimmelsen i momentet motsvarar
till innehallet 13 § 1 mom. i den géllande lagen. Nuldget &dndras saledes inte. Bestimmande av
en langre karenstid kan t.ex. hdnfora sig till att djuret &r sjukt och att 1akemedlet darfor kanske
avldgsnas fran kroppen langsammare 4n normalt. Veterindrens skyldighet att férlénga karensti-
den kan hénfora sig till anvindning som inte omfattas av villkoren i godkédnnandet for forsélj-
ning av lakemedlet, men ocksé till annan anvindning.

I 3 mom. foreslés bestimmelser om att en veterinér ska beakta bekdmpning av antimikrobiell
resistens och i den man det ar mojligt de villkor i godkdnnandet for forsdljning som avses i
artikel 36.1 1 forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Veterindren ska beakta hur
spridningen av antimikrobiell resistens forebyggs pé bésta satt. Enligt artikel 36 1 forordningen
om veterindrmedicinska likemedel utgdrs villkoren i godkdnnande for forsdljning av villkoren
for utsldppande pa marknaden av det veterindrmedicinska ldkemedlet samt produktresumén.
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Veterinédren ska beakta villkoren i godkdnnandet for forséljning i den man det dr mojligt. Det
kan uppsté situationer dér villkoren i godkdnnandet for forsiljning inte till alla delar kan beaktas
t.ex. i syfte att bekdmpa antimikrobiell resistens pé basta sitt eller i syfte att ge lakemedlet till
andra djurarter an sddana som avses i produktresumén. For att bekdmpa antimikrobiell resistens
ska man i forsta hand strdva efter att anvénda sddana antimikrobiella medel som orsakar sé lite
antimikrobiell resistens som mojligt. Ocksa t.ex. vid administrering av ldkemedel till andra
djurarter &n sddana som avses i produktresumén kan det uppsta situationer dér t.ex. lakemedlets
administreringssétt méste dndras pa grund av djurets annorlunda egenskaper jamfort med den
djurart som ldkemedlet dr avsett for. I enlighet med skil 47 i férordningen om veterinadrmedi-
cinska ldkemedel spelar veterindrerna en nyckelroll for att se till att antimikrobiella medel an-
vénds ansvarsfullt, och foljaktligen bor de forskriva antimikrobiella lakemedel pa grundval av
sina kunskaper om antimikrobiell resistens, sina epidemiologiska och kliniska kunskaper och
sin forstaelse av riskfaktorer for det enskilda djuret eller den enskilda gruppen av djur. Villkoren
for godkidnnandet for forsdljning for flera gamla antimikrobiella lidkemedelspreparat har inte
uppdaterats sa att de motsvarar den nuvarande kunskapen, och i friga om vissa preparat kan det
1 vissa situationer vara motiverat att dndra t.ex. dosen eller lingden pé kuren.

14 mom. foreslés ett bemyndigande att utfarda forordning. Det foreslas att ndrmare bestimmel-
ser om anvindning som inte omfattas av villkoren i godkénnandet for forsiljning av lakemedlet
far utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet. Bemyndigandet att utfirda
forordning grundar sig pa artikel 106.3 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel, enligt
vilken medlemsstaterna far faststélla alla forfaranden som de anser nédvéndiga for genomfo-
randet av artiklarna 110—114 och 116. I forordningen kan det séledes foreskrivas om forfaranden
for genomforande av artiklarna 112—-114.

14 §. Rdtt for veterindrer att skaffa likemedel samt férvaring, lagring och forstoring av anskaf-

fade likemedel. 1 1 mom. foreslds bestimmelser om veterindrens ratt att skaffa lakemedel. I
regel ska veterindrer skaffa veterindrmedicinska likemedel fran en innehavare av ett partihan-
delstillstdnd. En veterinér foreslds dessutom ha rétt att skaffa smé méngder veterindrmedicinska
lakemedel fran ett apotek eller en annan veterinér. Bestimmelser om rétten att skaffa veterinar-
medicinska ldkemedel fran innehavare av partihandelstillstdnd finns i artikel 103.2 i forord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Bestimmelser om rétten att skaffa smad mangder
veterindrmedicinska likemedel finns i artikel 99.4 i férordningen om veterindrmedicinska like-
medel. Bestimmelserna motsvarar det nationella nuldget. Veterindrer har med stod av 15 § 1
mom. i lagen om medicinsk behandling av djur haft ratt att Gverlata sma méangder lakemedel till
en annan veterindr for veterindra eller veterindrmedicinska dndamadl, och denna praxis dndras
inte. Anskaffning av ladkemedel och i 15 § avsedd dverlatelse av ldkemedel hor till sidan detalj-
handelsverksamhet som avses i férordningen om veterindrmedicinska likemedel. Enligt forsla-
get ska veterindren ha begrinsad ratt att bedriva detaljhandelsverksamhet nir detaljhandeln hén-
for sig till vard av patienter. Veterindren ska dock inte vara detaljhandlare t.ex. p4 samma sétt
som apoteken.

12 mom. kvarstar bestimmelsen i enlighet med géllande lag om att veteriniren ska se till att de
anskaffade ldkemedlen forvaras, lagras och forstors korrekt. I 3 mom. foreslas en mdjlighet att
genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfarda nirmare bestimmelser om hur
veterindrer far skaffa, forvara, lagra och forstora lakemedel.

15 §. Rditt for veterindrer att overldta ldkemedel. Bestimmelserna i 1 mom. motsvarar till inne-
héllet i huvudsak géllande lag. Det foreslas att det i 1 mom. tas det in en bestimmelse om vete-
rindrers ritt att Gverlita ldkemedel ocksa till en fodercentral pd gard for tillverkning av foder
som innehéller likemedel.
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Paragrafens 2 mom. 4r nytt och i det tas det in en informativ hénvisning till artikel 105.1 och
105.3 i férordningen om veterindrmedicinska likemedel. I artikel 105 finns bestimmelser om
veterindrrecept. Enligt artikel 105.1 far ett veterindrrecept avseende ett antimikrobiellt ldkeme-
del for metafylax endast utfirdas efter det att en diagnos av den smittsamma sjukdomen stallts
av en veterindr. P4 motsvarande sétt fir en veterinér enligt den nationella lagstiftningen 6verléta
antimikrobiella likemedel forst efter att ha uppfyllt kravet i fraga. Enligt artikel 105.3 far ett
veterindrrecept utfardas efter det att en klinisk undersékning eller ndgon annan lamplig bedom-
ning av hélsotillstandet hos djuret eller gruppen djur utforts av en veterinir. P4 motsvarande sétt
far en veterindr enligt den nationella lagstiftningen 6verléta ett likemedel som kriver veterinir-
recept forst efter att ha uppfyllt kravet i frdga. Dessutom innehéller 2 mom. en informativ hén-
visning om att bestimmelser om forskrivning av veterinérrecept for foder som innehéller léke-
medel finns i artikel 16.2—16.4 i férordningen om foder som innehéller 1&kemedel.

En veterinadr far alltsa dven i fortsdttningen Gverlata ett 1ikemedel som kréver veterindrrecept i
stéllet for att endast ha ritt att skriva ut ett veterinirrecept, och det nationella nuldget dndras inte
till denna del. Nér veteriniren sjédlv overlater ett ldkemedel behover han eller hon inte skriva ut
ett veterindrrecept separat, men veterindren ska dock fora journal 6ver de veterindrmedicinska
lakemedel som Gverlatits.

I3 mom. foreslds bestimmelser om veterinérers rétt att overlata andra likemedel d4n sddana som
kréver veterindrrecept. Bestimmelsen motsvarar i huvudsak den géllande lagen. Eftersom vete-
rindrer 1 Finland inte har ratt att vara verksamma som detaljforséljare med fullstandiga detalj-
handelsrittigheter, ska dverlatelse av lakemedel &ven i fortsittningen grunda sig pé en klinisk
undersokning av djuret eller djurgruppen, pa nagon annan dndamalsenlig bedomning av hélso-
tillstandet hos djuret eller djurgruppen eller pa ndgon annan pa tillforlitligt satt inhdmtad utred-
ning om behovet av medicinering som veterindren gjort fore lakemedlet overlats.

Bestdmmelserna i 4 mom. motsvarar den gillande lagstiftningen, dvs. det &r fortfarande mojligt
att avvika fran det krav som ndmns i de foregdende momenten vid sédana svara massinsjuk-
nande hos djur som hotar djurs eller méanniskors hilsa. Dessutom foreslas 1 5 mom. ett bemyn-
digande att genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfirda nirmare bestimmelser
om Overlatelse av ldkemedel. Genom forordning utférdas narmare bestimmelser om dverlatelse
av lakemedel, om villkoren och forutséttningarna for samt begransningarna av sédan overlé-
telse, om kvantiteten och urvalet av de lakemedel som Overlats samt om undantagen fran kravet
pa att undersoka alla djur.

20 §. Skyldighet for djurets dgare och innehavare att fora journal. Det foreslds att 1 mom.
dndras si att det till momentet fogas en informativ hianvisning till artikel 108 i forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel, dir det foreskrivs om register som ska foras av dem som édger
och haller djur. I den géllande lagen om medicinsk behandling av djur anviands begreppet inne-
havare, vilket dock har motsvarande innebdrd som begreppet djurhallare i forordningen om ve-
terindrmedicinska ldkemedel. Det foreslas att 2 mom. kvarstar som i den gillande lagen. Be-
myndigandet enligt 3 mom. att utfirda forordning &ndras sa att det far utfdrdas ndrmare bestdm-
melser om journalféringen, de uppgifter som ska antecknas i journalerna och bevaringen av
uppgifterna genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet. Enligt artikel 108.4 i férord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel far medlemsstaterna faststélla ytterligare krav pa re-
gisterforing for dem som dger och héller livsmedelsproducerande djur.

21 §. Veterindrens skyldighet att féra journal. 1 1 mom. foreslés inga dndringar. I 2 mom. fore-
slés bestimmelser om veterindrens skyldighet att fora utforlig journal i enlighet med artikel
103.3 a—f'i forordningen om veterinirmedicinska likemedel samt om en arlig grundlig invente-
ring av lagret i enlighet med artikel 103.5 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. I
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artikel 103 i férordningen om veterindrmedicinska likemedel foreskrivs det om detaljhandlares
registerforing av veterindrmedicinska likemedel. Enligt artikel 103.1 ska reglerna om detalj-
handel med veterindrmedicinska lakemedel faststéllas enligt nationell rétt, om inte annat fore-
skrivs i den forordningen. Nationellt anses veterindrer ha begrinsad detaljhandelsrétt, eftersom
veterindrerna far sélja och Overlata ldkemedel pa vissa villkor. Veterindrens begrinsade detalj-
handelsritt medfor ocksé ett behov av att fora register i enlighet med artikel 103.3 a—f samt att
inventera lagret i enlighet med artikel 103.5.

I3 mom. foreslds bestimmelser om att veterindren ska bevara journalen i minst fem éar.

I 4 mom. foreslas ett bemyndigande att utfirda forordning i fraga om ldkemedel som kréver
veterindrrecept. Narmare bestimmelser om journalféringen Sver veterindrrecept, de uppgifter
som ska antecknas i journalerna och hur linge de ska bevaras far utfirdas genom forordning av
jord- och skogsbruksministeriet. I artikel 105 i férordningen om veterindrmedicinska lakemedel
foreskrivs det om veterinérrecept och t.ex. om vilka uppgifter de ska innehélla. Enligt artikel
105.11 far medlemsstaterna faststilla ytterligare krav pa registerforingen.

I 5 mom. foreslés ett bemyndigande att utférda férordning om ldkemedel som inte krdver nagot
veterindrrecept. Ndrmare bestimmelser om journalforingen, de uppgifter som ska antecknas i
journalerna och hur ldnge uppgifterna ska bevaras i frdga om receptfria lidkemedel som djur
behandlas med far utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet. I forord-
ningen om veterindrmedicinska liakemedel finns inga bestimmelser om journalforing av sddana
lakemedel.

24 §. Forfaranden i samband med medicinsk behandling av hdstdjur. Det foreslas att paragrafen
dndras sd att den innehéller en informativ hénvisning till identifieringsférordningen.

25 §. Agarens och innehavarens skyldighet att limna uppgifter. 1 3 mom. indras livsmedelsla-
gens forfattningsnummer.

27 §. Livsmedelsverket. Paragrafens 1 mom. motsvarar i huvudsak till sitt innehall den géillande
lagen, men i stéllet for Livsmedelssékerhetsverket skots uppgiften numera av Livsmedelsverket.
12 mom. foreslas bestimmelser om Livsmedelsverkets uppgifter. Enligt 1 punkten ska Livsme-
delsverket i egenskap av behdrig myndighet svara for uppgifterna enligt de réttsakter som anta-
gits av Europeiska unionen och som avses i 4 §. I 2 punkten foreslas bestimmelser om Livsme-
delsverkets skyldighet att samla in uppgifter om anvéandning av antimikrobiella lakemedel enligt
artikel 57 i1 forordningen om veterindrmedicinska likemedel och sédnda dem till Europeiska 14-
kemedelsmyndigheten. Bestimmelser om tillsynsmyndighetens ritt att f4 uppgifterna i fraga
foreslas 1 33 §. Momentets 3 punkt motsvarar huvudsakligen 2 punkten i den géllande lagen.
Enligt den ar Livsmedelsverket fortfarande skyldigt att utveckla uppfoljningen av anvandningen
av antimikrobiella ldkemedel pa olika djurarter. Det foreslas att det till punkten fogas att Livs-
medelsverket har till uppgift att utveckla hanteringen av antimikrobiell resistens, eftersom Livs-
medelsverket redan nu skoter uppgiften i fraga.

Det foreslas att 3 punkten i den géllande lagen stryks som onddig. Enligt den punkten ska Livs-
medelsverket uppratthélla sddana uppgifter som verkstilligheten av denna lag forutsdtter om
lakemedel som i Finland godkénts f6r anvandning péa produktionsdjur och om karenstiderna for
dessa lakemedel. Denna punkt stryks, eftersom utbudet av 1dkemedel som tillats enligt artiklarna
112—114 i férordningen om veterindrmedicinska likemedel har utvidgats sé att det inte ldngre
ar mojligt for Livsmedelsverket att upprétthalla en sddan forteckning. Alla veterindrmedicinska
lakemedel som godkénts for forséljning i Europeiska unionen finns i fortsittningen i unionens
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i artikel 55 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel avsedda databas om veterindrme-
dicinska ldkemedel. P4 webbplatsen for Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det finns ocksa en sokmotor, med hjélp av vilken man kan hitta de ldkemedelspreparat som det
i praktiken &r mgjligt att anvénda for produktionsdjur. I 4 punkten foreslas bestimmelser om att
Livsmedelsverket har till uppgift att i anslutning till verkstélligheten av lagen anordna och till-
handahalla behovlig utbildning for veterindrer, apotek och andra aktorer som deltar i medicinsk
behandling av djur. Punkten motsvarar i huvudsak 4 punkten i den géllande lagen.

31 §. Allmdnna tillsynskrav. Paragrafen dndras i sin helhet. Bestimmelser om tillsynen 6ver
dgare och innehavare av djur, veterindrer och andra aktorer som avses i denna lag finns i artikel
123 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel och dessutom i kontrollférordningen.
Enligt kontrollférordningen ska det utarbetas en rapport 6ver kontroller. Till paragrafen fogas
motsvarande skyldighet ocksé i frdga om férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. En-
ligt artikel 123.7 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel ska foretradare for de beho-
riga myndigheterna fora register 6ver varje kontroll som de gor och vid behov utarbeta en rap-
port. Nationellt vill man ha samma rapporteringsskyldighet oberoende av om tillsynen sker med
stod av kontrollforordningen eller forordningen om veterindrmedicinska lakemedel, och darfor
foreskrivs det i paragrafen om rapporteringsskyldigheten.

32 §. Riksomfattande kontrollplan. 1 1 mom. foreslas bestimmelser om att Livsmedelsverket
ska utarbeta en flerdrig, riksomfattande kontrollplan for styrning och samordning av &vervak-
ningen av anvindning och overlatelse av ldkemedel och andra &mnen som &r avsedda for be-
handling av djur samt av produkter och utrustning som anviands inom veterindrmedicinen. Pla-
nen utgdr en del av den flerariga nationella kontrollplan som avses i artikel 109 i kontrollfor-
ordningen. Planen ska ocksa innefatta 6vervakning av ordineringen av lakemedel samt kontrol-
ler enligt artikel 123 i forordningen om veterindrmedicinska lakemedel. Det foreslas alltsa att
paragrafen éndras sa att begreppet plan anvinds i stillet for begreppet program. Dessutom pre-
ciseras hanvisningen till kontrollforordningen och i fortséttningen ska det ocksa hanvisas till
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel. Planen ska uppdateras vid behov och den ska
fortfarande innehélla samma uppgifter som den &ven ska innehélla enligt den géllande lagen.

Det foreslas att 2 mom. motsvarar den tidigare bestimmelsen, men myndigheten &ndras fran
Livsmedelssédkerhetsverket till Livsmedelsverket. Det foreslas att 3 mom. forblir i huvudsak
detsamma som i den géllande lagen, dvs. ndrmare bestimmelser om kontrollplanens innehall
far dven 1 fortsédttningen utfardas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

33 §. Tillsynsmyndighetens rdtt att fa uppgifter. 1 1 mom. foreslas bestimmelser om att tillsyns-
myndigheterna trots sekretessbestimmelserna har rétt att skriftligt eller elektroniskt i den form
myndigheten begér avgiftsfritt fa de uppgifter som ar nddvandiga for utférande av myndighet-
ernas uppgifter enligt lagen eller enligt de réttsakter som antagits av Europeiska unionen och
som avses i 4 §. Momentet motsvarar i huvudsak den géillande lagen, men till momentet fogas
en precisering av tillsynsmyndighetens rétt att f uppgifter skriftligt eller elektroniskt i den form
myndigheten begir. Andringen beror pé att det i tillsynspraxis uppstétt problem da tillsynsmyn-
digheten inte har fatt de uppgifter som den onskar eller har fatt dem i en form som den inte kan
granska. Tillsynsmyndigheten har t.ex. uppmanats att sjilv soka fram de begirda uppgifterna i
systemet, vilket inte motsvarar syftet med 33 §. De uppgifter som tillsynsmyndigheten begér
ska lamnas till myndigheten i stillet for att myndigheten sjilv ska plocka ut uppgifterna t.ex. ur
ett elektroniskt system som forvaltas av en tredje part. Rétten att fa uppgifter ska fortfarande
gélla samma aktorer som tidigare. Artikel 57 1 forordningen om veterindrmedicinska lakemedel
forpliktar till insamling av uppgifter om anvéndningen av antimikrobiella 1dkemedel och till-
synsmyndighetens rétt enligt 33 § att fa uppgifter omfattar ocksé dem. Insamlingen av uppgifter
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om antimikrobiella likemedel forutsitter att uppgifter fés inte bara av veterindrer utan ocksé av
t.ex. apotek och lakemedelspartiaffarer.

Den gillande lagens 2 mom. strykas som onddigt, eftersom dess enda syfte har varit att klargéra
att ritten att f uppgifter enligt 1 mom. ocksé géller sddana uppgifter som &r nodvéndiga for
tillsynen och som annars skulle vara sekretessbelagda pa grund av att de géller privat affars-
verksamhet eller yrkesutovning eller en enskild persons ekonomiska stéllning eller hilsotill-
stdnd. Innehallsméssigt dndras inte saken, utan 1 mom. anses i sin helhet omfatta det innehéll
som tidigare fanns i 2 mom.

Det foreslas att det till 3 mom. fogas ett bemyndigande att utfarda forordning, enligt vilket nér-
mare bestimmelser om innehéllet i uppgifter som giller anvandning av antimikrobiella likeme-
del och om hur de ska ldmnas och om tidsfristen for limnande av uppgifterna far utfirdas genom
forordning av jord- och skogsbruksministeriet. Bemyndigandet att utfdrda forordning behovs,
eftersom ldmnandet av uppgifter om antimikrobiella ldkemedel forutsétter att ndrmare bestdm-
melser utfardas om detaljerna i anslutning till limnandet av dem. Insamlingen av uppgifter om
antimikrobiella lakemedel ar en central del av férordningen om veterindrmedicinska lakemedel
och det ar viktigt att de uppgifter som forordningen forutsétter kan samlas in nationellt.

34 §. Rdtt att fd uppgifter ur ett system for uppféljning av djurhdlsovdrden. 1 paragrafen foreslas
bestammelser om att Livsmedelsverket har rétt att for utforande av de uppgifter som foreskrivs
for verket i lagen och i de rittsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 §, fa
sammanfattande uppgifter om anvindningen av och om anviandningsdndamalen med lakemedel
for olika djurarter ur ett system for uppfoljning av hédlsovarden. Paragrafen motsvarar i huvud-
sak den gillande lagen. I fortsittningen ska ritten dock ocksa omfatta utférande av uppgifter
enligt de rittsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 §. Dessutom har
formuleringen av paragrafen preciserats, men nuléget forblir inda detsamma.

35 §. Inspektionsrdtt. | paragrafen foreslas bestimmelser om tillsynsmyndighetens ratt att utfora
inspektioner for att uppfylla de krav som foreskrivs i lagen och i Europeiska unionens lagstift-
ning. Inspektionsrétten géller saledes de EU-réttsakter som réknas upp i 4 § och de réttsakter
som antagits med stdd av dem. Motsvarande inspektionsritt ingar i den gillande lagen. En in-
spektion kan alltsa t.ex. utforas med stod av artikel 123.6 i forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel. Innehallet i 2 mom. forblir innehallsméssigt detsamma som i den gillande lagen,
men ordalydelsen éndras sé att den blir lite mer exakt.

I3 mom. i den géllande lagen foreskrivs det att i utrymmen som anvénds for boende av perma-
nent natur far en inspektion forrittas endast om det finns skél att missténka att den som &ger
eller innehar utrymmet gjort sig skyldig till ett brott pa vilket kan folja faingelse och inspektionen
eller undersokningen dr nédvandig for att utreda brottet. Denna bestimmelse stryks, eftersom
den inte motsvarar kraven i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och i1 kontrollfor-
ordningen.

Enligt 3 mom. far i tillsynsobjekt som é&r beldgna i ett utrymme som anvinds for boende av
permanent natur en inspektion utforas for att uppfylla de krav pa kontroll som stills i artikel
123 i forordningen om veterindrmedicinska lakemedel eller i artiklarna 9, 10 och 14 i kontroll-
forordningen, om en inspektion dr nédvéndig for att utreda de omstiandigheter som inspektionen
giller. Sadana inspektioner far endast goras av en behdrig tillsynsmyndighet.

Inspektionsritten i frdga dr nodvindig for att kraven i forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel och kontrollforordningen ska uppfyllas. Enligt artikel 123.6 i forordningen om vete-
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rindrmedicinska likemedel far inspektioner goras som en del av kontrollen. Under dessa in-
spektioner ska foretrddarna for en behdrig myndighet t.ex. &tminstone ha befogenhet att inspek-
tera lokaler, utrustning, transportsétt, register, handlingar och system, med anknytning till syftet
med inspektionen. De inspektioner som avses i forordningen om veterindrmedicinska lakemedel
och som utfors av den behoriga myndigheten kan alltsd ocksa gilla t.ex. en sidan veterindrmot-
tagning som finns i ett utrymme som anvénds for boende av permanent natur. Medlemsstaterna
har séledes inget nationellt handlingsutrymme inom ramen for artikel 123 i férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel.

Artikel 9 i1 kontrollférordningen innehaller allménna bestdimmelser om offentlig kontroll. Dar
foreskrivs det t.ex. om de risker som den behoriga myndigheten ska beakta. I artikel 10 fore-
skrivs det om aktorer, processer och verksamhet som ar foremal for offentlig kontroll. Den be-
horiga myndigheten ska t.ex. utfora kontroll av djur i alla produktions-, bearbetnings-, distri-
butions- och anvéndningsled. I artikel 14 foreskrivs det om metoder och tekniker for offentlig
kontroll. Dér fortecknas t.ex. de omstdndigheter som den behoriga myndigheten ska kontrollera,
t.ex. utrustning, transportmedel och lokaler. Medlemsstaterna har inget nationellt handlingsut-
rymme inom ramen for dessa artiklar.

Det foreslas att det sista momentet kvarstar som i den géllande lagen.

36 §. Rdtt att ta och undersoka prover. 1 1 mom. foreskrivs det pa motsvarande sitt som i den
gillande lagen att tillsynsmyndigheten har rétt att ta prover utan erséttning. Det foreslas att till-
synsmyndigheten har rétt att ta prover av djur, produkter fran dem, djurfoder och dricksvatten
samt av sddana foder, lédkemedel, andra &mnen som ir avsedda for behandling av djur eller
produkter och utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen, vilka djurets dgare eller inne-
havare, en veterindr eller ndgon annan aktdr som avses i denna lag har i sin besittning. I mo-
mentet foreslds dessutom bestdmmelser om att proverna ska séndas for nationell kontroll av
frimmande &mnen med stdd av livsmedelslagen. Livsmedelslagen (23/2006) har upphévts, sé i
paragrafen hanvisas i fortsittningen till 34 § i den nya livsmedelslagen (297/2021). Provtagaren
ska sédnda proverna for nationell kontroll av frimmande dmnen till ett nationellt referenslabora-
torium som utsetts med stod av 34 § i livsmedelslagen, till ett officiellt laboratorium som utsetts
med stod av den lagen eller till ett officiellt laboratorium som utsetts av ndgon annan medlems-
stat i EU. Ovriga prover ska siindas till Livsmedelsverket eller till ett sidant officiellt laborato-
rium eller kompetent laboratorium som verket utsett. Ett sddant laboratorium ska ha ett skriftligt
kvalitetssystem och teknisk kompetens och forma ta fram tillforlitliga resultat. I 2 mom. foreslés
bestdmmelser om ett bemyndigande att utfarda forordning. Enligt det far det genom férordning
av jord- och skogsbruksministeriet utfirdas nirmare bestimmelser om provtagning och under-
sOkning av prover samt om kompetenskraven for kompetenta laboratorier som Livsmedelsver-
ket utsett. Formuleringen motsvarar i huvudsak den géllande lagen, men nir det géller kompe-
tenskraven for laboratorier giller behovet endast de kompetenta laboratorier som Livsmedels-
verket utsett. Bestimmelser om andra laboratorier finns i livsmedelslagen.

47 §. Avgifter. 1 1 och 2 mom. gors inga dndringar. Bestimmelserna i 3 mom. kvarstér i huvud-
sak oforidndrade, men hénvisningen till bestimmelser som utfiardats med stod av lagen stryks
som onddig. Paragrafens 4 mom. éndras sa att det motsvarar den nya kontrollférordningen. En-
ligt det far ndrmare bestimmelser om de nationella arrangemangen enligt artiklarna 79-82 i
kontrollférordningen och bestimmandet av avgifternas storlek samt om avgifter i anslutning till
det nationella programmet for 6vervakning av frimmande dmnen i livsmedel av animaliskt ur-
sprung utférdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet. I artiklarna foreskrivs det
om obligatoriska avgifter eller palagor, andra avgifter eller palagor, kostnader och berékning av
avgifter eller palagor. Enligt artikel 79 1 kontrollférordningen ska de behdriga myndigheterna
ta ut avgifter eller palagor for den offentliga kontroll som utférs i samband med den verksamhet
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som avses i kapitel 11 i bilaga IV till kontrollférordningen och med avseende pa djur och varor
som avses i artikel 47.1 a, b och ¢ i den forordningen. De behdriga myndigheterna ska ta ut
avgifter eller palagor for att ticka vissa kostnader, t.ex. kostnader for offentlig kontroll av djur
och varor som avses i artikel 47.1 d, e och f i kontrollférordningen. I artikel 47 foreskrivs det
om den behoriga myndighetens skyldighet att vid granskontrollstationen for forsta ankomst till
unionen utfora offentlig kontroll av vissa djur och varor som fors in i unionen. Medlemsstaterna
far pa vissa grunder minska de avgifter som avses i artikel 79. Dessutom fir medlemsstaterna
enligt artikel 80 ta ut &ven andra avgifter eller palagor dn de som avses i artikel 79 for att tiacka
kostnaderna for offentlig kontroll och annan offentlig verksambhet. I artikel 81 foreskrivs det hur
avgifterna eller palagorna faststélls och i artikel 82 hur avgifterna faststélls i enlighet med vissa
berdkningsmetoder. Paragrafens 5 mom. dndras inte.

50 §. Veterindrer. Paragrafen motsvarar i 6vrigt den gillande lagen, men det foreslas att det till
paragrafen fogas forskrivning av likemedel och foder som innehaller 1dkemedel samt férsum-
melse av skyldigheten att limna uppgifter. Enligt paragrafen finns bestimmelser om det forfa-
rande som ska tillimpas om en veterindr bryter mot eller missbrukar sin rétt att forskriva léke-
medel eller foder som innehéller likemedel eller forsummar skyldigheten enligt lagen att limna
uppgifter i lagen om utdvning av veterinéryrket. Andringen #r nirmast informativ, eftersom
bestdmmelserna i lagen om utdévning av veteriniryrket inte dndras.

7.2 Lagen om utévning av veterinidryrket

10 §. Forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller likemedel.
Bestimmelsen om rétten for utovare av veterinaryrket att ordinera likemedel har flyttats till 6 a
§ 1 den foreslagna lagen om dndring av lagen om medicinsk behandling av djur. I I mom. fore-
slds en hidnvisning om att bestimmelser om rétten for utovare av veteriniryrket att forskriva
lakemedel finns i lagen om medicinsk behandling av djur. I momentet kvarstir hdnvisningen
till att bestimmelser om forséljning och annan Overlatelse av ldkemedel till veterindrer fran
lakemedelspartiaffarer finns i ldkemedelslagen. Paragrafens 2 mom. dndras inte.

8 Bestimmelser pa ligre niva dn lag

Ett bemyndigande for jord- och skogsbruksministeriet att utfirda forordning ingéri 6 a § 2
mom., 9 § 1-3 mom., 13 § 4 mom., 14 § 3 mom., 15 § 5 mom., 20 § 3 mom., 21 § 1 mom., 20
§ 3 mom., 21 § 4 och 5 mom., 32 § 3 mom., 33 § 2 mom., 36 § 2 mom. och 47 § 4 mom. i den
foreslagna lagen om medicinsk behandling av djur.

Det enda helt nya bemyndigande att utfarda forordning som ingar i lagforslaget ar jord- och
skogsbruksministeriets rétt enligt 6 a § 2 mom. att utfirda nirmare bestimmelser om forskriv-
ning av veterindrrecept och veterinirrecept for foder som innehaller lakemedel samt om giltig-
hetstiden for veterinirrecept. Bestimmelsen om denna rtt har flyttats till lagen frén lagen om
utdvning av veterinaryrket.

Allt som allt &r de frdgor som det foreskrivs om genom férordning av ministeriet nirmast av
teknisk natur. Genom forordning av ministeriet utfdrdas det ndrmare bestimmelser om bl.a.
forskrivning av lakemedel, begrinsning av anviandningen av ldkemedel, om forbud mot anvénd-
ning av immunologiska likemedel, om anvéndning som inte omfattas av villkoren i godkadnnan-
det for forsdljning och om karenstider, om anskaffning, forvaring och forstéring av lakemedel,
om Overlatelse av ldkemedel, om skyldighet for veterindren, djurets dgare och innehavare samt
for en aktor inom lékemedelsbranschen att fora journal, om kontrollplanens innehall, om lam-
nande av uppgifter om veterindrmedicinska ldkemedel, om provtagning och undersdkning av
prover samt om kompetenskraven for laboratorier och om avgifter.
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9 Ikrafttriadande

Det foreslas att lagarna trider i kraft den 28 januari 2022 samtidigt som EU:s férordning om
veterindrmedicinska lakemedel och EU:s forordning om foder som innehaller likemedel borjar
tillimpas.

10 Verkstillighet och uppféljning

Avsikten ér att man vid jord- och skogsbruksministeriet ska f6lja upp hur de foéreslagna bestdm-
melserna fungerar genom sedvanligt samarbete med myndigheter och andra intressentgrupper.

11 Forhéallandet till grundlagen samt lagstiftningsordning
11.1 Hemfrid

Vars och ens hemfrid ar tryggad genom bestimmelsen om skydd for privatliveti 10 § 1 mom. i
grundlagen. Enligt 10 § 3 mom. i grundlagen kan det genom lag dock bestimmas om atgérder
som ingriper i hemfriden och som &dr nédvéndiga for att de grundldggande fri- och réttigheterna
ska kunna tryggas eller for att brott ska kunna utredas.

Den i grundlagen skyddade hemfriden ticker i princip alla lokaler som ar avsedda som fast
boende (GrUU 46/2001 rd). Grundlagsutskottet har ansett att atgarder som gar in pa hemfrids-
skyddade omraden &r godtagbara for att utreda brott, om atgirden hianger samman med en kon-
kret och specificerad anledning att misstinka att ett lagbrott har skett eller kommer att ske
(GrUU 37/2010 rd, GrUU 32/2010 rd). Utskottet har ocksa ansett att atgérder som begrinsar
skyddet for hemfriden bor vara tydligt och tillrdckligt ndra kopplade till ndgon grundlagsbe-
stimmelse om grundldggande fri- och rattigheter for att atgirderna ska kunna betraktas som
nodvindiga i syfte att trygga de grundlaggande fri- och réttigheterna (bl.a. GrUU 6/2019 rd, s.
3). Bland annat inspektionernas starka kopplingar till egendomsskydd och den personliga sé-
kerheten har kunnat berittiga att de utfors 1 hemfridsskyddade lokaler (bl.a. GrUU 31/1998 rd,
s. 2, GrUU 16/2004 rd, s. 5, GrUU 62/2010 rd, s. 5 ja GrUU 18/2010 rd, s. 7-8).

Utover de krav som stélls 1 grundlagen ska i fragan dock ocksd EU-domstolens etablerade rétts-
praxis beaktas enligt vilken unionslagstiftningen har foretrade framfor nationell rétt i Gverens-
stimmelse med de villkor som lagts fast i denna rattspraxis (se t.ex. GrUU 14/2018 rd, s. 12—
13 och GrUU 20/2017 rd). I var nationella lagstiftning finns det inte skl att ga in for 16sningar
som strider mot EU-lagstiftningen (GrUU 9/2019 rd, s. 5, GrUU 15/2018 rd, s. 49, GrUU
14/2018 rd, s. 13, GrUU 26/2017 rd, s. 42). Regleringen maste alltsa analyseras utifrén principen
om foretriade for sekundarritten i EU (GrUU 39/2016 rd, s. 6).

Enligt det foreslagna 35 § 3 mom. i lagen om medicinsk behandling av djur far en inspektion
utforas 1 ett tillsynsobjekt som &r beldget i ett utrymme som anvéinds for boende av permanent
natur for att uppfylla de krav pé kontroll som stélls i artikel 123 i férordningen om veterindrme-
dicinska lakemedel eller i artiklarna 9, 10 och 14 i kontrollférordningen, om en inspektion &r
nddvindig for att utreda de omsténdigheter som inspektionen géiller. Sddana inspektioner far
endast goras av en tillsynsmyndighet. EU-lagstiftning som dr forpliktande for Finland forutsét-
ter att de behoriga myndigheterna har tillgang till réttsliga forfaranden for att sékerstilla att
tillsynsmyndigheten har tilltrdde till aktérens lokaler och tillgang till de handlingar som de in-
nehar, sa att de kan utfora sina uppgifter pé ett korrekt sitt. Artikel 123 i forordningen om ve-
terindrmedicinska ldkemedel eller artiklarna 9, 10 och 14 i kontrollférordningen ger inget nat-
ionellt handlingsutrymme, och det dr saledes inte mdjligt att nationellt utfarda bestimmelser om
ndrmare begrinsningar av tillsynsmyndighetens inspektionsritt.
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I artikel 123.1 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel nimns de som myndigheterna
ska rikta kontroll mot, bl.a. tillverkare och importdrer av veterindrmedicinska ldkemedel, de-
taljhandlare, veterindrer samt personer som dger och héller livsmedelsproducerande djur. I arti-
kel 123.6 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel konstateras vidare att inspektioner
ska utforas som en del av kontrollerna och att myndigheterna ska ha befogenhet att inspektera
lokaler, utrustning, transportsétt, register, handlingar och system med anknytning till syftet med
inspektionen. I artikel 14 i kontrollférordningen finns dessutom en forteckning 6ver de metoder
som offentlig kontroll ska inbegripa, beroende pd vad som ar lampligt. I forteckningen ndmns
bl.a. inspektion av utrustning, transportmedel, lokaler och andra platser under aktdrens kontroll
och deras omgivningar. I artikel 15 i kontrollférordningen féreskrivs pd motsvarande sétt att dér
behoriga myndigheter sé kriaver ska aktorerna, i den utstrackning det dr nddvandigt for att utfora
offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet, ge de myndigheterna tillgéng till bl.a. ovan-
ndmnda objekt.

Inspektionsbefogenheter som bygger pa EU-lagstiftning och som géller utrymmen som anvénds
for boende av permanent natur har under de senaste aren behandlats i grundlagsutskottets praxis
(se GrUU 39/2016 rd, s. 5-6, GrUU 54/2014 rd, s. 3 och GrUU 6/2019 rd, s. 2-5). I sddana fall
har ett viktigt gemensamt drag varit att den reglering av beslutanderatt som grundar sig pa EU-
lagstiftning inte tillater att inspektionsrétten begransas pa det sitt som krévs i 10 § 3 mom. i
grundlagen, och man det har dérfor varit nédvindigt att bedoma bestimmelserna utifran princi-
pen om foretrdde for EU:s sekundéarritt. Grundlagsutskottet har ocksa ansett att befogenhet att
utfora inspektioner pa hemfridsskyddade platser innebar rétt till ett betydande ingrepp 1 vars och
ens grundlagstryggade hemfrid, och befogenheterna handlar dérfér om betydande utdvning av
offentlig makt.

Det visentliga innehéllet i inspektionen framgar av lagens bestimmelse och har definierats pa
ett exakt och noggrant avgrinsat sétt. Inspektionerna har &lagts endast tillsynsmyndigheten och
de far utforas endast for att uppfylla vissa krav. Inspektionen ska vara nédvandig for att utreda
de omstindigheter som inspektionen géller. Bestimmelsen uppfyller saledes kraven pé delege-
ringsforbud, proportionalitet och nédvandighet. N6dvandigheten uppfyller ocksa kravet pa att
inspektionen inte kan utféras med medel som gor mindre intrang i hemfriden. Bestimmelsen
kan saledes anses uppfylla kraven enligt EU-rétten och enligt grundlagsutskottets utlétande-
praxis.

11.2 Bemyndiganden att utfirda forordning

Lagforslaget innehaller flera bemyndiganden att genom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet utfarda nirmare bestimmelser om de bestimmelser som ingér i lagen.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan statsrddet och ministerierna utfirda férordningar med stod
av ett bemyndigande i grundlagen eller i ndgon annan lag. Bestimmelser om grunder for indi-
videns rattigheter och skyldigheter samt om fragor som enligt grundlagen i 6vrigt hor till omra-
det for lag ska dock utfirdas genom lag. Grundlagsutskottet har i sin utldtandepraxis sérskilt
stéllt krav pa att bestimmelser om bemyndigande i lag ska vara exakta och noggrant avgriansade
(GrUU 19/2002 rd och GrUU 40/2002 rd). Det ska framg8 klart och tydligt av lagen vad som
ska regleras i forordningen. De bestimmelser som foreslas i lagen uppfyller dessa krav.

Nir det bedoms om ett bemyndigande att utfarda forordning ska ges statsradet eller ett ministe-
rium dr utgdngspunkten att statsrddet utfardar férordningar om vittsyftande och principiellt vik-
tiga drenden samt om sfdana andra drenden vars betydelse kriver det. I grundlagsutskottets
praxis har det dven framfOrts att ministerierna nérmast kan bemyndigas att utférda forordning
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om fragor av mer teknisk natur och fragor som har ringa samhéllelig eller politisk betydelse
(GrUU 33/2004 rd och GrUU 7/2005 rd).

I propositionen ingér ocksa bemyndiganden for jord- och skogsbruksministeriet att utfdrda for-
ordning. Ett bemyndigande for jord- och skogsbruksministeriet att utfiarda forordning ingar i 6
a§2mom., 9§ 1-3mom., 13 § 4 mom., 14 § 3 mom., 15 § 5 mom., 20 § 3 mom., 21 § 4 och
5 mom., 32 § 3 mom., 33 § 2 mom., 36 § 2 mom. och 47 § 4 mom. i den foreslagna lagen om
medicinsk behandling av djur. De fragor som det foreslés att det foreskrivs om genom forord-
ning av ministeriet 4r ndrmast av teknisk natur och har inte nagon stor politisk eller samhillelig
betydelse. Enligt forslaget ska det genom forordning av ministeriet utfardas nirmare bestim-
melser om bl.a. forskrivning av likemedel, begriansning av och forbud mot anvindningen av
lakemedel, om anvindning som inte omfattas av villkoren i godkénnandet for forsdljning och
om karenstider, om forvaring och forstéring av lidkemedel, om Overlatelse av lidkemedel, om
skyldighet for veterindren, djurets dgare och innehavare samt for en aktdr inom likemedels-
branschen att féra journal, om kontrollplanens innehall, om ldmnande av uppgifter om veteri-
niarmedicinska lakemedel, om provtagning och undersokning av prover samt om kompetenskra-
ven for laboratorier och om avgifter. Med beaktande av arten av de frdgor som regleras genom
forordningen ska ministerieférordning anses vara en lamplig niva.

11.3 Riitt att fa uppgifter

I den foreslagna 33 § i lagen om medicinsk behandling av djur foreskrivs det om tillsynsmyn-
dighetens ritt att trots sekretessbestimmelserna fa de uppgifter som ar nodvéandiga for utférande
av uppgifter enligt lagen eller enligt de rattsakter som antagits av Europeiska unionen och som
avses 1 4 § av djurets dgare eller innehavare, veterinérer, likemedelspartiaffarer, apotek och
andra aktorer som omfattas av skyldigheterna enligt de ndmnda réttsakterna samt av statliga och
kommunala myndigheter. Bestimmelsen i 2 mom. i den géillande lagen om att rétten att fa upp-
gifter ocksa giller sekretessbelagda uppgifter stroks som onddig, eftersom den redan ingar i
bestimmelserna i 1 mom.

Utifrén skyddet for privatliv och personuppgifter enligt 10 § 1 mom. i grundlagen har grund-
lagsutskottet bedomt bestimmelserna om myndigheternas ritt att f3 uppgifter trots sekretess och
dé noterat att rétten att f4 uppgifter kan gélla behovliga uppgifter for ett visst syfte, om lagen
ger en uttdommande forteckning 6ver innehallet i uppgifterna. Om innehéllet ddremot inte anges
i form av en forteckning, ska det i lagstiftningen inga ett krav pa att "uppgifterna ar nodvandiga"
for ett visst syfte (bl.a. (GrUU 17/2016 rd, s. 5). I propositionen kopplas ritten att fa uppgifter
till nédvéandighetskriteriet.

Enligt regeringens uppfattning &r forslagen forenliga med grundlagen, och lagforslaget kan be-
handlas i vanlig lagstiftningsordning.

Kldim
Med stdd av vad som anforts ovan och eftersom forordningen om veterindrmedicinska 1ike-

medel och forordningen om foder som innehaller 1iakemedel innehaller bestimmelser som f6-
reslas bli kompletterade genom lag, forelidggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om indring av lagen om medicinsk behandling av djur

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om medicinsk behandling av djur (387/2014) 26 §,

dndras 2 och 4-6 §, rubriken for 2 kap., 9 och 11 §, 12 § 3 mom., 13-15, 20, 21 och 24 §, 25
§ 3 mom., 27, 31-36, 47 och 50 § samt

fogas till lagen en ny 6 a § som foljer:

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas i frdga om djur pa anvdndningen av ldkemedel och andra &mnen som é&r
avsedda for behandling av djur och produkter och utrustning som anvénds inom veterindirmedi-
cinen. Lagen tillimpas &ven pa tillsynen dver anvdndningen av dessa d&mnen, produkter och
utrustningar. | denna lag finns ocksa bestimmelser om veterindrers ratt att forskriva, overlata
och skaffa ldkemedel for veterindra eller veterindrmedicinska dndamal, om insamling av upp-
gifter om anvéndningen av antimikrobiella ldkemedel samt om 6vervakning av dem.

48
Lagstiftningen i Europeiska unionen

Denna lag tillimpas ocksd pd genomforandet av och tillsynen 6ver foljande rattsakter som
antagits av Europeiska unionen och réttsakter som antagits med stod av dessa i friga om an-
vindning av veterindrmedicinska ldkemedel, ldmnande av upplysningar om medicinsk behand-
ling av djur samt 6vervakning av restsubstanser av veterindrmedicinska ldkemedel, till den del
det inte finns bestimmelser om detta nigon annanstans i lag:

1) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska ldkemedel
och om upphévande av direktiv 2001/82/EG, nedan férordningen om veterindrmedicinska ld-
kemedel,

2) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfaranden
for att faststilla gransvarden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphévande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och éndring av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004,
nedan MRL-férordningen,

3) kommissionens forordning (EG) nr 1950/2006 om uppréttande av en forteckning dver sub-
stanser som &r vésentliga for behandling av hastdjur samt substanser som medfor ytterligare
kliniska fordelar, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upp-
rittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel, nedan forordningen om en
héstldkemedelsforteckning,

4) kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/963 om faststéllande av tillimpnings-
foreskrifter for Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012
och (EU) 2019/6 vad géller identifiering och registrering av héstdjur och om faststillande av
forlagor till identitetshandlingar for dessa djur, nedan identifieringsforordningen,
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5) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet for att sidkerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdmmelser om djurs hélsa och djurskydd, vixtskydd och véxtskyddsmedel samt om
andring 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) 2016/2031, 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 upphi-
vande av Europaparlamentets och radets forordningar (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 (férordningen om offentlig kontroll), nedan kontroll-
forordningen,

6) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 om faststéllande av sérskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung, nedan haygienférordningen gdllande livsme-
del av animaliskt ursprung,

7) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 om hélsobestdmmelser for
animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter som inte dr avsedda att anvéindas som
livsmedel och om upphévande av forordning (EG) nr 1774/2002, nedan férordningen om ani-
maliska biprodukter,

8) radets direktiv 96/22/EG om forbud mot anvéindning av vissa &mnen med hormonell och
tyreostatisk verkan samt av -agonister vid animalieproduktion och om upphivande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG, nedan hormonforbudsdirektivet,

9) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning, utslappande pa
marknaden, anvdndning av foder som innehaller lakemedel, 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 ldkemedel.

Vad som i denna lag foreskrivs om Europeiska unionen eller Europeiska unionens medlems-
stater giller ocksd Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och dess stater.

58
Férhallande till annan lagstiftning

Bestimmelser om tillverkning, import, distribution och forséljning av likemedel samt om an-
nat utlimnande av likemedel till konsumtion finns i lakemedelslagen (395/1987). I narkotika-
lagen (373/2008) finns det dessutom bestimmelser om dvervakning, anviandning och redovis-
ning av lakemedel som klassificeras som narkotika. Bestimmelser om en foderforetagares skyl-
dighet att fora journal 6ver uppgifter om foder som innehdller likemedel finns i foderlagen
(1263/2020).

6§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk behandling anvindning av ett likemedel eller ett annat &mne som é&r avsett for
behandling av djur,

2) veterindrmedicinskt likemedel en substans eller kombination av substanser som avses i
artikel 4.1 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel,

3) ldkemedel ett 1akemedel enligt 3 § i ldkemedelslagen,

4) ldkemedelspreparat ett preparat enligt 4 § i ldkemedelslagen,

5) ldkemedelssubstans ett amne enligt 5 § 1 lakemedelslagen,
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6) annat dmne som dr avsett for behandling av djur ett iamne som ges djur i syfte att frdmja
deras hilsa och vilbefinnande eller av orsaker som har att géra med djurproduktionen, dock inte
ett lakemedel eller ett &mne som &r avsett som néring for djur,

7) produkt och utrustning som anvdnds inom veterindrmedicinen ett instrument, en anordning,
ett material eller ett redskap som anvénds for att ge lakemedel, stélla diagnos pé sjukdom, be-
handla en sjukdom hos ett djur, tillhandahélla hilsovéard for djur eller undersdka eller reglera
fysiologiska funktioner hos djur,

8) overlatelse av likemedel en situation dér en veterinér siljer eller ger lakemedel till djurets
dgare eller innehavare, till en annan veterinir eller till en tillverkare av foder som innehéller
lakemedel,

9) produktionsdjur djur som avses i artikel 2 b i MRL-férordningen och djur som avses i
artikel 1.2 a i hormonforbudsdirektivet,

10) karenstid en karenstid enligt artikel 4.34 i férordningen om veterindrmedicinska ldkeme-
del,

11) tillsynsmyndighet Livsmedelsverket, regionforvaltningsverket, en kommunalveterinér
och Siakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,

12) veterindr en person som har ritt att utova veterinaryrket enligt lagen om utévning av ve-
terindryrket,

13) identitetshandling en livslang identitetshandling enligt identifieringsférordningen,

14) riksomfattande djurhdlsovdrdsprogram ett riksomfattande program enligt 12 § i veteri-
nédrvardslagen (765/2009),

15) system for uppféljning av hdlsovdrden ett elektroniskt system som ingar i ett riksomfat-
tande djurhdlsovardsprogram och i vilket uppgifter om djurhilsovard antecknas,

16) djurhdllningsplats en geografisk plats dar djur halls, fods upp eller skots varaktigt eller
tillfalligt,

17) innehavare en fysisk person som permanent eller tillfélligt ansvarar for djur,

18) veterindrrecept ett veterindrrecept enligt artikel 4.33 i forordningen om veterindrmedi-
cinska ladkemedel,

19) veterindrrecept for foder som innehdller likemedel ett veterindrrecept for foder som in-
nehaller ldkemedel enligt artikel 3.2 h i forordningen om foder som innehaller likemedel,

20) foder som innehdller ldkemedel foder som avses i artikel 3.2 a i férordningen om foder
som innehaller ldkemedel,

21) 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 ldkemedel for palsdjur.

2 kap.

Forskrivning av veterinirrecept och veterinirrecept for foder som innehaller likemedel
samt anvindning av liikemedel for behandling av djur och begrinsning av anviind-
ningen

6al
Forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller ldkemedel

Utovare av veterindryrket har rétt att forskriva veterindrrecept och veterinirrecept for foder
som innehéller lakemedel for veterinéra eller veterindrmedicinska &ndamal.

Nérmare bestéimmelser om forskrivning av veterinirrecept och veterinérrecept for foder som
innehaller ldkemedel enligt 1 mom. samt om giltighetstiden for andra veterinérrecept dn veteri-
nérrecept som géller antimikrobiella likemedel far utfdrdas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.
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9§

Begrdnsning av anvindningen av likemedel och férbud mot anvindning av likemedel i vissa

fall

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvéindningen av likemedelssub-
stanser och andra &mnen som ar avsedda for behandling av djur samt produkter och utrustning
som anvinds inom veterindrmedicinen begrinsas av sddana skél som anges i 8 § 1 och 2 mom.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet fir anvindningen av antimikrobiella
lakemedel forbjudas eller begrinsas av sadana skil som anges i artikel 107.7 i férordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel. Jord- och skogsbruksministeriet ska underritta Europeiska
kommissionen om ovan avsedda atgérder.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvindningen av ett 1ikemedel for-
bjudas, om givande av preparatet till djur stor diagnostiseringen, kontrollen eller utrotningen i
Finland av sjukdomar som smittar mellan djur och ménniskor, eller orsakar svarigheter nir det
giller att bevisa franvaro av sjukdomsalstrare hos levande djur eller i livsmedel eller andra pro-
dukter som erhéllits fran djur. Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvénd-
ningen av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedelspreparat forbjudas av sddana skl
som anges i artikel 110.1 i forordningen om veterindrmedicinska lédkemedel. Jord- och skogs-
bruksministeriet ska underritta Europeiska kommissionen om ovan avsedda atgarder.

11§
Férbud mot slaktning av djur och mot overldtelse av produkter

Ett djur som behandlats med ldkemedel eller andra &mnen som ar avsedda for behandling av
djur far inte slaktas for att anvindas som livsmedel och djuret eller de produkter som fatts fran
djuret fér inte Gverlatas for att anvindas som livsmedel, om likemedlet eller ndgot annat &mne
som har anvints vid behandling av djuret medfoér men for sdkerheten hos eller kvaliteten pa de
animaliska livsmedlen.

Hastdjur fér inte slaktas for att anvindas som livsmedel, om det i dess identitetshandling finns
en anteckning om att djuret inte &r avsett for slakt for anvéindning som livsmedel.

12§

lakttagande av karenstider

Under karenstiden for ett 1dkemedel far djuret eller produkter som fétts frén djuret 6verlatas
for att anvandas som livsmedel endast om det genom en av Livsmedelsverket godkédnd metod
tillforlitligt kan bevisas att djuret eller produkterna inte innehéller sédana méngder restsubstan-
ser av likemedel som Gverstiger den maximiméngd som ér tilldten enligt lagstiftningen.

13§

Anvdndning som inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for forsdljning av likemedlet samt
karenstid

Bestédmmelser om anvéndning som inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for forséljning
och om den ansvariga veterindrens eget ansvar i friga om sfdan anvindning finns i artiklarna
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112—-114 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Bestimmelser om minimikarensti-
der i frdga om anvindning som inte omfattas av villkoren i godkédnnandet for forsiljning enligt
artiklarna 113 och 114 i den férordningen finns i artikel 115 i forordningen.

Veterinidren ska forldnga karenstiden for ett lakemedelspreparat som veterindren behandlar ett
produktionsdjur med eller foreskriver for behandling av ett produktionsdjur, om det ar sannolikt
att givandet av ldkemedelspreparatet medfor att restsubstanser finns kvar en langre tid &n nor-
malt.

Veterindren ska dessutom beakta bekdmpning av antimikrobiell resistens och i den man det
ar mojligt de villkor 1 godkdnnandet for forsiljning som avses i artikel 36.1 i forordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel.

Nérmare bestimmelser om anvéndning som inte omfattas av villkoren i godkédnnandet for
forsiljning av ladkemedlet far utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

14 §

Rdtt for veterindrer att skaffa likemedel samt forvaring, lagring och forstoring av anskaffade
ldkemedel

En veterinér har rétt att skaffa veterindrmedicinska likemedel fran en innehavare av ett parti-
handelstillstdnd. En veterindr har dessutom rétt att skaffa smi mingder veterindrmedicinska
lakemedel fran ett apotek eller en annan veterinér.

Veterindren ska se till att de anskaffade likemedlen forvaras, lagras och forstors korrekt.

Nérmare bestdmmelser om hur veterindrer far skaffa, forvara, lagra och forstéra ldkemedel
far utfardas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

15§
Rdtt for veterindrer att overlata ldkemedel

En veterinir har rétt att dverlata lakemedel

1) till djurets dgare eller innehavare for behandling eller fortsatt behandling av djuret,

2) till en annan veterindr for veterinéra eller veterindrmedicinska dndamal, och

3) till en med stod av foderlagen godkénd tillverkare av foder som innehaller 1dkemedel och
till en fodercentral pa gard for tillverkning av foder som innehéller ldkemedel.

Bestdmmelser om veterindrens ritt att overlata ett lakemedel som kriver veterinirrecept till
agaren eller innehavaren av ett djur for behandling eller fortsatt behandling av djuret finns i
artikel 105.1 och 105.3 i férordningen om veterindrmedicinska likemedel. Bestimmelser om
forskrivning av veterinédrrecept for foder som innehaller likemedel finns i artikel 16.2—16.4 i
forordningen om foder som innehéller likemedel.

En veterindr har rétt att dverlata andra lakemedel dn sddana som kréver veterinérrecept till
djurets dgare eller innehavare for behandling eller fortsatt behandling av djuret endast efter att
ha gjort en klinisk undersokning av djuret eller djurgruppen eller en annan dndamalsenlig be-
domning av hilsotillstdndet hos djuret eller djurgruppen eller pa annat tillforlitligt sétt ha in-
hiamtat en utredning om att medicineringen ar behovlig.

En veterinir far dock overlata likemedel vid sddana svira massinsjuknanden hos djur som
hotar djurs eller ménniskors hélsa, trots att veterindren inte sjdlv har undersokt alla djur innan
lakemedlen overlats. Veterindren ska i sddana fall omedelbart géra en anmélan om 6verlatelsen
till regionforvaltningsverket inom sitt verksamhetsomrade.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser om
overlatelse av ladkemedel, om villkoren och forutséttningarna for samt begridnsningarna av sddan
overlatelse, om kvantiteten och urvalet av de ldkemedel som Overldts samt om undantagen fran
kravet pa att undersoka alla djur.
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20§
Skyldighet for djurets dgare och innehavare att féra journal

Bestdmmelser om skyldigheten for djurets dgare eller innehavare att fora journal 6ver de 14-
kemedel som anvints pa produktionsdjur finns i artikel 108 i forordningen om veterindrmedi-
cinska ldkemedel.

Djurets dgare eller innehavare, till vilka en veterindr overlater likemedel i enlighet med 16 §,
ska fora journal Gver alla de lidkemedel som ett produktionsdjur behandlats med i ett system for
uppfoljning av hilsovarden, om systemet har en sidan mdjlighet, eller i ndgot annat motsva-
rande elektroniskt system, fran vilket uppgifterna kan Gverforas till systemet f6r uppfoljning av
hélsovérden.

Nérmare bestimmelser om journalféringen, de uppgifter som ska antecknas i journalerna och
bevaringen av uppgifterna far utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

21§
Veterindrens skyldighet att fora journal

En veterindr ska fora journal 6ver de lidkemedel som han eller hon har skaffat, behandlat ett
djur med, forskrivit for behandling av ett djur, 6verlétit och forstort.

En veterinér ska fora utforlig journal i enlighet med artikel 103.3 a—f i forordningen om vete-
rindrmedicinska lakemedel. Minst en gdng om aret ska veterindren dessutom i enlighet med
artikel 103.5 i1 forordningen om veterindrmedicinska lakemedel gora en grundlig inventering av
lagret och stimma av registrerade inkommande och utgdende veterindrmedicinska likemedel
mot dem som vid tillféllet i frAga finns i lager.

Veterinédren ska bevara journalen i minst fem ar.

Nérmare bestimmelser om journalfoéringen dver veterindrrecept, de uppgifter som ska anteck-
nas i journalerna och hur linge uppgifterna ska bevaras far utfirdas genom férordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

Nérmare bestimmelser om journalféringen, de uppgifter som ska antecknas i journalerna och
hur linge uppgifterna ska bevaras i fraga om receptfria ldkemedel som djur behandlas med far
utfardas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

24§
Forfaranden i samband med medicinsk behandling av héstdjur

Bestimmelser om forfaranden i samband med medicinsk behandling av héstdjur finns i iden-
tifieringsforordningen.

25§

Agarens och innehavarens skyldighet att limna uppgifier

Om ett produktionsdjur siljs eller annars 6verlats under tiden fér medicinsk behandling eller
under karenstiden, ska djurets dgare eller innehavare underritta kdparen eller den nya inneha-
varen om det ldkemedel som djuret har behandlats med samt om tidpunkten for nir lakemedlet
har getts och om karenstiden. I friga om produktionsdjur som slaktas ska uppgifterna anmélas
for den tid som foreskrivs i livsmedelslagen (297/2021).
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27 §
Livsmedelsverket

Livsmedelsverket planerar, leder, utvecklar och dvervakar pa riksniva verkstilligheten och
efterlevnaden av denna lag.

Utover vad som ndgon annanstans i denna lag foreskrivs om Livsmedelsverkets uppgifter ska
Livsmedelsverket

1) i egenskap av behdrig myndighet svara for uppgifterna enligt de réttsakter som antagits av
Europeiska unionen och som avsesi4 §,

2) samla in uppgifter om anvindning av antimikrobiella l&kemedel enligt artikel 57 i forord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel och sidnda dem till Europeiska likemedelsmyndig-
heten,

3) utveckla uppfdljningen av anvéndningen av antimikrobiella l&dkemedel pa olika djurarter
samt hanteringen av antimikrobiell resistens,

4) 1 anslutning till verkstélligheten av denna lag anordna och tillhandahélla behovlig utbild-
ning for veterindrer, apotek och andra aktdrer som deltar i medicinsk behandling av djur.

31§
Allmdnna tillsynskrav

Bestimmelser om tillsynen dver dgare och innehavare av djur, veterindrer och andra aktorer
som avses i denna lag finns i artikel 123 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och
dessutom i kontrollférordningen. De behoriga myndigheterna ska utarbeta en rapport 6ver kon-
troller enligt artikel 123 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

32§
Riksomfattande kontrollplan

Livsmedelsverket ska utarbeta en flerarig, riksomfattande kontrollplan for styrning och sam-
ordning av dvervakningen av anvandning och Overlételse av ldkemedel och andra &mnen som
ar avsedda for behandling av djur samt av produkter och utrustning som anvénds inom veteri-
niarmedicinen. Planen utgdr en del av den flerdriga nationella kontrollplan som avses i artikel
109 i kontrollférordningen. Planen ska ocksa innefatta 6vervakning av ordineringen av lakeme-
del samt kontroller enligt artikel 123 i férordningen om veterindrmedicinska likemedel. Planen
ska uppdateras vid behov och innehélla atminstone

1) malséttningar for och omfattning av tillsynen per delomrade,

2) grunder for riskvarderingen av de olika tillsynsobjekten och for hur objekten och tillsyns-
frekvensen for objekten bestims,

3) angivande av innehéllet i tillsynen och metoderna,

4) atgirder vid misstanke om eller konstaterande av verksamhet som strider mot bestimmel-
serna,

5) metoder for utvardering av kontrollplanen.

Livsmedelsverket genomfor planen pa riksniva och varje regionforvaltningsverk inom sitt
verksamhetsomrade. Livsmedelsverket kan ge regionforvaltningsverken sarskilda foreskrifter
om genomfOrandet.

Nérmare bestdmmelser om kontrollplanens innehéll far utfirdas genom forordning av jord-
och skogsbruksministeriet.
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33§
Tillsynsmyndighetens rdtt att fd uppgifter

Tillsynsmyndigheterna har trots sekretessbestimmelserna rétt att skriftligt eller elektroniskt i
den form myndigheterna begir avgiftsfritt fi de uppgifter och dokument som ér ndédvéandiga for
utforande av myndigheternas uppgifter enligt denna lag eller enligt de réttsakter som antagits
av Europeiska unionen och som avses i 4 § av djurets dgare och innehavare, veterindrer, like-
medelspartiaffarer, apotek och andra aktorer som avses i denna lag samt av statliga och kom-
munala myndigheter.

Nérmare bestimmelser om innehallet i uppgifter som géller anvdndning av antimikrobiella
lakemedel och om hur de ska lamnas och om tidsfristen for limnande av uppgifterna far utfardas
genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

34 §
Rdtt att fa uppgifter ur ett system for uppfoljning av djurhdlsovdrden

Livsmedelsverket har ritt att for utférande av de uppgifter som foreskrivs i denna lag och i de
rittsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 § f& sammanfattande uppgifter
om anvéndningen av och om anvindningsindamélen med likemedel for olika djurarter ur ett
system for uppfoljning av hilsovarden.

358§
Inspektionsriitt

En tillsynsmyndighet har ritt att for utforande av de uppgifter som foreskrivs i denna lag och
i de réttsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 § utfora sddana inspekt-
ioner och undersokningar som tillsynen forutsitter och att i detta syfte fa tilltrdde till djurhéll-
ningsplatser och utrymmen dér likemedel, andra &mnen som &r avsedda for behandling av djur,
foder, produkter och utrustning som anvénds inom veterindirmedicinen eller uppgifter om djuren
eller den medicinska behandlingen av dem forvaras.

En tillsynsmyndighet har dessutom rétt att utféra sidana inspektioner och undersékningar som
tillsynen forutsétter och att i detta syfte fa tilltrade till utrymmen dér veterinaryrket utévas, djur
transporteras, formedlas eller halls for forsiljning eller sdédan journal som avses 1 22 § fors.

I ett tillsynsobjekt som dr beldget i ett utrymme som anvands for boende av permanent natur
far en inspektion utforas for att uppfylla de krav pa kontroll som anges i artikel 123 i férord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel eller i artiklarna 9, 10 och 14 i kontrollférordningen,
om en inspektion dr nddvéndig for att utreda de omsténdigheter som inspektionen giller. Sddana
inspektioner far endast utféras av en behorig tillsynsmyndighet.

Tillsynsmyndigheten ska bereda dgaren eller innehavaren av de tillsynsobjekt som ska inspek-
teras eller undersokas eller en veterinir som utovar sitt yrke diar mojlighet att narvara vid in-
spektionen eller undersdkningen, forutsatt att dgaren, innehavaren eller veterindren kan patraf-
fas utan dr6jsmal. Agarens, innehavarens eller veterindrens franvaro hindrar dock inte att in-
spektionen eller unders6kningen utfors.
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36§
Rdtt att ta och underséka prover

For tillsynen har en tillsynsmyndighet rétt att utan ersittning ta alla prover som behovs av
djur, produkter fran dem, djurfoder och dricksvatten samt av sddana foder, lakemedel, andra
dmnen som dr avsedda for behandling av djur eller produkter och utrustning som anvands inom
veterindrmedicinen, vilka djurets dgare eller innehavare, en veterinér eller ndgon annan aktor
som avses i denna lag har i sin besittning. Provtagaren ska sdnda proverna for nationell kontroll
av frimmande dmnen till ett nationellt referenslaboratorium som utsetts med stod av 34 § i
livsmedelslagen, till ett officiellt laboratorium som utsetts med stod av den lagen eller till ett
officiellt laboratorium som utsetts av ndgon annan medlemsstat i Europeiska unionen. Ovriga
prover ska sdndas till Livsmedelsverket eller till ett sddant officiellt laboratorium eller kompe-
tent laboratorium som verket utsett. Ett sddant laboratorium ska ha ett skriftligt kvalitetssystem
och teknisk kompetens och formé ta fram tillforlitliga resultat.

Nérmare bestimmelser om provtagning och undersékning av prover samt om kompetenskra-
ven for kompetenta laboratorier som Livsmedelsverket utsett far utfardas genom forordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

47§
Avgifter

Om ett prov som tagits av ett produktionsdjur eller av en produkt som fatts fran djuret visar
att djuret har behandlats med en sddan ldkemedelssubstans vars anvdndning pé djuret i friga har
forbjudits med stod av denna lag, eller om det konstateras att restsubstanserna av likemedel i
en produkt frén djuret Gverstiger de tillitna maximimadngderna, ska djurets dgare eller inneha-
vare betala kostnaderna for undersékningarna och utredningarna i syfte att utreda drendet samt
kostnaderna for de undersokningar som hanfor sig till den temporért forstirkta kontroll som
foljer efter att forseelsen har uppdagats.

Om det med stdd av 41 § har bestédmts att djuret ska avlivas och forstoras, svarar djurets dgare
eller innehavare for de kostnader som fororsakas av avlivningen och forstoringen.

Om det vid tillsynen upptécks att 1dkemedel eller andra &mnen som ar avsedda for behandling
av djur har skaffats, anvénts eller verlatits i strid med denna lag, far det hos djurets dgare eller
innehavare eller en veterindr som ar misstankt for forseelsen tas ut kostnaderna for tillaggsut-
redningar som gjorts i syfte att utreda drendet samt kostnaderna for sddan temporart forstarkt
kontroll som foljer efter att forseelsen har uppdagats.

Nérmare bestimmelser om de nationella arrangemangen enligt artiklarna 79-82 i kontrollfor-
ordningen och bestimmandet av avgifternas storlek samt om avgifter i anslutning till det nat-
ionella programmet for dvervakning av frimmande dmnen i livsmedel av animaliskt ursprung
far utfardas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

De avgifter som avses i 1 och 2 mom. ar direkt utsokbara. Bestimmelser om indrivning av
dem finns i lagen om verkstéllighet av skatter och avgifter (706/2007).

508§
Veterindrer

Bestédmmelser om det forfarande som ska tillimpas om en veterinér bryter mot eller missbru-
kar sin rétt att skaffa, anvinda, Overlata eller forskriva likemedel eller forskriva foder som in-
nehaller 1dkemedel eller forsummar skyldigheten enligt denna lag att 1dmna uppgifter finns i
lagen om utdvning av veterinaryrket.
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Denna lag triader i kraft den 20 .

De uppgifter om anviandning av antimikrobiella ldkemedel som avses i artikel 57.5 1 Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska l&kemedel och om
upphévande av direktiv 2001/82/EG ska samlas in fran och med den 28 januari 2022.

Den sista giltighetsdagen for recept for antimikrobiella 1dkemedel som har forskrivits fore
ikrafttrddandet av denna lag &r den 1 februari 2022. Den sista giltighetsdagen for 6vriga recept
for veterindrmedicinska lakemedel som har forskrivits fore ikrafttrddandet av denna lag &r den
sista giltighetsdagen for receptet.
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Lag
om indring av lagen om utévning av veteriniryrket

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om utovning av veterinaryrket (29/2000) 10 §, sadan den lyder delvis dndrad i
lag 301/2006, som foljer:

10§
Forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller ldkemedel

Bestdmmelser om rétten for utdvare av veterindryrket att forskriva veterinérrecept och veteri-
nérrecept for foder som innehdller ldkemedel finns i lagen om medicinsk behandling av djur
(387/2014). Bestimmelser om forsiljning och annan dverlatelse av likemedel till veterindrer
frén ldkemedelspartiaffirer finns i ldkemedelslagen (395/1987).

Personer som avses i 7 § dr skyldiga att pa veterinédrrecept och veterindrrecept for foder som
innehéller ldkemedel som de forskrivit anteckna den tjanst, befattning eller uppgift som de sko-
ter.

Denna lag trader i kraft den 20 .

De forordningar av jord- och skogsbruksministeriet som utfardats med stdd av de bestimmel-
seri 10 § som gillde vid ikrafttrddandet av denna lag forblir i kraft.

Helsingfors den 28 oktober 2021

Statsminister

Sanna Marin

Jord- och skogsbruksminister Jari Leppé
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Bilagor
Parallelltext

Lag

om indring av lagen om medicinsk behandling av djur

I enlighet med riksdagens beslut:

Gdllande lydelse
28

Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillampas i frdga om djur pa an-
viandningen av likemedel och andra &mnen
som dr avsedda for behandling av djur och
produkter och utrustning som anvinds inom
veterindrmedicinen. Lagen tillimpas dven pa
tillsynen &ver anvéndningen av dessa d&mnen,
produkter och utrustningar. I denna lag fore-
skrivs det dessutom om rétten for en veterinér
att overlata ladkemedel for behandling av djur
samt om tillsynen 6ver denna verksambhet.

43§
Lagstiftningen i Europeiska unionen

Denna lag tillimpas ockséd pa genomforan-
det av foljande Europeiska unionens rittsakter
som giller anvidndning av veterindrmedi-
cinska likemedel, ldmnande av upplysningar
om medicinsk behandling av djur samt over-
vakning av restsubstanser av veterindrmedi-
cinska lakemedel, till den del det inte finns be-
stimmelser om detta ndgon annanstans i lag:

1) Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfa-
randen for att faststélla gransvarden for farma-
kologiskt verksamma &dmnen i animaliska
livsmedel samt om upphévande av radets for-
ordning (EEG) nr 2377/90 och andring av
Europaparlamentets och radets direktiv

Foreslagen lydelse
28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillampas i frdga om djur péa an-
viandningen av likemedel och andra &mnen
som dr avsedda for behandling av djur och
produkter och utrustning som anvénds inom
veterindrmedicinen. Lagen tillimpas dven pa
tillsynen &ver anvéndningen av dessa d&mnen,
produkter och utrustningar. / denna lag finns
ocksd bestimmelser om veterindrers rdtt att
forskriva, overldta och skaffa likemedel for
veterindra eller veterindrmedicinska dnda-
mdl, om insamling av uppgifter om anvind-
ningen av antimikrobiella ldkemedel samt om
overvakning av dem.

43§
Lagstiftningen i Europeiska unionen

Denna lag tillimpas ocksé pa genomforan-
det av och tillsynen 6ver foljande rittsakter
som antagits av Europeiska unionen och ritts-
akter som antagits med stod av dessa i frdga
om anvandning av veterindrmedicinska lake-
medel, ldmnande av upplysningar om medi-
cinsk behandling av djur samt 6vervakning av
restsubstanser av veterindrmedicinska ldke-
medel, till den del det inte finns bestimmelser
om detta ndgon annanstans i lag:

1) Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska ld-
kemedel och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG, nedan forordningen om veteri-
néirmedicinska likemedel,
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Gdllande lydelse

2001/82/EG och Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004 (MRL-for-
ordningen),

2) kommissionens forordning (EG) nr
1950/2006 om uppréttande av en forteckning
Over substanser som dr visentliga for behand-
ling av histdjur, i enlighet med Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler for veteri-
nirmedicinska ldkemedel (forordningen om
en hdstldkemedelsforteckning),

3) kommissionens forordning (EG) nr
504/2008 om tillampning av radets direktiv
90/426/EEG och 90/427/EEG avseende meto-
der for identifiering av héstdjur,

4) Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll
for att sikerstélla kontrollen av efterlevnaden
av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd
(kontrollforordningen),

5) Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 853/2004 om faststillande av
sdrskilda hygienregler for livsmedel av ani-
maliskt ursprung (hygienforordningen gdl-
lande livsmedel av animaliskt ursprung),

Féreslagen lydelse

2) Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfa-
randen for att faststélla gransvirden for farma-
kologiskt verksamma &mnen i animaliska
livsmedel samt om upphévande av radets for-
ordning (EEG) nr 2377/90 och &ndring av
Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/82/EG och Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004, nedan
MRL-férordningen,

3) kommissionens forordning (EG) nr
1950/2006 om upprittande av en forteckning
Over substanser som dr visentliga for behand-
ling av héstdjur samt substanser som medfor
ytterligare kliniska fordelar, i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel, ne-
dan férordningen om en hdstlikemedelsfor-
teckning,

4) kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2021/963 om faststillande av tillimp-
ningsforeskrifter for Europaparlamentets och
rdadets forordningar (EU) 2016/429, (EU)
2016/1012 och (EU) 2019/6 vad gdller identi-
fiering och registrering av hdstdjur och om
faststillande av forlagor till identitetshand-
lingar for dessa djur, nedan identifieringsfor-
ordningen,

5) Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll och
annan offentlig verksamhet for att sikerstilla
tillimpningen av livsmedels- och foderlag-
stiftningen och av bestdmmelser om djurs
hillsa och djurskydd, vixtskydd och vixt-
skyddsmedel samt om dndring av Europapar-
lamentets och radets forordningar (EG) nr
999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr
115172012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429
och (EU) 2016/2031, rddets 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 upphdvande av Europaparlamentets
och rddets forordningar (EG) nr 854/2004
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Gdllande lydelse

6) Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EG) nr 1069/2009 om hélsobestdmmel-
ser for animaliska biprodukter och dérav
framstéllda produkter som inte dr avsedda att
anvindas som livsmedel och om upphévande
av forordning (EG) nr 1774/2002 (forordning
om animaliska biprodukter).

Nér det 1 denna lag hénvisas till ndgon av
Europeiska unionens réttsakter avses réttsak-
ten i fraga jimte dndringar.

Vad som i denna lag foreskrivs om Europe-
iska unionen eller Europeiska unionens med-
lemsstater giller ocksd Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och dess stater.

58
Forhadllande till annan lagstiftning

I lagen om wutovning av veterindryrket
(29/2000) finns det bestimmelser om en vete-
rindrs rdtt att ordinera likemedel. Bestim-
melser om tillverkning, import, distribution
och forséljning av ladkemedel samt om annat
utlimnande av ldkemedel till konsumtion
finns i lakemedelslagen (395/1987). I narkoti-

Féreslagen lydelse

och (EG) nr 882/2004, rddets direktiv
89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG  och

97/78/EG samt rddets beslut 92/438/EEG
(forordningen om offentlig kontroll), nedan
kontrollférordningen,

6) Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 853/2004 om faststéllande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av ani-
maliskt ursprung, nedan hygienforordningen
gdllande livsmedel av animaliskt ursprung,

7) Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 1069/2009 om hélsobestdammel-
ser for animaliska biprodukter och dérav
framstéllda produkter som inte &r avsedda att
anviandas som livsmedel och om upphévande
av forordning (EG) nr 1774/2002, nedan for-
ordningen om animaliska biprodukter,

8) rddets direktiv 96/22/EG om forbud mot
anvdndning av vissa dmnen med hormonell
och tyreostatisk verkan samt av p-agonister
vid animalieproduktion och om upphdvande
av direktiv 81/602/EEG, 88/146/EEG och
88/299/EEG, nedan hormonforbudsdirekti-
vet,

9) Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2019/4 om tillverkning, utslipp-
ande pd marknaden, anvindning av foder som
innehdller ldkemedel, om dndring av Europa-

parlamentets och rddets forordning (EG) nr

183/2005 och om upphdvande av rdadets direk-
tiv 90/167/EEG, nedan forordningen om fo-
der som innehdller likemedel.

Vad som i denna lag foreskrivs om Europe-
iska unionen eller Europeiska unionens med-
lemsstater giller ocksd Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet och dess stater.

58§
Férhallande till annan lagstifining

Bestimmelser om tillverkning, import, dis-
tribution och forsdljning av ldkemedel samt
om annat utlimnande av ldkemedel till kon-
sumtion finns i ldkemedelslagen (395/1987). 1
narkotikalagen (373/2008) finns det dessutom
bestimmelser om Overvakning, anvindning
och redovisning av likemedel som klassifice-
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kalagen (373/2008) finns det dessutom be-
stimmelser om overvakning, anvandning och
redovisning av lakemedel som klassificeras
som narkotika.

6§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk behandling anvindning av ett
lakemedel eller ett annat &mne som &r avsett
for behandling av djur samt en produkt eller
utrustning som anvénds for att ge lakemedlet,

2) ldkemedel ett preparat och ett dmne enligt
3 § i ladkemedelslagen,

3) ldkemedelspreparat ett likemedel enligt
4 § i lakemedelslagen,

4) likemedelssubstans ett amne enligt 5 § i
lakemedelslagen,

5) annat dmne som dr avsett for behandling
av djur ett imne som ges djur i syfte att fraimja
deras hélsa och vilbefinnande eller av orsaker
som har att géra med djurproduktionen, dock
inte ett likemedel eller ett &mne som ar avsett
som niring for djur,

6) produkt och utrustning som anvdnds
inom veterindrmedicinen ett instrument, en
anordning, ett material eller ett redskap som
anvinds for att ge lakemedel, stilla diagnos pa
sjukdom, behandla en sjukdom hos ett djur,
tillhandahélla hilsovard for djur eller under-
soka eller reglera fysiologiska funktioner hos
djur,

7) overldtelse av likemedel en situation dar
en veterinér ger lakemedel till djurets dgare el-
ler innehavare, till en annan veterinér eller till
en tillverkare av foderlikemedel,

8) produktionsdjur djur som halls, fods upp,
skots, slaktas eller samlas in for produktion av
livsmedel,
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ras som narkotika. Bestdmmelser om foderfo-
retagares skyldighet att fora journal over upp-
gifter om foder som innehdller likemedel
finns i foderlagen (1263/2020).

6§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicinsk behandling anvindning av ett
lakemedel eller ett annat &mne som &r avsett
for behandling av djur,

2) veterindrmedicinskt ldkemedel en sub-
stans eller kombination av substanser som av-
ses i artikel 4.1 i forordningen om veterindr-
medicinska ldkemedel,

3) likemedel ett likemedel enligt 3 § i ldke-
medelslagen,

4) ldkemedelspreparat ett ladkemedel enligt
4 § i lakemedelslagen,

5) ldkemedelssubstans ett amne enligt 5 § i
lakemedelslagen,

6) annat dmne som dr avsett for behandling
av djur ett imne som ges djur i syfte att frimja
deras hélsa och vilbefinnande eller av orsaker
som har att géra med djurproduktionen, dock
inte ett likemedel eller ett &mne som dr avsett
som niring for djur,

7) produkt och utrustning som anvdnds
inom veterindrmedicinen ett instrument, en
anordning, ett material eller ett redskap som
anvands for att ge lakemedel, stilla diagnos pa
sjukdom, behandla en sjukdom hos ett djur,
tillhandahélla hilsovard for djur eller under-
soka eller reglera fysiologiska funktioner hos
djur,

8) overlatelse av likemedel en situation dir
en veterinar sdljer eller ger lakemedel till dju-
rets dgare eller innehavare, till en annan vete-
rindr eller till en tillverkare av foder som inne-
haller lidkemedel,
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9) karenstid en frén den tidpunkt da ldke-
medlet senast gavs riknad minimitid inom vil-
ken kott eller andra produkter av ett slaktat
djur eller djuret eller mj6lk, honung eller dgg
som djuret producerat inte fir dverlatas for att
anviandas som livsmedel,

10) tillsynsmyndighet Livsmedelssikerhets-
verket, regionforvaltningsverket, en kommu-
nalveterindr och Sikerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet,

11) veterindr en person som har ritt att ut-
Ova veterindryrket enligt lagen om utdvning
av veteriniryrket,

12) identitetshandling for hdstdjur en iden-
titetshandling eller ett histpass som avses i
kommissionens forordning (EG) nr 504/2008
om tillimpning av radets direktiv 90/426/EEG
och 90/427/EEG avseende metoder for identi-
fiering av hastdjur,

13) riksomfattande djurhdlsovdrdsprogram
ett riksomfattande program enligt 12 § i vete-
rindrvardslagen (765/2009),

14) system for uppfoljning av hdlsovdrden
ett elektroniskt system som ingar i ett riksom-
fattande djurhélsovardsprogram och i vilket
uppgifter om djurhélsovard antecknas,

15) djurhallningsplats en djurhéallningsplats
enligt 5 § 1 lagen om ett system for identifie-
ring av djur (238/2010).
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9) produktionsdjur djur som avses i artikel
2 b i MRL-forordningen och djur som avses i
artikel 1.2 a i hormonforbudsdirektivet,

10) karenstid en karenstid enligt artikel 4.34
i forordningen om veterindrmedicinska like-
medel,

11) tillsynsmyndighet Livsmedelsverket,
regionforvaltningsverket, en kommunalvete-
rindr och Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet,

12) veterindr en person som har rétt att ut-
Ova veterindryrket enligt lagen om utdvning
av veterindryrket,

13) identitetshandling en livslang identitets-
handling enligt identifieringsférordningen,

14) riksomfattande djurhdlsovdrdsprogram
ett riksomfattande program enligt 12 § i vete-
rindrvardslagen (765/2009),

15) system for uppfoljning av hdlsovdrden
ett elektroniskt system som ingar i ett riksom-
fattande djurhilsovardsprogram och i vilket
uppgifter om djurhélsovérd antecknas,

16) djurhdllningsplats en geografisk plats
ddr djur halls, fods upp eller skots varaktigt
eller tillfilligt,

17) innehavare en fysisk person som perma-
nent eller tillfdilligt ansvarar for djur,

18) veterindrrecept ett veterindrrecept en-
ligt artikel 4.33 i forordningen om veterindr-
medicinska ldkemedel,

19) veterindrrecept for foder som innehdller
likemedel ett veterindrrecept for foder som
innehdller ldkemedel enligt artikel 3.2 h i for-
ordningen om foder som innehdller likeme-
del,

20) foder som innehdller ldkemedel foder
som avses i artikel 3.2 a i forordningen om fo-
der som innehaller ldkemedel,

21) fodercentral pa gard en sddan fodercen-
tral pd gard enligt 3 § 7 punkten i lagen om
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2 kap

Anvindning av likemedel for behandling
av djur och begrinsning av anvindningen

(ny)

98§

Begrdnsning av anvindningen av ldkemedel

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet far dven anviandningen av ldkeme-
delssubstanser och andra &mnen som &ir av-
sedda for behandling av djur samt produkter
och utrustning som anvénds inom veterinér-
medicinen begrinsas av sddana skil som
angesi8 § 1 och 2 mom.
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animaliska biprodukter (517/2015) som kom-
munalveterindren har registrerat och som
med blandarutrustning tillverkar foder som
innehdller ldkemedel for pdlsdjur.

2 kap

Forskrivning av veterinirrecept och vete-
rinfrrecept for foder som innehéller like-
medel samt anviindning av likemedel for
behandling av djur och begrinsning av
anvindningen

6as

Férskrivning av veterindrrecept och veteri-
ndrrecept for foder som innehdller likemedel

Utévare av veterindryrket har rdtt att for-
skriva veterindrrecept och veterindrrecept for
foder som innehdller likemedel for veterindra
eller veterindrmedicinska dndamdl.

Ndrmare bestimmelser om forskrivning av
veterindrrecept och veterindrrecept for foder
som innehdaller likemedel enligt 1 mom. samt
om giltighetstiden for andra veterindrrecept
dn veterindrrecept som gdller antimikrobi-
ella ldkemedel far utfdrdas genom forordning
av jord- och skogsbruksministeriet.

98§

Begrdnsning av anvindningen av likemedel
och forbud mot anvdndning av likemedel i
vissa fall

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet far anvidndningen av ldkemedels-
substanser och andra dmnen som &r avsedda
for behandling av djur samt produkter och ut-
rustning som anvéinds inom veterindrmedici-
nen begrinsas av sddana skél som anges i 8 §
1 och 2 mom.

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet far anvindningen av antimikrobi-
ella likemedel forbjudas eller begrinsas av
sddana skdl som anges i artikel 107.7 i forord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel.
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Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet fir anvindningen av ett likemedel
dessutom forbjudas, om givande av preparatet
till djur stor diagnostiseringen, kontrollen el-
ler utrotningen i Finland av sjukdomar som
smittar mellan djur och ménniskor, eller orsa-
kar svarigheter nér det giller att bevisa fran-
varo av sjukdomsalstrare hos levande djur el-
ler i livsmedel eller andra produkter som er-
hallits fran djur. Genom férordning av jord-
och skogsbruksministeriet far ocksd anvind-
ningen av immunologiska veterindrmedi-
cinska liakemedelspreparat férbjudas, om gi-
vandet av preparatet till djur stor diagnostise-
ringen, kontrollen eller utrotningen i Finland
av djursjukdomar eller om den sjukdom som
lakemedelspreparatet dr avsett att forebygga
inte forekommer i Finland.

11§

Forbud mot slaktning av djur och mot over-
latelse av produkter

Ett djur som behandlats med lakemedel eller
andra d&mnen som ir avsedda for behandling
av djur far inte slaktas for att anvindas som
livsmedel och djuret eller de produkter som
fatts fran djuret far inte Gverlatas for att anvén-
das som livsmedel, om ldkemedlet eller ndgot
annat &mne som har anvénts vid behandling
av djuret medfor men for sikerheten hos eller
kvaliteten pa de animaliska livsmedlen.

Héstdjur far inte slaktas for att anvindas
som livsmedel, om det i avsnitt IX del 111 dju-
rets identitetshandling anges att djuret inte ar
avsett for slakt for anvéindning som livsmedel.

12§

lakttagande av karenstider

Under karenstiden for ett 1akemedel far dju-
ret eller produkter som fétts fran djuret dver-
latas for att anvindas som livsmedel endast

Féreslagen lydelse

Jord- och skogsbruksministeriet ska under-
ratta Europeiska kommissionen om ovan av-
sedda dtgdrder.

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet fir anvindningen av ett likemedel
forbjudas, om givande av preparatet till djur
stor diagnostiseringen, kontrollen eller utrot-
ningen i Finland av sjukdomar som smittar
mellan djur och ménniskor, eller orsakar sva-
righeter nér det giller att bevisa franvaro av
sjukdomsalstrare hos levande djur eller i livs-
medel eller andra produkter som erhallits fran
djur. Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet far anvindningen av immu-
nologiska veterindrmedicinska ldikemedels-
preparat forbjuda av sadana skdl som anges i
artikel 110.1 i forordningen om veterindrme-
dicinska ldkemedel. Jord- och skogsbruksmi-
nisteriet ska underrdtta Europeiska kommiss-
ionen om ovan avsedda dtgdrder.

11§

Forbud mot slaktning av djur och mot over-
ldtelse av produkter

Ett djur som behandlats med lakemedel eller
andra dmnen som dr avsedda for behandling
av djur far inte slaktas for att anvindas som
livsmedel och djuret eller de produkter som
fatts fran djuret far inte Gverlatas for att anvén-
das som livsmedel, om ldkemedlet eller ndgot
annat dmne som har anvénts vid behandling
av djuret medfor men for sdkerheten hos eller
kvaliteten pa de animaliska livsmedlen.
Hastdjur fér inte slaktas for att anvindas som
livsmedel, om det i dess identitetshandling
finns en anteckning om att djuret inte &r av-
sett for slakt for anvindning som livsmedel.

12 §

lakttagande av karenstider

Under karenstiden for ett 1akemedel far dju-
ret eller produkter som fétts fran djuret dver-
latas for att anvindas som livsmedel endast
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om det genom en av Livsmedelssdkerhetsver-
ket godkénd metod tillforlitligt kan bevisas att
djuret eller produkterna inte innehéller sddana
méngder restsubstanser av ldkemedel som
Overstiger den maximimédngd som &r tillaten
enligt lagstiftningen.

Karenstid som bestdms av veterindr

For lakemedelspreparat som en veterinir
behandlar ett produktionsdjur med eller for-
skriver for behandling av ett produktionsdjur
ska veterindren bestimma en léngre karenstid
dn den som bestidmts for lakemedelspreparatet
med stdd av likemedelslagen eller forord-
ningen om godkédnnande for forsiljning, om
det dr sannolikt att givandet av 1dkemedelspre-
paratet medfor att restsubstanser finns kvar en
léangre tid 4n normalt.

Veterindren ska ocksd vid behov bestimma
en karenstid for sadana likemedel som har
tillverkats pd ett apotek och som veterindren
har behandlat ett produktionsdjur med eller
ordinerat for behandling av ett produktions-
djur.

Néarmare bestimmelser om de karenstider
som avses i 1 och 2 mom. och om bestimman-
det av dem utfirdas genom fGrordning av
jord- och skogsbruksministeriet

14§
Rdtt for veterindrer att skaffa likemedel samt
forvaring, lagring och forstéring av anskaf-

fade likemedel

En veterindr har ritt att skaffa likemedel
fran ett apotek eller en likemedelspartiaffar
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om det genom en av Livsmedelsverket god-
kénd metod tillforlitligt kan bevisas att djuret
eller produkterna inte innehéller sédana
méngder restsubstanser av ldkemedel som
Overstiger den maximimédngd som dr tillaten
enligt lagstiftningen.

Anvindning som inte omfattas av villkoren i
godkdnnandet for forsiljning av likemedlet
samt karenstid

Bestimmelser om anvindning som inte om-
fattas av villkoren i godkdnnandet for forsdlj-
ning och om den ansvariga veterindrens eget
ansvar i fraga om sddan anvdindning finns i
artiklarna 112—114 i férordningen om veteri-
ndrmedicinska likemedel. Bestimmelser om
minimikarenstider i fraga om anvindning som
inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for
forsdljning enligt artiklarna 113 och 114 i den
forordningen finns i artikel 115 i forord-
ningen.

Veterindren ska forlinga karenstiden for ett
likemedelspreparat som veterindren behand-
lar ett produktionsdjur med eller foreskriver
for behandling av ett produktionsdjur, om det
ar sannolikt att givandet av lakemedelsprepa-
ratet medfor att restsubstanser finns kvar en
langre tid 4n normalt.

Veterindren ska dessutom beakta bekdimp-
ning av antimikrobiell resistens och i den madn
det dr maojligt de villkor i godkinnandet for
forsdljning som avses i artikel 36.1 i forord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Nérmare bestimmelser om anvdndning som
inte omfattas av villkoren i godkédnnandet for
forsdljning av ldkemedlet far utfirdas genom
forordning av jord- och skogsbruksministe-
riet.

14§
Rdtt for veterindrer att skaffa likemedel samt

forvaring, lagring och forstéring av anskaf-
fade likemedel

En veterindr har rdtt att skaffa veterindrme-
dicinska likemedel fran en innehavare av ett
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for veterindrmedicinska eller veterindra dnda-
mal.

Veterinédren ska se till att de inforskaffade
lakemedlen forvaras, lagras och forstors kor-
rekt och att fordldrade mediciner inte forva-
ras i lagret.

Nérmare bestdmmelser om hur veterinérer
far skaffa, forvara och forstora lakemedel far
utfardas genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

15§
Rdtt for veterindrer att overldta ldkemedel

En veterinir har rétt att overlata ldkemedel
till djurets dgare eller innehavare for behand-
ling eller fortsatt behandling av djuret, till en
annan veterindr for veterinira eller veterinar-
medicinska dndamal och till en sddan tillver-
kare av foderlikemedel som godkénts med
stod av foderlagen (86/2008) for tillverkning
av foderldkemedel.

Veterindren far dverlata lakemedel till dju-
rets dgare eller innehavare for behandling eller
fortsatt behandling av djuret eller djurgrup-
pen, endast efter att forst ha undersokt djuret
eller djuren eller pa annat tillforlitligt sétt ha
inhdmtat en utredning om att medicineringen
ar behovlig.

En veterindr far dock overlata lakemedel vid
sddana svara massinsjuknanden hos djur som
hotar djurs eller manniskors hilsa, trots att ve-
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partihandelstillstand. En veterindr har dessu-
tom rdtt att skaffa smd mdngder veterindrme-
dicinska likemedel fran ett apotek eller en an-
nan veteringr.

Veterindren ska se till att de anskaffade 14-
kemedlen forvaras, lagras och forstors kor-
rekt.

Nérmare bestdimmelser om hur veterinirer
far skaffa, forvara, lagra och forstora lakeme-
del fér utféardas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

15§
Rdtt for veterindrer att overldta likemedel

En veterindr har rdtt att overldta likemedel

1) till djurets dgare eller innehavare for be-
handling eller fortsatt behandling av djuret,

2) till en annan veterindr for veterindra el-
ler veterindrmedicinska dndamal, och

3) till en med stod av foderlagen godkdind
tillverkare av foder som innehdller likemedel
och till en fodercentral pa gard for tillverk-
ning av foder som innehaller likemedel.

Bestdmmelser om veterindrens rdtt att over-
lata ett likemedel som kréver veterindrrecept
till dgaren eller innehavaren av ett djur for
behandling eller fortsatt behandling av djuret
finns i artikel 105.1 och 105.3 i forordningen
om veterindrmedicinska ldikemedel. Bestdm-
melser om forskrivning av veterindrrecept for
foder som innehdller ldkemedel finns i artikel
16.2—16.4 i forordningen om foder som inne-
haller likemedel.

En veterindr har rdtt att overldta andra ld-
kemedel dn sadana som krdver veterindrre-
cept till djurets dgare eller innehavare for be-
handling eller fortsatt behandling av djuret
endast efter att ha gjort en klinisk undersok-
ning av djuret eller djurgruppen eller en an-
nan dndamdlsenlig bedomning av hdlsotill-
standet hos djuret eller djurgruppen eller pd
annat tillforlitligt sdtt ha inhdmtat en utred-
ning om att medicineringen dr behovlig.

En veterinar far dock overlata lakemedel vid
sddana svara massinsjuknanden hos djur som
hotar djurs eller manniskors hélsa, trots att ve-
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terindren inte sjilv har undersokt alla djur in-
nan likemedlen Overléts. Veteriniren ska i sa-
dana fall omedelbart gora en anmilan om
Overlatelsen till regionforvaltningsverket
inom sitt verksamhetsomrade.

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser om
overlatelse av lakemedel, om villkoren och
forutsittningarna for samt begriansningarna av
sadan Overlatelse, om kvantiteten och urvalet
av de lakemedel som 6verlats samt om undan-
tagen frén kravet pd att undersoka alla djur.

20 §

Skyldighet for djurets dgare och innehavare
att fora journal

Djurets édgare eller innehavare &r skyldig att
fora journal Over alla de ldkemedel som ett
produktionsdjur har behandlats med.

Djurets dgare eller innehavare, till vilka en
veterindr Gverlater lakemedel i enlighet med
16 §, ska fora journal over alla de lakemedel
som ett produktionsdjur behandlats med i ett
system for uppfoljning av hdlsovarden, om sy-
stemet har en sdidan mojlighet, eller i ndgot an-
nat motsvarande elektroniskt system, fran vil-
ket uppgifterna kan dverforas till systemet for
uppfoljning av hilsovarden.

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om
journalforingen, de uppgifter som ska anteck-
nas i journalerna och i ett system for uppfolj-
ning av hélsovarden eller i nagot annat
elektroniskt system och hur lange uppgifterna
ska bevaras.

21§
Veterindrens skyldighet att féra journal
En veterindr ska fora journal dver de ldke-
medel som han eller hon har skaffat, behandlat

ett djur med, forskrivit for behandling av ett
djur, overlatit och forstort.
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terindren inte sjilv har undersokt alla djur in-
nan likemedlen Overléts. Veterindren ska i sa-
dana fall omedelbart gora en anmilan om
Overlatelsen till regionforvaltningsverket
inom sitt verksamhetsomrade.

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om
overlatelse av lakemedel, om villkoren och
forutsittningarna for samt begriansningarna av
sadan Gverlatelse, om kvantiteten och urvalet
av de ladkemedel som overlats samt om undan-
tagen fran kravet pd att undersoka alla djur.

20 §

Skyldighet for djurets dgare och innehavare
att fora journal

Bestdmmelser om skyldigheten for djurets
dgare eller innehavare att fora journal over
de likemedel som anvints pd produktionsdjur
finns i artikel 108 i forordningen om veteri-
ndrmedicinska ldkemedel.

Djurets dgare eller innehavare, till vilka en
veterindr Gverlater lakemedel i enlighet med
16 §, ska fora journal dver alla de lakemedel
som ett produktionsdjur behandlats med i ett
system for uppfoljning av hilsovéarden, om sy-
stemet har en sdidan mojlighet, eller i ndgot an-
nat motsvarande elektroniskt system, frén vil-
ket uppgifterna kan dverforas till systemet for
uppfoljning av hilsovarden.

Néarmare bestimmelser om journalféringen,
de uppgifter som ska antecknas i journalerna
och bevaringen av uppgifterna far utfirdas
genom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet.

21§
Veterindrens skyldighet att fora journal

En veterindr ska fora journal dver de ldke-
medel som han eller hon har skaffat, behandlat
ett djur med, forskrivit for behandling av ett
djur, overlatit och forstort.

En veterindr ska fora utforlig journal i en-
lighet med artikel 103.3 a—f'i forordningen om
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Nérmare bestimmelser om journalforingen,
de uppgifter som ska antecknas i journalerna
och hur lange uppgifterna ska bevaras utfirdas
genom forordning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet.

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om
journalféringen, de uppgifter som ska anteck-
nas i journalerna och i ett system for uppfolj-
ning av hélsovarden eller i nagot annat
elektroniskt system och hur lange uppgifterna
ska bevaras.

24 §

Medicinsk behandling av hdastdjur

En veterindr far till héstdjur ge eller for-
skriva ldkemedel som innehéller ldkemedels-
substanser som inte ingdr i bilagan till forord-
ningen om en héistlikemedelsforteckning eller
i tabell 1 i bilagan till kommissionens forord-
ning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt ak-
tiva substanser och deras klassificering med
avseende pd MRL-virden i animaliska livs-
medel, endast om det i avsnitt IX del II 1 hést-
djurets identitetshandling anges att det hast-
djur som beskrivs i identitetshandlingen inte
ar avsett for slakt for anvéindning som livsme-
del.

Veterindren ska anteckna ldkemedel som
han eller hon gett eller forskrivit ett hastdjur i
enlighet med forordningen om en histlikeme-
delsforteckning i avsnitt IX del III i hastdju-
rets identitetshandling i enlighet med déri in-
géende anvisningar. Anteckningen behdver
inte goras om det i del 11 i identitetshandlingen
finns en sddan anteckning som avses i 1 mom.
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veterindrmedicinska Idkemedel. Minst en
gdng om dret ska veterindren dessutom i en-
lighet med artikel 103.5 i forordningen om ve-
terindrmedicinska ldkemedel gora en grund-
lig inventering av lagret och staimma av regi-
strerade inkommande och utgdende veterindr-
medicinska ldkemedel mot dem som vid till-
fallet i fraga finns i lager.

Veterindren ska bevara journalen i minst
fem dr.

Nérmare bestimmelser om journalforingen
over veterindrrecept, de uppgifter som ska an-
tecknas i journalerna och hur linge uppgif-
terna ska bevaras far utfdrdas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

Nérmare bestimmelser om journalforingen,
de uppgifter som ska antecknas i journalerna
och hur ldnge uppgifterna ska bevaras i frdga
om receptfria ldkemedel som djur behandlas
med far utfdrdas genom forordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

24 §

Forfaranden i samband med medicinsk be-
handling av hdstdjur

Bestdmmelser om forfaranden i samband
med medicinsk behandling av hdstdjur finns i
identifieringsforordningen.
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Nérmare bestdmmelser om veterindrens
skyldighet att forsikra sig om en sddan an-
teckning som avses i 1 mom. samt om skyl-
digheten att i identitetshandlingen anteckna
lakemedel som getts eller forskrivits ett hést-
djur far utfirdas genom forordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

25§

Agarens och innehavarens skyldighet att
ldmna uppgifter

Om ett produktionsdjur séljs eller annars
overlats under tiden for medicinsk behandling
eller under karenstiden, ska djurets dgare eller
innehavare underrétta koparen eller den nya
innehavaren om det likemedel som djuret har
behandlats med samt om tidpunkten for nér 14-
kemedlet har getts och om karenstiden. I fraga
om produktionsdjur som slaktas ska uppgif-
terna anmélas for den tid som foreskrivs i livs-
medelslagen (23/2006) eller med stdd av den.

26§
Jord- och skogsbruksministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet leder och
overvakar verkstilligheten och efterlevnaden
av denna lag och de bestimmelser som utfdr-
dats med stod av den samt av de EU-rdttsakter
som ndmns i 4 § ndr det gdller fragor som hor
till ministeriets ansvarsomrdde.

27§
Livsmedelssdkerhetsverket

Livsmedelssédkerhetsverket planerar, leder,
utvecklar och dvervakar pé riksniva verkstil-
ligheten och efterlevnaden av denna lag och
de bestdmmelser som utfirdats med stod av
den.

Utover vad som ndgon annanstans i denna
lag bestéims om Livsmedelssékerhetsverkets
uppgifter ska verket
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25§

Agarens och innehavarens skyldighet att
ldmna uppgifter

Om ett produktionsdjur séljs eller annars
overlats under tiden for medicinsk behandling
eller under karenstiden, ska djurets &gare eller
innehavare underritta koparen eller den nya
innehavaren om det likemedel som djuret har
behandlats med samt om tidpunkten for nér 1a-
kemedlet har getts och om karenstiden. I fraga
om produktionsdjur som slaktas ska uppgif-
terna anmélas for den tid som foreskrivs i livs-
medelslagen (297/2021) eller med stod av
den.

26§
Jord- och skogsbruksministeriet

(upphivs)

27 §
Livsmedelsverket

Livsmedelsverket planerar, leder, utvecklar
och oOvervakar pa riksniva verkstilligheten
och efterlevnaden av denna lag.

Utover vad som nigon annanstans i denna
lag foreskrivs om Livsmedelsverkets uppgifter
ska Livsmedelsverket
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1) i egenskap av behorig myndighet svara
for de uppgifter som ndmns i 4 § och som f6l-
jer av Europeiska unionens rattsakter och som
enligt denna lag ankommer pa verket,

2) utveckla uppfoljning av anvindningen av
antimikrobiella lakemedel pa olika djurarter,

3) upprétthalla sddana uppgifter som verk-
stélligheten av denna lag forutsitter om lédke-
medel som i Finland godkénts for anvindning
pa produktionsdjur och om karenstiderna for
dessa ldkemedel,

4) i anslutning till verkstélligheten av denna
lag anordna och tillhandahélla behovlig ut-
bildning for veterinérer, apotek, dgare och in-
nehavare av djur och andra personer som del-
tar i medicinsk behandling av djur.

318§
Allmdénna tillsynskrav

Vid tillsynen 6ver efterlevnaden av denna
lag ska bestimmelserna i kontrollférord-
ningen iakttas.

32§
Riksomfattande tillsynsprogram

Utéver vad som i livsmedelslagen foreskrivs
om planering och genomforande av den nat-
ionella 6vervakningen av frammande dmnen i
livsmedel av animaliskt ursprung, ska Livs-
medelssidkerhetsverket utarbeta ett flerarigt,
riksomfattande tillsynsprogram for Gvervak-
ning av anvidndningen och dverlatelse av like-
medel och andra &mnen som &r avsedda for
behandling av djur samt av produkter och ut-
rustning som anvénds inom veterindrmedici-
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1) i egenskap av behdrig myndighet svara
for uppgifterna enligt de rdttsakter som anta-
gits av Europeiska unionen och som avses i 4
S,

2) samla in uppgifter om anvdndning av an-
timikrobiella ldkemedel enligt artikel 57 i for-
ordningen om veterindrmedicinska ldkemedel
och sdinda dem till Europeiska likemedels-
myndigheten,

3) utveckla uppfoljning av anvindningen av
antimikrobiella ldkemedel pd olika djurarter
samt hantering av antimikrobiell resistens,

4) 1 anslutning till verkstélligheten av denna
lag anordna och tillhandahélla behovlig ut-
bildning for veterinérer, apotek och andra ak-
torer som deltar i medicinsk behandling av
djur.

318§
Allmdnna tillsynskrav

Bestdmmelser om tillsynen over dgare och
innehavare av djur, veterindrer och andra ak-
torer som avses i denna lag finns i artikel 123
i forordningen om veterindrmedicinska like-
medel och dessutom i kontrollforordningen.
De behoriga myndigheterna ska utarbeta en
rapport over kontroller enligt artikel 123 i
forordningen om veterindrmedicinska like-
medel.

328§
Riksomfattande kontrollplan

Livsmedelsverket ska utarbeta en flerarig,
riksomfattande kontrollplan for styrning och
samordning av 6vervakningen av anvindning
och overlatelse av likemedel och andra &mnen
som &r avsedda for behandling av djur samt av
produkter och utrustning som anvinds inom
veterindrmedicinen. Planen utgor en del av
den flerdriga nationella kontrollplan som av-
ses i artikel 109 i kontrollforordningen. Pla-
nen ska ocksd innefatta évervakning av ordi-
neringen av likemedel samt kontroller enligt
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nen. Programmet ska ocksa innefatta Gvervak-
ning av ordineringen av lakemedel enligt 10 §
i lagen om utdvning av veterindryrket.

Programmet utgor en del av den nationella
kontrollplanen enligt kontrollférordningen.
Programmet ska ses over vid behov, dock
minst vart fjdrde dar. Programmet ska inne-
hélla atminstone

1) malséttningar for och omfattning av till-
synen per delomréde,

2) grunder for riskvirderingen av de olika
tillsynsobjekten och for hur objekten och till-
synsfrekvensen for objekten bestidms,

3) angivande av innehdllet i tillsynen och
metoderna,

4) atgarder vid misstanke om eller konstate-
rande av verksamhet som strider mot bestdm-
melserna,

5) metoder for utvdrdering av tillsynspro-
grammet.

Livsmedelssdkerhetsverket genomfor pro-
grammet pa riksnivd och varje regionforvalt-
ningsverk inom sitt verksamhetsomrade.
Livsmedelssédkerhetsverket kan ge regionfor-
valtningsverken sérskilda foreskrifter om ge-
nomforandet.

Nérmare bestimmelser om tillsynsprogram-
mets innehall far utfirdas genom forordning
av jord- och skogsbruksministeriet.

33§
Tillsynsmyndighetens rdtt att fa uppgifter

Tillsynsmyndigheterna har trots sekretess-
bestammelserna rtt att avgiftsfritt fa de upp-
gifter och dokument som ar nddvindiga for
utforande av myndigheternas uppgifter enligt
denna lag eller enligt Europeiska unionens
lagstiftning av djurets dgare och innehavare,
veterindrer, ldkemedelspartiaffarer, apotek
och andra aktorer som avses i denna lag samt
av statliga och kommunala myndigheter.

Rditten att fa uppgifter gdiller ocksa sddana
uppgifter som dr nodvindiga for tillsynen och
som annars skulle vara sekretessbelagda pa
grund av att de gdller privat affdrsverksamhet
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artikel 123 i férordningen om veterindrmedi-
cinska likemedel.

Planen ska uppdateras vid behov och inne-
halla d&tminstone

1) malséttningar for och omfattning av till-
synen per delomrade,

2) grunder for riskvirderingen av de olika
tillsynsobjekten och for hur objekten och till-
synsfrekvensen for objekten bestdms,

3) angivande av innehdllet i tillsynen och
metoderna,

4) atgarder vid misstanke om eller konstate-
rande av verksamhet som strider mot bestdm-
melserna,

5) metoder for utvirdering av kontrollpla-
nen.

Livsmedelsverket genomfor planen pa riks-
niva och varje regionforvaltningsverk inom
sitt verksamhetsomrade. Livsmedelsverket
kan ge regionforvaltningsverken sirskilda f6-
reskrifter om genomforandet.

Nérmare bestimmelser om kontrollplanens
innehdll far utfardas genom forordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

33§
Tillsynsmyndighetens rdtt att fa uppgifter

Tillsynsmyndigheterna har trots sekretess-
bestammelserna rétt att skriftligt eller elektro-
niskt i den form myndigheterna begdr avgifts-
fritt fa de uppgifter och dokument som ar nod-
vandiga for utforande av myndigheternas upp-
gifter enligt denna lag eller enligt de rdttsakter
som antagits av Europeiska unionen och som
avses i 4 § av djurets dgare och innehavare,
veterindrer, ldkemedelspartiaffarer, apotek
och andra aktorer som avses i denna lag samt
av statliga och kommunala myndigheter.

Ndrmare bestimmelser om innehdllet i upp-
gifter som gdller anvindning av antimikrobi-
ella ldkemedel och om hur de ska ldmnas och
om tidsfristen for ldamnande av uppgifterna far
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eller yrkesutovning eller en enskild persons
ekonomiska stdllning eller hdlsotillstand.

34 §

Rdtt att fa uppgifter ur ett system for uppfolj-
ning av djurhdlsovdrden

Livsmedelssdkerhetsverket har rétt att for
utforande av de uppgifter som foreskrivs for
verket i denna lag, pa det sitt som verket av-
talar om, fi sammanfattande uppgifter om an-
viandningen av ldkemedel ur ett system for
uppfoljning av hilsovarden.

35§
Inspektionsritt

En tillsynsmyndighet har rétt att utfora sad-
ana inspektioner och undersdkningar som till-
synen forutsétter och att i detta syfte fa till-
trdde till djurhallningsplatser och utrymmen
dar lakemedel, andra &mnen som dr avsedda
for behandling av djur, foder, produkter och
utrustning som anvénds inom veterindrmedi-
cinen eller uppgifter om djuren eller den me-
dicinska behandlingen av dem forvaras.

En tillsynsmyndighet har dessutom ritt att
utfora saddana inspektioner och undersok-
ningar som tillsynen forutsitter och att i detta
syfte fa tilltrade till utrymmen dér veteriniryr-
ket utdvas, djur transporteras, formedlas eller
halls for forsiljning eller sdédan verksamhet
som avses 1 22 § bedrivs.

[ utrymmen som anvénds for boende av per-
manent natur fir en inspektion forréttas endast
om det finns skil att misstinka att den som
dger eller innehar utrymmet gjort sig skyldig
till ett brott pa vilket kan f6lja fangelse och in-
spektionen eller undersdkningen dr nodvéndig
for att utreda brottet.
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utfdrdas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

34 §

Rdtt att fa uppgifter ur ett system for uppfolj-
ning av djurhdlsovarden

Livsmedelsverket har rdtt att for utforande
av de uppgifter som foreskrivs for verket i
denna lag och i de rdttsakter som antagits av
Europeiska unionen och som avses i 4 § fa
sammanfattande uppgifter om anvindningen
av och om anvindningsdndamdlen med like-
medel for olika djurarter ur ett system for upp-
foljning av hdlsovarden.

35§
Inspektionsrditt

En tillsynsmyndighet har ritt att for wutfo-
rande av de uppgifter som foreskrivs i denna
lag och i de rttsakter som antagits av Euro-
peiska unionen och som avses i 4 § utfora sa-
dana inspektioner och undersdkningar som
tillsynen forutsétter och att i detta syfte fa till-
trdde till djurhallningsplatser och utrymmen
dir ldkemedel, andra &mnen som é&r avsedda
for behandling av djur, foder, produkter och
utrustning som anvénds inom veterindrmedi-
cinen eller uppgifter om djuren eller den me-
dicinska behandlingen av dem forvaras.

En tillsynsmyndighet har dessutom ritt att
utfora saddana inspektioner och undersok-
ningar som tillsynen forutsitter och att i detta
syfte fa tilltrade till utrymmen dér veteriniryr-
ket utdvas, djur transporteras, formedlas eller
halls for forsdljning eller sddan journal som
avses i 22 g fors.

1 ett tillsynsobjekt som dr beldget i ett ut-
rymme som anvdnds for boende av permanent
natur far en inspektion utforas for att uppfylla
de krav pd kontroll som stdlls i artikel 123 i
forordningen om veterindrmedicinska like-
medel eller i artiklarna 9, 10 och 14 i kontroll-
forordningen, om en inspektion dr nodvindig
for att utreda de omstdndigheter som inspekt-
ionen gdller. Sddana inspektioner far endast
utforas av en behorig tillsynsmyndighet.
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Tillsynsmyndigheten ska bereda édgaren el-
ler innehavaren av de utrymmen som ska in-
spekteras eller undersokas eller en veterinér
som utovar sitt yrke dar mojlighet att nirvara
vid inspektionen eller undersdkningen, forut-
satt att dgaren, innehavaren eller veterindren
kan pétréaffas utan drojsmal. Agarens, inneha-
varens eller veterindrens franvaro hindrar
dock inte att inspektionen eller undersok-
ningen utfors.

36§
Rdtt att ta och underséka prover

For tillsynen har en tillsynsmyndighet rétt
att utan erséttning ta alla prover som behovs
av djur, produkter fran dem, djurfoder och
dricksvatten samt av sadana foder, lakemedel,
andra dmnen som &r avsedda for behandling
av djur eller produkter och utrustning som an-
vands inom veterindrmedicinen, vilka djurets
dgare eller innehavare, en veterinér eller na-
gon annan aktor som avses i denna lag har i
sin besittning. Provtagaren ska sinda proverna
for nationell kontroll av frimmande &mnen till
ett nationellt referenslaboratorium som utsetts
med stod av 37 § i livsmedelslagen, till ett of-
fentligt laboratorium som godkénts med stod
av den lagen eller till ett offentligt laborato-
rium som utsetts av ndgon annan medlemsstat
i EU. Ovriga prover ska séndas till Livsme-
delssédkerhetsverket eller till ett kompetent la-
boratorium som verket utsett. Ett sédant labo-
ratorium ska ha ett skriftligt kvalitetssystem
och teknisk kompetens och forma ta fram till-
forlitliga resultat.

Nérmare bestdmmelser om provtagning och
undersokning av prover samt om kompetens-
kraven for laboratorier utfirdas genom férord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

47§
Avgifter

Om ett prov som tagits av ett produktions-
djur eller av en produkt som fatts fran djuret
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Tillsynsmyndigheten ska bereda édgaren el-
ler innehavaren av de tillsynsobjekt som ska
inspekteras eller undersokas eller en veterinir
som utovar sitt yrke ddr mojlighet att niarvara
vid inspektionen eller undersdkningen, forut-
satt att dgaren, innehavaren eller veterindren
kan pétréffas utan drojsmal. Agarens, inneha-
varens eller veterindrens franvaro hindrar
dock inte att inspektionen eller undersok-
ningen utfors.

36§
Rdtt att ta och underséka prover

For tillsynen har en tillsynsmyndighet rétt
att utan erséttning ta alla prover som behovs
av djur, produkter fran dem, djurfoder och
dricksvatten samt av sadana foder, lakemedel,
andra dmnen som &r avsedda for behandling
av djur eller produkter och utrustning som an-
vands inom veterindrmedicinen, vilka djurets
dgare eller innehavare, en veterinér eller na-
gon annan aktor som avses i denna lag har i
sin besittning. Provtagaren ska sinda proverna
for nationell kontroll av frimmande &mnen till
ett nationellt referenslaboratorium som utsetts
med stod av 34 § 1 livsmedelslagen, till ett of-
ficiellt laboratorium som utsetts med stod av
den lagen eller till ett officiellt laboratorium
som utsetts av ndgon annan medlemsstat i
Europeiska Unionen. Ovriga prover ska sén-
das till Livsmedelsverket eller till ett sddant
officiellt laboratorium eller kompetent labora-
torium som verket utsett. Ett sddant laborato-
rium ska ha ett skriftligt kvalitetssystem och
teknisk kompetens och forma ta fram tillfor-
litliga resultat.

Nérmare bestimmelser om provtagning och
undersokning av prover samt om kompetens-
kraven for kompetenta laboratorier som Livs-
medelsverket utsett far utfardas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

47§
Avgifter

Om ett prov som tagits av ett produktions-
djur eller av en produkt som fatts fran djuret
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visar att djuret har behandlats med en sadan
lakemedelssubstans vars anvindning pa djuret
1 fraga har forbjudits med stod av denna lag,
eller om det konstateras att restsubstanserna
av ldkemedel i en produkt fran djuret dversti-
ger de tilldtna maximimadngderna, ska djurets
dgare eller innehavare betala kostnaderna for
undersokningarna och utredningarna i syfte
att utreda drendet samt kostnaderna for de
undersokningar som hanfor sig till den tempo-
rart forstérkta kontroll som foljer efter att for-
seelsen har uppdagats.

Om det med stod av 41 § har bestdmts att
djuret ska avlivas och forstoras, svarar djurets
dgare eller innehavare for de kostnader som
fororsakas av avlivningen och forstoéringen.

Om det vid tillsynen uppticks att 1akemedel
eller andra &mnen som ir avsedda for behand-
ling av djur har skaffats, anvénts eller overla-
tits 1 strid med denna lag eller bestimmelser
som utfardats med stod av den, far det hos dju-
rets dgare eller innehavare eller en veterindr
som &r misstdnkt for forseelsen tas ut kostna-
derna for tilldggsutredningar som gjorts i syfte
att utreda drendet samt kostnaderna for sddan
temporart forstirkt kontroll som foljer efter att
forseelsen har uppdagats.

Genom forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet utfardas ndrmare bestimmelser om
de nationella arrangemang som forutsitts i ar-
tiklarna 27 och 28 i kontrollférordningen och
om bestimmandet av avgifterna samt om de
avgifter som hénfor sig till de nationella pro-
grammen for 6vervakning av frimmande dm-
nen. I grunderna for avgifterna beaktas be-
stimmelserna i kontrollférordningen.

De avgifter som avses i 1 och 2 mom. &r di-
rekt utsokbara. Bestimmelser om indrivning
av dem finns i lagen om verkstéllighet av skat-
ter och avgifter (706/2007).

50§
Veterindrer

Bestdmmelser om det forfarande som ska
tillimpas ndr en veterindr bryter mot eller
missbrukar sin ratt att skaffa, anvidnda och
overlata lakemedel finns i lagen om utdvning
av veterindryrket.
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visar att djuret har behandlats med en sadan
lakemedelssubstans vars anvindning pa djuret
1 fraga har forbjudits med stod av denna lag,
eller om det konstateras att restsubstanserna
av ldkemedel i en produkt fran djuret dversti-
ger de tilldtna maximimadngderna, ska djurets
dgare eller innehavare betala kostnaderna for
undersokningarna och utredningarna i syfte
att utreda drendet samt kostnaderna for de
undersokningar som hénfor sig till den tempo-
rart forstérkta kontroll som foljer efter att for-
seelsen har uppdagats.

Om det med stod av 41 § har bestamts att
djuret ska avlivas och forstoras, svarar djurets
dgare eller innehavare for de kostnader som
fororsakas av avlivningen och forstéringen.

Om det vid tillsynen uppticks att lakemedel
eller andra &mnen som ir avsedda for behand-
ling av djur har skaffats, anvénts eller overla-
tits i strid med denna lag eller bestimmelser
som utfardats med stod av den, far det hos dju-
rets dgare eller innehavare eller en veterindr
som &r missténkt for forseelsen tas ut kostna-
derna for tilldggsutredningar som gjorts i syfte
att utreda drendet samt kostnaderna for sddan
temporart forstirkt kontroll som foljer efter att
forseelsen har uppdagats.

Ndrmare bestdmmelser om de nationella ar-
rangemangen enligt artiklarna 79-82 i kon-
trollforordningen och bestdmmandet av avgif-
ternas storlek samt om avgifter i anslutning
till det nationella programmet for dvervak-
ning av frammande dmnen i livsmedel av ani-
maliskt ursprung far utfardas genom forord-
ning av jord- och skogsbruksministeriet.

De avgifter som avses i 1 och 2 mom. &r di-
rekt utsokbara. Bestimmelser om indrivning
av dem finns i lagen om verkstéllighet av skat-
ter och avgifter (706/2007).

50§
Veterindirer
Bestimmelser om det forfarande som ska
tillimpas om en veterindr bryter mot eller

missbrukar sin ratt att skaffa, anvinda, over-
lata eller forskriva likemedel eller forskriva
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Gdllande lydelse

Féreslagen lydelse

foder som innehdller Ilikemedel eller forsum-
mar skyldigheten enligt denna lag att ldmna
uppgifter finns i lagen om utévning av veteri-
néryrket.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De uppgifter om anvdindning av antimikro-
biella likemedel som avses i artikel 57.5 i for-
ordningen om veterindrmedicinska ldkemedel
ska samlas in fran och med den 28 januari
2022.

Den sista giltighetsdagen for recept for an-
timikrobiella ldkemedel som har forskrivits
fore ikrafitrddandet av denna lag dr den 1 feb-
ruari 2022. Den sista giltighetsdagen for ov-
riga recept for veterindrmedicinska ldkemedel
som har forskrivits fore ikrafttridandet av
denna lag dr den sista giltighetsdagen for re-
ceptet.

Lag

om indring av utdévning av veteriniryrket

I enlighet med riksdagens beslut:
Gidllande lydelse
10 §

Ordinering och kop av likemedel

Utovare av veterindryrket har rétt att fran
apotek ordinera ldkemedel for veterinért eller
veterindrvetenskapligt andamal. Genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet
kan ndrmare bestimmelser utfirdas om ordi-
nering av likemedel. Bestimmelser om for-
sdljning och annan verlatelse av lidkemedel
fran ldkemedelspartiaffarer till veterinirer
finns 1 lakemedelslagen (395/1987).

Foreslagen lydelse
10 §

Forskrivning av veterindrrecept och veteri-
ndrrecept for foder som innehdller likemedel

Bestdmmelser om rdtten for utovare av ve-
terindryrket att forskriva veterindrrecept och
veterindrrecept for foder som innehdller like-
medel finns i lagen om medicinsk behandling
av djur (387/2014). Bestimmelser om forsalj-
ning och annan verlatelse av ldkemedel till
veterindrer fran ladkemedelspartiaftérer finns i
lakemedelslagen (395/1987).

72



RP 205/2021 rd

Gdllande lydelse

Personer som avses i 7 § &r skyldiga att pa
lakemedelsordinationer som de skrivit ut an-
teckna den tjénst, befattning eller uppgift som
de skoter.

73

Féreslagen lydelse

Personer som avses i 7 § &r skyldiga att pa
veterindrrecept och veterindrrecept for foder
som innehdller likemedel som de forskrivit
anteckna den tjénst, befattning eller uppgift
som de skoter.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De forordningar av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet som utfdrdats med stod av de bestim-
melser i 10 § som gdllde vid ikrafttrddandet
av denna lag forblir i kraft.
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