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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till
lag om medicinsk behandling av djur, lag om upphivande
av vissa bestimmelser i liikemedelslagen och lag om find-
ring av 44 kap. S § 2 mom. i strafflagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att det stiftas
en ny lag om medicinsk behandling av djur
genom vilken den gillande lagen med samma
namn upphidvs. 1 lagen foreskrivs om an-
viandning av likemedel f6r behandling av
djur samt om 6vervakningen av sadan an-
viandning. Likemedelslagens bestimmelser
om veterindrers ritt att Overlata lakemedel
for medicinering av djur dverfors dessutom
till den nya lagen och i strafflagen, i be-
stimmelsen om likemedelsbrott, gbrs en si-
dan precisering som behovs pa grund av
denna &ndring. Bestimmelserna om Overla-
telse av ladkemedel dndras s& att veterindrer
far bredare rattigheter, @&n vad de har for nér-
varande, att 6verlata lakemedel till de dgare
och innehavare av djur som anslutit sig till
sddana djurhélsovardsprogram som definie-
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ras i veterindrvardslagen. Nér det géller Sver-
vakningen av anvédndningen av ldkemedel
beaktas de krav som Europeiska unionen
stiller pa4 den offentliga kontrollen samt en
forbittring av uppfoljningen av likemedels-
anviandningen. Genom propositionen féren-
hetligas dessutom terminologin med Ovrig
lagstiftning och det gors sadana #ndringar
som behdvs pa grund av dndringar i Europe-
iska unionens lagstiftning. | Gvriga avseen-
den motsvarar den nya lagen i stora drag den
gillande lagen. For tydligheten skull foreslés
det att lagen om medicinsk behandling av
djur revideras i sin helhet.

De foreslagna lagarna avses trada i kraft
den 1 januari 2014.
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ALLMAN MOTIVERING

1 Inledning

Det dr nodviandigt att foreskriva om medi-
cinsk behandling av djur eftersom sédan be-
handling kan ha skadliga konsekvenser inte
bara for djuren, utan ocksé fér minniskorna
och miljén. Genom den gillande lagen och
de bestimmelser som utfirdats med stod av
den har man genomfort Europeiska unionens
lagstiftning som géller anviandning av ldke-
medel for djur, forbud mot och begransning
av sadan anvéndning, kontroll och férhind-
rande av forekomster av skadliga restsub-
stanser av veterindrmedicinska likemedel i
animaliska livsmedel, journaler Gver anvind-
ning och dverlatelse av lakemedel inom vete-
rindgrmedicinen samt alternativ for valet av
likemedel. Dessutom har det nationellt fore-
skrivits om begrinsad anvindning pa djur av
vissa likemedel som #r skadliga for ménni-
skor eller som kan missbrukas samt om all-
minna villkor for anvidndningen av ldkeme-
del. Bestimmelser om veterindrers rétt att
overlata likemedel utfardas pa nationell niva,
eftersom de péaverkar distributionen av vete-
rindrmedicinska ldkemedel och dirigenom
anvindningen av dem. Den foreslagna re-
gleringen motsvarar i sak och till sina mal i
huvudsak innehallet i och malen for géllande
lagstiftning.

2 Nulége
2.1 Bakgrund

Konsekvenser som medicinsk behandling av
djur har for befolkningens hélsa och miljons
tillstand

Den medicinska behandlingen av djur pa-
verkar inte bara djurens hilsa, utan ocksa
méinniskors hilsa och miljons tillstand. L&-
kemedel avsedda for behandling av djur kan
foranleda oldgenheter f6r ménniskor antingen
direkt, via livsmedel eller miljon eller genom
att foranleda andra indirekta oldgenheter.
Vissa ldkemedel har direkta skadliga verk-
ningar for minniskor bl.a. pa4 grund av deras
allergiframkallande egenskaper, toxicitet el-

ler farmakologiska verkningar. Av likemedel
som anvénds for behandling av produktions-
djur kan det i livsmedel som fas fran djuren
bli kvar sadana restsubstanser som &r skadli-
ga fér manniskors hilsa. Veterindrmedicins-
ka likemedel kan na miljon direkt t.ex. till
foljd av medicinsk behandling av fiskar eller
genom sekret frin behandlade djur. Antimi-
krobiella medel som anvinds for behandling
av djur okar ocksa resistensen mot antimi-
krobiella medel for sadana bakterier som or-
sakar sjukdomar hos minniskor. Fér medi-
cinsk behandling av djur anvinds dessutom
dmnen som ménniskor kan missbruka. Sada-
na @mnen ar bl.a. narkotika och likemedels-
substanser som kan anvidndas som dopning.

Strukturomvandling inom djurproduktionen

Djurproduktionen i Finland har féréndrats
fran smé familjejordbruk till produktion som
i allt hogre grad sker i form av foretag. Fore-
tagsformen técker de allt storre gardsbruks-
enheterna och specialiseringen av djurpro-
duktionen enligt produktionsskede och typ av
produktion. Djurhéllningsplatserna &r en del
av en kedja dir t.ex. en lank i kedjan utgérs
av den plats ddr produktionen av avkomma
skots och de Ovriga ldnkarna utgdrs av de
platser dédr avvanda djur hélls eller dér slut-
gbdningen av kottdjur sker. Exempelvis inom
svinproduktionen finns det suggringar dir en
gard skoter betickningen av suggorna och
deras rehabilitering efter grisningen medan
satellitgardarna skoter sjdlva grisningen. Av-
vanda smagrisar och slaktsvin kan fodas upp
i specialiserade svinstallar. Motsvarande
verksamhet inom noétkéttsproduktionen &r
uppfédning av kalvar i tre skeden, dir be-
tdckningen av korna och kalvningen och det
forsta skedet av uppfodningen av dikalvarna,
det mellanliggande skedet av kalvuppfod-
ningen och slutgddningen har delats upp pa
separata specialiserade djurhallningsplatser.
Produktionen av fjaderfikstt och i allt hogre
grad ocksd produktionen av svinkdtt bestar
av slakteriernas kontraktsuppfédning vars
syfte &4r att effektivisera och rationalisera
verksamheten i alla skeden i produktionsked-
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jan sa att produktionen &r s& jamn och konti-
nuerlig som mojligt. Nar produktionen sker i
form av en kedja maste ofta enskilt djurhall-
ningsplatsen anpassa sin verksambhet till ked-
jans villkor.

Med tanke pa djurens hilsa har de allt stor-
re gardsbruksenheterna och férdndringen i
produktionsstrukturen medfort en risk for
spridning av djursjukdomar nir djur flyttas
fran en plats till en annan och nir djur fran
olika platser blandas sinsemellan. Specialise-
rad produktion kan samtidigt leda till att de
som skoter djuren har béttre kunskaper om
djurens hilsoproblem inom ett produktions-
skede. Niar gérdsbruksenheterna blir storre
anstills & andra sidan ofta utomstiaende ar-
betskraft for att skota djuren, och denna har
nodvandigtvis inte samma kunskaper. Aven
t.ex. rutinerna for att anvianda ldkemedel kan
variera mycket. Karaktidren av veterindrernas
arbete har genomgatt en omvandling fran be-
handling av sjukdomar hos djurindivider till
att i allt storre utstrickning handla om vard
av hela djurbesittningens hilsa.

Djurhélsovardsprogram

I 12 § i veterindrvardslagen (765/2009),
som tradde 1 kraft 2010, finns bestimmelser
om riksomfattande djurhdlsovardsprogram.
Enligt den paragrafen giller ett djurhilso-
véardsprogram hélsovard for nyttodjur som
halls for livsmedelsproduktion. Det &r frivil-
ligt att gd med i programmet och det krivs att
dgaren till eller innehavaren av djuret och en
veterindr ingar avtal om grundldggande vete-
rindrtjanster. Enligt avtalet ska veterindren
besdka djurhallningsplatsen regelbundet och
svara for atgérder som syftar till att uppritt-
halla och frimja hélsa och vilbefinnande hos
alla nyttodjur pa djurhallningsplatsen, for-
battra djurhéllningsplatsens ekonomiska re-
sultat och hoja sékerheten och kvaliteten pa
de livsmedel som fatts fran nyttodjuren. |
Finland har djurhilsovarden utvecklats under
ca 10 ars tid i form av frivilligt samarbete
mellan producenterna och niringen. Utveck-
lingsarbetet har ocksa finansierats med kvali-
tetsstrategianslag fran jord- och skogsbruks-
ministeriet. De program som giller svin och
notkreatur administreras av Foreningen for
bekdmpning av djursjukdomar rf. Féreningen

samordnar ocksa djurhidlsovarden for fjader-
fd, men f6r ndrvarande finns det inte nagot
enhetligt hdlsovardsprogram for fjaderfa. Ut-
vecklandet av ett program for far har inletts.
Enligt veterindrvardslagen ska det finnas en
behorig system for uppfoljning av ett hilso-
vardsprogram. 1 dagens ldge finns hilso-
vardssystemen Naseva for nétkreatur och Si-
kava for svin. I systemen antecknas grund-
liggande uppgifter om djurhallningsplatser
och djur, hilsovardsavtal och hilsovardspla-
ner, rapporter om hélsovardsbesdk, laborato-
rieresultat, djurens hilsouppgifter samt
slaktuppgifter. 1 systemet antecknas dessut-
om, betriffande djur som sinds till slakt,
uppgifter om karensbelagda likemedel som
djuren behandlats med (information fran
livsmedelskedjan). Djurens #gare eller inne-
havare, behandlande veterindrer, kommunal-
veterindrer, ldnsveterindr, slakterier, livsme-
delslaboratorier och Livsmedelssikerhets-
verket for in uppgifter i systemet. Ritten att
fa tillgang till och granska uppgifterna fast-
stills enligt anvandargrupp. [ dagens ldge har
ca 70 % av de &dgare och innehavare av djur
som producerar notkott, ca 50 % av mjolk-
producenterna och &ver 90 % av producen-
terna av svinkott anslutit sig till djurhélso-
varden.

Allminna principer och krav som géller kon-
trollen

I EU:s offentliga kontroller av livsmedels-
kedjan har det sedan 2006 tillimpats gemen-
samma principer. Principerna giller kontrol-
len av foder- och livsmedelssikerheten samt
djurhdlsan och djurskyddet. De likemedel
som produktionsdjur behandlas med anknyter
till bade livsmedelssikerheten och djurhilsan
och djurskyddet, s samma kontrollprinciper
tillampas ocksd pa kontrollen av anvénd-
ningen av dem.

2.2 Nationell lagstiftning

2.2.1 Lagen om medicinsk behandling av
djur

Bestammelser om ldkemedelsbehandling
av djur finns i den géllande lagen om medi-
cinsk behandling av djur (617/1997). Syftet
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med lagen &r att forebygga och minska sada-
na olidgenheter som den medicinska behand-
lingen av djur asamkar ménniskor, djur och
miljo. Genom lagen och férordningar som ut-
fardats med st6d av den har det bestimts all-
mint om likemedelsbehandling av djur, be-
gransning av eller férbud mot anviandning av
lakemedel i vissa fall, identifiering av djur
som behandlats, karenstider, limnande av
uppgifter som har att géra med anvindning
av likemedel, skyldighet for olika aktorer att
fora journal, tillsyn och tillsynsmyndigheter
samt dessa myndigheters ritt att fa uppgifter,
gora inspektioner och ta prover samt om at-
girder vid misstinkta eller konstaterade
Overtridelser av bestimmelserna. Genom la-
gen och de forfattningar som har utfirdats
med stod av den har EU:s bestimmelser om
anvindning av likemedel pa djur och kon-
troll av restsubstanser av ldkemedel i anima-
liska livsmedel genomforts.

Tillsyn 6ver medicinsk behandling av djur

Jord- och skogsbruksministeriet #r den
hogsta tillsynsmyndigheten ndr det giller
verkstilligheten och efterlevnaden av lagen.
Livsmedelssikerhetsverket dr centralforvalt-
ningsmyndighet och regionforvaltningsverket
ar regional myndighet 1 likhet med de veteri-
ndrer som fGrordnats av regionforvaltnings-
verket och som ar tillsynsmyndigheter pa lo-
kal niva.

Enligt nuvarande praxis ansvarar Livsme-
delssikerhetsverket for planeringen, styr-
ningen och genomftrandet av tillsynen. Den
arliga dvervakningen av anvidndningen av l4-
kemedel har etablerats sa att den géller vete-
rindrers anvindning, anskaffning och 6verla-
telse av likemedel samt deras journalforing.
Dessutom granskas likemedelsanvindningen
samt journalféringen i frdga om dem som
dger eller innehar produktionsdjur. Tillsynen
har baserat sig pa & ena sidan resultatavtal
mellan jord- och skogsbruksministeriet och
Livsmedelssikerhetsverket och & andra sidan
resultatavtal for verksamheten mellan Livs-
medelssidkerhetsverket och regionforvalt-
ningsverken. Vid sidan av den regelbundna
tillsynen har Livsmedelssdkerhetsverket for-
ordnat regionforvaltningsverken att foreta in-
spektioner pa djurhéllningsplatser eller in-

spektioner som avsett veterindrer i misstank-
ta fall av lakemedelsmissbruk eller Gvertra-
delser av bestimmelserna om Gverlatelse av
likemedel, i samband med klagomal eller av
andra motsvarande skil, eller ocksa har regi-
onforvaltningsverken foretagit sadana in-
spektioner pa eget initiativ. Livsmedelssi-
kerhetsverket ordnar ocksa varje ar dvervak-
ning av frimmande &mnen i animaliska livs-
medel for att 6vervaka anvindningen av for-
bjudna likemedelssubstanser pa djur samt for
att 6vervaka forekomsten av restsubstanser
av tillatna lgkemedelssubstanser i animaliska
livsmedel. Provtagning pa djurhallningsplat-
ser med avseende pd Gvervakning av frim-
mande dmnen har foretagits med stdd av la-
gen om medicinsk behandling av djur liksom
ocksa atgdrderna nidr det upptickts eller miss-
tinkts att ladkemedel har anviénts i strid med
den lagen.

2.2.2 Lakemedelslagen

Likemedelslagen (395/1987) giller bl.a.
lakemedel samt tillverkning, import och dis-
tribution liksom dven forséljning och annan
overlatelse till forbrukning av likemedel.
Den giller ocksa likemedelsfabriker, like-
medelspartiaffirer och apotek som bedriver
ovan nimnda verksamhet. Med stod av la-
kemedelslagen #r S#kerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet den na-
tionella myndighet som beviljar tillstind for
forséljning och annan &verlatelse till for-
brukning av likemedel och som utévar till-
syn dver de aktérer inom likemedelsbran-
schen som ndmns ovan. | likemedelslagen
finns det ocksa bestimmelser om veterinérers
ratt att Gverlata likemedel f6r medicinering
av djur. Det dr Livsmedelssikerhetsverket
och regionforvaltningsverken som svarar for
tillsynen Gver likemedelslagens bestimmel-
ser om veterindrer och tillsynen dr en del av
tillsynen 6ver den medicinska behandlingen
av djur. I ldkemedelslagen har jord- och
skogsbruksministeriet ocksa bemyndigats att
forbjuda anviindning av immunologiska vete-
rindrmedicinska likemedel, om anvindning-
en dr till skada for den nationella bekamp-
ningen av sjukdomar eller om sjukdomen
inte forekommer i Finland. Genom lagen och
de bestimmelser som utfirdats med stod av
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den har EU:s bestimmelser om utvérdering,
beviljande och kontroll av godkdnnanden for
forséljning av medicinska likemedel genom-
forts bade betriffande humanlikemedel och
betraffande veterindrmedicinska likemedel.

2.2.3 Lagen om utdvning av veterindryrket

I lagen om utdvning av veterinfryrket
(29/2000) foreskrivs det om veterindrers ritt
att ordinera likemedel for veterinrt eller ve-
terindrvetenskapligt dndamal. I lagen finns
ocksa administrativa sdkerhetsatgirder och
disciplin- och straffbestimmelser med avse-
ende pa situationer da veterinérer har handlat
felaktigt eller lagstridigt. Bestimmelserna
tillampas ocksa niér en veterinér bryter mot
bestimmelserna om skaffande, anvédndning,
ordinering eller 6verlatelse av lakemedel.

2.3.4 Livsmedelslagen

Med stod av livsmedelslagen (23/2006)
och lagen om medicinsk behandling av djur
har det f6reskrivits om undersdkning av
livsmedel av animaliskt ursprung och levan-
de djur med avseende pa restsubstanser av
veterindrmedicinska likemedel och forbjud-
na ldkemedelssubstanser samt om atgirderna
nédr sddana restsubstanser hittas. Livsmedels-
sakerhetsverket svarar for planeringen och
genomfdrandet av den nationella &vervak-
ningen av frimmande dmnen. Overvakning-
en av frimmande dmnen baserar sig pa radets
direktiv 96/23/EG om inférande av kon-
trollatgérder for vissa d&mnen och restsub-
stanser av dessa i levande djur och i produk-
ter framstillda ddrav och om upphédvande av
direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt
beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG, nedan
direktivet om inférande av kontrollatgérder
for vissa dmnen. Bestimmelser om forbjudna
amnen finns dessutom i radets direktiv
96/22/EG om férbud mot anviindning av vis-
sa dmnen med hormonell och tyreostatisk
verkan samt av [-agonister vid animaliepro-
duktion och om upphdvande av direktiv
81/602/EEG, 88/146/EEG och 88/299/EEG,
nedan hormonforbudsdirektivet. Med fram-
mande dmnen avses hér forbjudna likeme-
delssubstanser, restsubstanser av tillatna I4-

kemedel samt vissa kemiska dmnen som
kommer fran miljon.

2.2.5 Veterindrvardslagen

Veterindrvardslagen giller ordnande av och
tillsyn Over veterindrtjanster samt tillsyn 6ver
livsmedelssikerheten och Gver djurs hilsa
och vilbefinnande. Livsmedelssikerhetsver-
ket har forpliktats att utarbeta ett riksomfat-
tande tillsynsprogram som giller tillsyn 6ver
tillgdngen och kvaliteten pa veterindrtjénster
och tillsyn dver djurs hilsa och vilbefinnan-
de. Programmet &r en del av de flerdriga na-
tionella kontrollplaner som avses i Europa-
parlamentets och radets férordning (EG) nr
882/2004 om offentlig kontroll for att siker-
stilla kontrollen av efterlevnaden av foder-
och livsmedelslagstiftningen samt bestdm-
melserna om djurhélsa och djurskydd, nedan
kontrollférordningen. 1 veterindrvardslagen
finns det dessutom bestimmelser om siddana
riksomfattande djurhilsovardsprogram som
upprittas av livsmedelsforetagare och f6re-
ningar som foretrdder dem. Programmen
géller nyttodjur som halls for livsmedelspro-
duktion. Med stdéd av veterindrvardslagen
svarar regionforvaltningsverken ocksa for
ordnandet av den tillsyn som hoér till villko-
ren for EU:s direkta jordbruksstéd bl.a. till
den del tillsynen giller anvindningen av {or-
bjudna ldkemedelssubstanser och gransk-
ningar av de likemedelsjournaler som fors av
produktionsdjurens 4dgare eller innehavare.

2.2.6 Annan nationell lagstiftning

Lagen om djursjukdomar (441/2013) giller
bekdmpning och 6vervakning av smittsamma
djursjukdomar samt atgirder for forhindran-
de av deras spridning. Denna lag upphivs la-
gen on djursjukdomar (55/1980) och trader i
kraft den 1 januari 2014. Smittsamma djur-
sjukdomar &r siddana sjukdomar som direkt
eller indirekt kan 6verforas fran ett djur till
ett annat eller till en ménniska. Med st6d av
lagen kan det i syfte att férebygga spridning
av sjukdomar bl.a. bestimmas att djur ska
vaccineras eller annars behandlas. Med an-
nan behandling kan avses bl.a. behandling av
djuret med annat ldkemedel. I den géllande
lagen om djursjukdomar finns det dartill be-
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stimmelser om behandling av animaliskt av-
fall. Dessutom pagar beredningen av en re-
geringsproposition med forslag till en ny lag
om biprodukter didr bestimmelserna om be-
handling av animaliskt avfall ska inga i fort-
sattningen. Djurkroppar som innehéller rest-
substanser av likemedel samt djurprodukter
utgdr animaliskt avfall, sa lagen giller ocksa
behandling av dem.

Syftet med djurskyddslagen (247/1996) 4r
att skydda djur mot lidande, smirta och plaga
samt frimja djurens vilbefinnande och god
behandling av djur. Djur som insjuknat ska fa
dndamalsenlig vard. Enligt den lagen far at-
girder som &samkar smirta utforas pa djur
endast om de beh6vs pa grund av djurets
sjukdom eller av nadgon annan ddrmed jim-
forbar orsak. En annan atgird #n en sadan
som vallar lindrig och kortvarig smirta far
utforas endast av en veterindr. Det &r f6érbju-
det att paverka djurens prestations- och pro-
duktionsférmaga med likemedel eller andra
motsvarande dmnen. Det &r forbjudet att till-
verka, importera, silja, 6verlata eller anvianda
sadana redskap, anordningar eller &mnen som
asamkar ett djur onédig smarta eller plaga for
vard, hantering, infangande, transport, be-
dévning eller avlivning av djur. Den som
dger eller innehar produktionsdjur ska fora
journal 6ver den medicinska behandling som
getts djuren.

| lagen om ett system for identifiering av
djur (238/2010) foreskrivs om identifiering,
registrering och sparning av aktérer som ir
ansvariga for djur, av djurhallningsplatser
och av djur. Genom den lagen har EU:s ritts-
akter om identifikation av djur genomforts.
Djur behover kunna identifieras med tanke
pa djurens hilsa och vélbefinnande, livsme-
delssikerheten, bekidmpningen av djursjuk-
domar och zoonoser samt jordbrukstdden.

I lagen om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal eller undervisnings-
dndamal (497/2013) foreskrivs om hallande
och anvindning av djur for djurforsok. For
forsoksdjursverksamhet kravs tillstind. Med
djurtorsok kan t.ex. kvaliteten, effekten och
sikerheten i fraga om humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel testas med
avseende pad produktion och utveckling. For
att utfora ett djurforsok kan det dessutom
vara nodvindigt att ge forsdksdjuret likeme-

del for att s6va ned det eller ge det smirtlind-
ring. Forsoksdjuren ska dessutom fa lakeme-
del f6r behandling av sjukdom eller vard av
hilsa. I regel utfors djurférsdk i separata lo-
kaler som ir avsedda for dndamalet och var-
ken de produktionsdjur som anvénts i f6érso-
ken eller produkter fran dem blir livsmedel
efter forsoket. Som djurforsdk betraktas
emellertid ocksa t.ex. fors6k som har att géra
med utfodring eller djurens beteende eller
véilbefinnande, dédr djuren inte pa grund av
forsoket behdver medicineras. Det kan dock
finnas behov av att medicinera djur av hélso-
skél eller medicinska skél. Dessutom kan ef-
fekterna av likemedel som ir avsedda for
produktionsdjur undersdkas under filtférhal-
landen. Sadana fors6k som utférs med pro-
duktionsdjur far utféras pa vanliga djurhall-
ningsplatser och det kan krdvas att djuren
slaktas normalt eller att de livsmedel som fas
fran dem, s& som mjolk eller dgg, Sverlats for
att anvindas som livsmedel.

Foderlagen (86/2008) giller foder och fo-
derhantering, foderforetagare samt kontrollen
i alla stadier av produktions-, bearbetnings-
och distributionskedjan. Foderldkemedel &r
blandningar av veterindrmedicinska likeme-
del och foder, som har firdigstillts for ut-
slippande pa marknaden och som pa grund
av sina medicinska egenskaper dr avsedda att
ges till djur. I lagen finns bestimmelser om
villkoren for tillverkning, f6rsiljning, lag-
ring, forpackning och transport av foderls-
kemedel. Tillverkare och aterforséljare far
overlata foderlikemedel till den som #ger el-
ler innehar djuret endast med stod av ett av
en veterindr utskrivet recept pa foderldakeme-
del. I forordningar av jord- och skogsbruks-
ministeriet, som utfirdats med stdd av foder-
lagen, utfirdas nidrmare bestimmelser om
krav som giller tillverkning, bokf6ring 6ver
tillverkning och o6verlatelser, ordnande av
verksamheten, forskrivning och &verlatelse
samt import i fraga om foderlakemedel. Ge-
nom foderlagen och forordningar av jord-
och skogsbruksministeriet som utfardats med
stéd av foderlagen har man genomfort radets
direktiv 90/167/EEG om faststédllande av
villkor for framstillning, utslippande pa
marknaden och anvindning av foderldkeme-
del inom gemenskapen, nedan direktivet om
foderlikemedel.
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| narkotikalagen (373/2008) definieras dm-
nen som kategoriseras som narkotika. Enligt
den lagen har en veterinir rétt att hantera 14-
kemedel som betraktas som narkotika nér det
sker i veterindrmedicinskt syfte. Veterinéren
ska lagra och forvara narkotikan sa att utom-
staende inte far tilltrdde till den. For att vete-
rindren ska fa hantera narkotika ska han eller
hon ha en sérskild narkotikaredovisning som
ska forvaras i sex ar. Enligt lagen &r det
Livsmedelssikerhetsverket och regionfor-
valtningsverken som ska &Svervaka veterini-
rerna.

Genom lagen om produkter och utrustning
for hdlso- och sjukvard (629/2010) har EU:s
lagstiftning om medicintekniska produkter
genomforts. Lagen giller bl.a. konstruktion
och tillverkning av produkter och utrustning
for hélso- och sjukvard och tillbehor till dem
samt utsldppande pa marknaden, yrkesmissig
anvindning, marknadsféring och distribution
av produkterna. Produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard &r t.ex. instrument, appa-
rater, anordningar, programvaror, material
som &r avsedda for anviandning pa ménniskor
for pavisande, forebyggande, &Svervakning,
behandling eller lindring av sjukdom, under-
sokning eller reglering av fysiologiska funk-
tioner eller befruktningskontroll. De produk-
ter och utrustningar som anvénds inom vete-
rindrmedicinen &r i stort sett de samma som
inom hilso- och sjukvarden for manniskor
och det finns inga separata bestimmelser om
dem i vare sig EU-lagstiftning eller nationell
lagstiftning.

Kemikalielagen (744/1989) giller kemika-
lier samt tillverkning, import, utslippande pa
marknaden, distribution, forpackning, for-
siljning eller annan &verlatelse, upplagring,
innehav och f6rvaring, anvindning, export,
provning, annonsering samt annan hérmed
jamforbar hantering av kemikalier. Lagen
tillampas ocksd pa biocidpreparat. Till bio-
cidpreparat i kategorin desinfektionsmedel
hor bla. hygienbiocidprodukter for veteri-
nirverksamhet samt desinfektionsmedel for
livsmedels- och foderlokaler samt for dricks-
vatten. Kategorin bekdmpning av skadedjur
omfattar bl.a. skadedjursgift och avskriackan-
de och tilldragande medel som kan anvidndas
i livsmedelslokaler eller pa djurhéllningsplat-
ser eller direkt pa djur. Exempelvis konser-

veringsmedel for livsmedel eller djurfoder &r
andra biocidpreparat. Genom kemikalielagen
har bestimmelserna i Europaparlamentets
och radets direktiv 98/8/EG om utslidppande
av biocidprodukter pa marknaden genom-
forts. Fran och med ingangen av september
2013 ersitts direktivet av Europaparlamen-
tets och radets foérordning (EU) nr 528/2012
om tillhandahallande p&4 marknaden och an-
viandning av biocidprodukter, och samtidigt
ses kemikalielagen Gver sa att den motsvarar
andringen.

2.3 Lagstiftningen i Europeiska unionen
2.3.1 Veterindrmedicinska likemedel

Bestammelser om godkénnande for forsilj-
ning och andra tillstand for Gverlatelse till
forbrukning, tillverkning, import, innehav,
distribution och anvindning av veterindrme-
dicinska likemedel p& djur och anknytande
bokféring inom EU finns i Europaparlamen-
tets och radets (EG) nr 726/2004 om inrét-
tande av gemenskapsforfaranden f6ér godkén-
nande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyn-
dighet, nedan forordningen om godkéinnande
for forsdljning, samt i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel, nedan direktivet om ve-
terindrmedicinska likemedel. Foérordningen
om godkénnande for forséljning giller vete-
rindrmedicinska ldkemedelspreparat for vilka
det s6ks ett centraliserat godkinnande for
forsdljning inom hela EU. [ direktivet om ve-
terindrmedicinska likemedel faststills krite-
rier avseende effekt, sidkerhet och kvalitet for
veterindrmedicinska likemedel. Kriterierna
giller sokande av godkinnande for forsilj-
ning for veterindgrmedicinska likemedel savél
genom ett centraliserat som genom ett de-
centraliserat forfarande. Enligt det direktivet
ir veterindrmedicinska likemedel avsedda
for produktionsdjur med vissa undantag re-
ceptbelagda. Bestammelser om undantagen
finns i kommissionens direktiv 2006/130/EG
om genomférande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG nir det géller
faststillande av kriterier for undantag fran
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kravet pa veterindrrecept for vissa veterinir-
medicinska ldkemedel till livsmedelsprodu-
cerande djur. De bestimmelser i direktivet
om veterindrmedicinska likemedel som gill-
er anvindning av veterinirmedicinska ldke-
medel, vissa karenstider, journalanteckningar
som ska fGras av veterindren eller djurets
dgare eller innehavare har genomforts natio-
nellt genom den gillande lagen om medi-
cinsk behandling av djur och de férordningar
som utfirdats med stéd av den. Till de delar
som giller godkdnnande for forsiljning av
veterindrmedicinska ldkemedel och ankny-
tande tillsyn samt distribution av likemedel
har direktivet genomforts genom likeme-
delslagen eller de bestimmelser eller fore-
skrifter som utfirdats med stdd av den.

2.3.2 Hogsta tillatna halter av restsubstanser
av veterindrmedicinska likemedel i livsme-
del

Bestammelser om faststillande gransvir-
den for restsubstanser av veterindrmedicinska
lakemedel i animaliska livsmedel finns i Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 470/2009 om gemenskapsforfaranden for
att faststilla gréinsvirden for farmakologiskt
verksamma #dmnen i animaliska livsmedel
samt om upphidvande av radets forordning
(EEG) nr 2377/90 och dndring av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/82/EG
och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004, nedan MRL-f6rord-
ningen. | kommissionens foérordning (EU) nr
37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser
och deras klassificering med avseende péa
MRL-virden i1 animaliska livsmedel, som har
antagits med stéd av MRL-férordningen, an-
ges dessa grinsvirden samt de substanser
som inte far anvidndas pa djur eftersom det
inte kan anges nagot sdkert gransvirde for
dem.

2.3.3 Overvakning av restsubstanser av vete-
rindrmedicinska ldkemedel

Bestimmelser om kontroll av restsubstan-
ser av veterindrmedicinska likemedel och
andra frimmande dmnen 1 livsmedel av ani-

maliskt ursprung samt kontroll av anvénd-
ning av forbjudna ldakemedelssubstanser
inom djurproduktionen finns i direktivet om
inférande av kontrollatgérder for vissa dm-
nen. I Finland har direktivet genomforts ge-
nom jord- och skogsbruksministeriets for-
ordning om frimmande d&mnen i animaliska
livsmedel (1/VLA/2007, dndr. 5/VLA/2008
och 17/VLA/2010). Med st6d av férordning-
en tas pa produktionsenheterna prover av le-
vande djur samt av djurens foder och dricks-
vatten for Gvervakning av anvandningen av
olagliga lakemedelssubstanser. Dessutom tas
i bl.a. slakterier, mejerier, fiskrenserier samt
dgg- och honungspackerier prov av animalis-
ka livsmedel och djurkroppar. Proven under-
soks inte bara med avseende pa foérbjudna l4-
kemedelssubstanser utan ocksad med avseen-
de pé restsubstanser av tillitna veterindrme-
dicinska ldkemedel. | Finland ar det Livsme-
delssikerhetsverket som samordnar Gvervak-
ningen av frimmande #mnen i animaliska
livsmedel.

2.3.4 Forbjudna likemedelssubstanser

Bestimmelser om forbud mot eller be-
grinsning av anvidndningen av vissa hormo-
ner och andra tillvixtbefrimjande medel pa
husdjur finns i hormonférbudsdirektivet. Di-
rektivet har genomftrts nationellt genom
jord- och skogsbruksministeriets forordning
om foérbud mot eller begrénsning av anvind-
ningen av vissa ldkemedelssubstanser for
djur (847/2008, dndr. 345/2010) som utfir-
dats med st6d av lagen om medicinsk be-
handling av djur.

2.3.5 Zoonoser och 6vervakningen av dem

Bestammelser om kontroll av livsmedels-
burna sjukdomsalstrare som direkt eller indi-
rekt kan Gverforas mellan djur och ménniskor
finns i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 2160/2003 om bekdmpning
av salmonella och vissa andra livsmedels-
burna zoonotiska smittimnen, nedan zoonos-
forordningen. Med stdd av den har man anta-
git kommissionens forordning (EG) nr
1177/2006 om tillimpningen av Europapar-
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lamentets och radets forordning (EG) nr
2160/2003 betrédffande krav for anvéndning-
en av sérskilda bekdmpningsmetoder inom
ramen for de nationella programmen for be-
kdmpning av salmonella hos fjdderfd, nedan
forordningen om bekdmpning av salmonella
hos fjaderfd. 1 kommissionens férordning
finns det bestimmelser om sérskilda metoder
for bekdmpning av salmonella hos fjiderfa.
Ocksa antimikrobiell resistens som &verfors
mellan djur och ménniskor anses vara zoono-
ser. Salmonella &r en bakterie som ar for-
knippad med betydande resistensfaktorer.
For att undvika utveckling av resistens har
anvindning av antimikrobiella medel for be-
kdmpning av salmonella hos fjdderfi forbju-
dits genom en f6érordning.

Med st6d av Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/99/EG om G&vervakning av
zoonoser och zoonotiska smittimnen, om
dndring av radets beslut 90/424/EEG och om
upphédvande av radets direktiv 92/117/EEG,
nedan zoonosdirektivet, foreskrivs bl.a. om
overvakning av antimikrobiell resistens i fra-
ga om isolat av vissa mikroorganismer som
kan oOverféras mellan djur och ménniskor
fran levande djur, deras livsmiljo eller livs-
medel av animaliskt ursprung. I Finland &r
det Livsmedelssikerhetsverket som genom-
for denna Svervakning.

2.3.6 Offentlig 6vervakning

Kontrollférordningen (EG) Nr 882/2004
har tillimpats sedan 2006. I kontrollférord-
ningen finns det bestimmelser om allminna
principer for kontrollerna. Bestdmmelserna
handlar bl.a. om utseende av tillsynsmyndig-
heter, deras verksamhetskriterier och kvalifi-
kationer samt om att kontroller ska vara sys-
tematiska, oberoende, tillita insyn och vara
riskbaserade samt om rapportering och avgif-
ter, kompetenskrav for laboratorier som ana-
lyserar offentliga prover, analys- och prov-
tagningsmetoder, sanktioner och atgérder
som fOljer av bristande efterlevnad. I forord-
ningen finns det dessutom bestimmelser om
att tillsynsmyndigheten ska forsidkra sig om
att kontrollerna utfors effektivt och &nda-
maélsenligt och att de dr av hog kvalitet. Be-
triffande anvindningen av likemedel omfat-
tar forordningens tillimpningsomrade hoten

mot djurhidlsan, djurskyddet och livsmedels-
sikerheten.

2.3.7 Livsmedelshygien

I EU:s s.k. hygienpaket meddelas allmédnna
bestaimmelser for livsmedelsféretagen om
hygienisk produktion av livsmedel samt de-
taljerade bestimmelser om produktion av
livsmedel av animaliskt ursprung och om den
offentliga kontrollen av dessa. Hygienpaketet
innefattar foljande tre férordningar: Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
852/2004 om livsmedelshygien, Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr
853/2004 om faststillande av sérskilda hygi-
enregler for livsmedel av animaliskt ur-
sprung, nedan hygienforordningen gillande
livsmedel av animaliskt ursprung, och Euro-
paparlamentets och radets férordning (EG) nr
854/2004 om faststédllande av sérskilda be-
stimmelser for genomforandet av offentlig
kontroll av produkter av animaliskt ursprung
avsedda att anviandas som livsmedel. 1 hygi-
enférordningen géllande livsmedel av anima-
liskt ursprung forutsitts att information om
den medicinska behandlingen av djur som
sinds till slakt ska sindas till slakteriet om
det for ldkemedlen har angetts karenstider for
slakt (information fran livsmedelskedjan).

2.3.8 Foderlikemedel

Bestammelser om foderlikemedel finns i
direktivet om foderlikemedel 90/167/EG.

2.3.9 L#kemedelsbehandling av histar

Det har varit nddvindigt att féreskriva sér-
skilt om medicinsk behandling av histar ef-
tersom behovet av att behandla hastar skiljer
sig frdn behoven betréffande andra produk-
tionsdjur. Kommissionens f6rordning (EG)
nr 504/2008 giller tillimpning av radets di-
rektiv 90/426/EEG och 90/427/EEG avseen-
de metoder for identifiering av héstdjur. Ge-
nom férordningen har det utfirdats bestdm-
melser om identitetshandlingar f6r histdjur
samt om att uppgifter om likemedelsbehand-
lingar ska antecknas i identitetshandlingen. I
kommissionens forordning (EU) nr 122/2013
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om dndring av forordning (EG) nr 1950/2006
om upprittande av en forteckning 6ver sub-
stanser som dr visentliga for behandling av
histdjur, i enlighet med Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/82/EG om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel anges sddana likeme-
delssubstanser som far anvéndas for histar
nir likemedelsbehandlingen har antecknats i
identitetshandlingen for histdjur och en ka-
renstid pa sex méanader for slakt iakttas. Has-
tar far dessutom ocksa behandlas med sadana
lakemedelssubstanser for vilka det inte kan
faststillas hogsta tillatna resthalter, eftersom
resthalter kan vara skadliga for ménniskors
hilsa. Sadana histar far inte slaktas for att
anviandas som livsmedel och det ska finnas
en anteckning om detta i héstens identitets-
handling.

2.3.10 Revidering av Europeiska unionens
lagstiftning

Kommissionen bereder en revidering av
rittsakterna om veterindrmedicinska lakeme-
del, foderlakemedel och offentlig kontroll. |
beredningsskedet har det forts diskussioner
om att den nya lagstiftningen battre ska svara
mot kontrollen av likemedelsanvindningen
samt att det pa EU-niva tydligare ska fore-
skrivas om villkoren for anvindning av ld-
kemedel, i synnerhet antimikrobiella medel,
bl.a. i syfte att forhindra spridning av antimi-
krobiell resistens. Ett forslag till en férord-
ning om offentlig kontroll COM(2013) 265
final har verldmnats den 6 maj 2013 och ett
forslag som giller veterindgrmedicinska like-
medel och foderlikemedel torde dverlamnas
i slutet av 2013.

2.4 Lagstiftningen och liget i 6vriga
linder

Sverige

Sveriges lagstiftning, praxis for likeme-
delsbehandling och struktur for djurproduk-
tionen motsvarar i stor utstrickning ldget i
Finland. Syftet med Sveriges lagstiftning ar
att sikra en kontrollerad anvéndning av 14-
kemedel pa djur. Kontroll av antimikrobiell
resistens dr ett centralt mal for den svenska

lagstiftningen. Veterindrer har rétt att till dga-
re eller innehavare av livsmedelsproduceran-
de djur tillhandahélla likemedel f6r djurens
normala behov av likemedelsbehandling, om
innehavaren eller dgaren har ingatt ett hilso-
véardsavtal med veterindren. Djurets dgare el-
ler innehavare ska ha genomgatt en kurs, som
ordnas av Jordbruksverket, for att han eller
hon ska ha ritt att f4 likemedel och anvinda
dem utan ett veterindrbes6k i varje enskilt
fall. P& kursen gar man igenom lagstiftningen
om behandling av djur, hur likemedel ska
hanteras, sjukdomar identifieras samt negati-
va effekter av likemedelsanvindningen, sa-
som antimikrobiell resistens. Veterinéren ska
bestka besittningen minst var femte vecka
for kontroll. Vid besoken ska wveterindren
kontrollera djurhallarens journalféring och
uppgifterna om djurens hélsa samt planera
eventuella nya atgdrder inom djurens hilso-
och sjukvard och likemedelsbehandlingen.
Till 6vriga delar anger svensk lagstiftning
vildigt detaljerat till vem och under vilka
forutsdttningar en veterindr har ritt att till-
handahélla likemedel samt vilka likemedel
rattigheten giller. 1 Sverige finns uppgifter
om recept som forskrivits av veterinérer i det
centraliserade receptregistret. Betrdffande
anvindningen av antimikrobiella medel stills
i svensk lagstiftning villkor bl.a. pa diagnos-
tiken som grund for anviandningen av vissa
lakemedel.

Danmark

I Danmark bestar djurproduktionen huvud-
sakligen av svinproduktion. Danmark, en stor
exportor av svinkdott, har varit tvunget att se
over sina riskhanteringsatgirder betrdffande
antimikrobiell resistens pa grund av att det i
danskt svink&tt hittats multiresistent salmo-
nella och pa grund av de dodsfall som den
orsakat. Vetstat, ett statsfinansierat datasy-
stem som skapats av myndigheterna, dr det
viktigaste verktyget for resistenskontroll och
s gott som all medicinsk behandling som
produktionsdjur genomgar antecknas i sy-
stemet. Apotek, veterindrer och tillverkare av
foderldakemedel for varje manad in uppgifter i
systemet. Ur systemet fés rapportdata om den
faktiska anvéndningen av likemedel for hela
landet, ett visst omrade, en viss djurhall-
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ningsplats och en viss veterindr. Informatio-
nen dr grupperad enligt kategori av antimi-
krobiellt medel och sjukdom och avser djur
under olika produktionsstadier. I systemet in-
fors inte bara uppgifterna om den medicinska
behandlingen utan ocksa laboratorieresultat,
sasom uppféljningsuppgifter om antimikro-
biell resistens. Med hjédlp av informationen
planeras och genomfors atgirder genom vil-
ka det dr mojligt att pa bista mojliga sétt £6-
rebygga spridning av antimikrobiell resi-
stens.

Inom produktionen av svink6tt i Danmark
anvinds ett hilso- och sjukvardssystem, ba-
serat pa ett avtal mellan en veterindr och dju-
rets dgare eller innehavare, som forutsitter
att veteriniren regelbundet bestker djurhall-
ningsplatsen. En #gare eller innehavare av
djur som avlagt en utbildning om ldkeme-
delsanvédndning med godként resultat har rétt
att sjilv behandla djur med likemedel. Aga-
ren eller innehavaren av djuret kan endast fa
likemedlen med ett recept av en veterinir,
antingen fran ett apotek eller betraffande fo-
derlikemedel av den foderforetagare som
producerat dem.

Dansk lagstiftning innehaller mycket detal-
jerade bestimmelser vars syfte ir att frimja
kontrollerad anvindning av antimikrobiella
medel och minska den totala anvidndningen
av antimikrobiella medel. Danmark har nyli-
gen tagit i bruk ett system med s.k. gula och
roda kort. De djurhéllningsplatser dér an-
viandningen av antimikrobiella medel &ver-
stiger faststidllda gransvirden far ett gult kort
vars syfte dr att ge dgaren eller innehavaren
av djuret en varning om att griansvirdena
overskridits och samtidigt uppmana honom
eller henne att vidta atgérder for minskad an-
viandning. Om anvindningen inte minskar
under den nio manader langa uppf6ljningspe-
rioden, blir djurhallningsplatsen under fem
manader foremal for forstarkt myndighets-
kontroll. Kostnaderna for den betalas av dju-
rens dgare eller innehavare. Om anvindning-
en inte heller minskar under denna period far
djurhallningsplatsen ett rtt kort, och da méas-
te djurens dgare eller innehavare reducera an-
talet djur sa att anvdndningen av antimikro-
biella medel minskar och understiger gréns-
viardena. Dessutom kan djurens dgare eller
innehavare pé vissa villkor férbjudas att in-

neha och anvidnda antimikrobiella medel.
Svinproducenterna i Danmark har frivilligt
avstatt fran att fér behandling av svin anvén-
da tredje generationens cefalosporiner, som
rdknas som ytterst viktiga antimikrobiella
medel nir det giller behandling av allvarliga
infektioner hos manniskor. Dessutom har an-
véandningen av en annan motsvarande kate-
gori av antimikrobiella medel, fluorokinolo-
ner, forenats med villkoret att det ska ha
gjorts laboratorieundersékningar som visar
att andra alternativa behandlingsformer inte
skulle vara effektiva.

Europeiska unionen

I EU-medlemsstaterna dr det EU-lagstift-
ningen som reglerar godkdnnandena for for-
siljning, distributionen och anvidndningen av
veterindrmedicinska likemedel. Manga med-
lemsstater har dessutom nationell lagstiftning
dér det foreskrivs nfirmare om den nationella
overvakningen och villkoren for anvéindning-
en av lakemedel.

I EU-lagstiftningen regleras inte om veteri-
nédrer far 6verlata likemedel direkt till djurets
dgare eller innehavare och det stills inte hel-
ler nagra villkor eller begriansningar for sa-
dan Gverlatelse, med undantag for kravet pa
recept. | samband med beredningen av denna
lag fragade jord- och skogsbruksministeriet
vilken praxis de &vriga medlemsstaterna har
for overlatelse av ldkemedel. Det kom in svar
fran 16 medlemsstater. I vissa medlemsstater
har veterindrer inte alls ritt att Gverléta like-
medel, utan djurets dgare eller innehavare far
receptbelagda likemedel endast fran ett apo-
tek mot ett recept som skrivits ut av veterini-
ren.

Enligt svaren har dtminstone Belgien, Ir-
land, Sverige och Osterrike hilso- och sjuk-
vardssystem baserade pa skriftliga inbordes
avtal mellan veterindren och produktionsdju-
rets dgare eller innehavare. 1 dessa linder kan
veterindrer Gverlata eller forskriva likemedel
till de #gare eller innehavare av djur som in-
gétt ett avtal mera fritt dn till andra djurhall-
ningsplatser. 1 Férenade kungariket gor vete-
rindrer upp djurhallningsplatsspecifika hil-
sovardsplaner. Anvéndningen av likemedel
och djurens hilsotillstind &vervakas genom
regelbundna veterindrbesék pa djurhall-
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ningsplatsen. Intervallet mellan bescken &r
vanligtvis 1—2 maénader. 1 Belgien, Estland
och Osterrike har det stillts allménna villkor
betrdffande veterindrundersékningarna och
mingden och urvalet i friga om de likeme-
del som &verlats. | flera medlemsstater har
Overlatelse av vissa ldkemedel forbjudits helt
och héllet. Sddana ldakemedel &r exempelvis
likemedel med endokrin verkan, lugnande
medel, narkotika, smértstillande medel, I4-
kemedel som doseras intravendst eller genom
injektion, vacciner och tillvixtbefrimjande
lakemedel.

[ de flesta medlemsstaterna har veterindrer
ritt att fritt ta ut en avgift for de likemedel
som de overlatit. Undantag utgérs av de nor-
diska lidnderna. I Finland, Sverige och Norge
far en veterindr inte gora nagon ekonomisk
vinst pa forsidljningen av likemedel. I Dan-
mark har forskrivningen och forsiljningen av
likemedel skiljts at frAn varandra och veteri-
ndrer har inte rétt att overlata likemedel. 1
vissa ldnder bildar gardar, kvarnar for djur-
foder, slakterier och andra motsvarande akto-
rer andelslag ddr veterindren ar anstilld. Da
ir det veterindrens uppgift att bl.a. skaffa de
likemedel som aktdrerna inom andelslaget
behdver och veterindren far en ersittning for
detta arbete i form av den 16n som andelsla-
get betalar,

Den allt storre risken for antimikrobiell re-
sistens har vidckt manga europeiska ldnder
(utdver de nordiska linderna ocksa bl.a. Itali-
en, Frankrike, Forenade konungariket, Ne-
derlinderna och Tyskland). Linderna har
gjort upp nationella strategier fér minskad
anvindning av antimikrobiella medel pa djur.
GenomfGrandet av strategierna omfattar bade
frivilliga atgirder och sédana obligatoriska
atgdrder om vilka det foreskrivs i lag. I verk-
samheten har man betonat bl.a. veterinirens
ansvar, diagnoser som baserar sig pa labora-
torieundersdkningar, begrdnsningar av an-
viandningen av vissa antimikrobiella medel
och generellt ett sddant minskat behov av att
anvinda likemedel som kan forverkligas ge-
nom att forbéttra djurens hélsa och vilbefin-
nande och bekdmpningen av infektioner. Den
politiska pressen pé effektiviserade atgérder
inom resistenshanteringen har Skat under de
senaste aren. Kommissionen publicerade
2011 ett meddelande om en femarig hand-

lingsplan mot antimikrobiell resistens. Radet
antog slutsatser om antimikrobiell resistens i
juni 2012. I de bada dokumenten framhivs
en kontrollerad anvéndning av antimikrobiel-
la medel, att anvindningen bygger pa labora-
torieundersdkningar, utbildningens och in-
formationens roll samt nationella strategier
och handlingsplaner. Kommissionen har in-
lett genomfGrandet av meddelandet och ra-
dets slutsatser. Genomf&randet inbegriper
bl.a. en revidering av den lagstiftning som
giller veterindrmedicinska likemedel, foder-
lakemedel och uppféljningen av den antimi-
krobiella resistensen, en etablering av insam-
lingen av uppgifter om anvéndningen av an-
timikrobiella medel samt utarbetande av an-
visningar fér en mattlig anvindning av anti-
mikrobiella medel.

EU:s resistensévervakning baserar sig pa
zoonoslagstiftningen. Europeiska myndighe-
ten for livsmedelssidkerhet (EFSA) samman-
stiller arligen den resistensinformation som
medlemsstaterna sént in och publicerar ett
sammandrag av informationen. | EU borjade
insamlingen av konsumtionsuppgifter om an-
timikrobiella medel 2009 inom projektet Eu-
ropean Surveillance of Veterinary Antimic-
robial Consumption (ESVAC). Det var
kommissionen som initierade projektet och
ansvarig myndighet #r Europeiska likeme-
delsmyndigheten (EMA). Inom projektet har
det publicerats resultat for tio ldnder, bl.a.
Finland, som redan under en ldngre tid har
samlat in uppgifter om anvindningen. Upp-
gifter for 2010 kom in fran 19 medlemsstater
och en rapport om uppgifterna publicerades
hosten 2012, Uppgifter for 2011 kom in frén
26 medlemsstater. 1 fortsdttningen ska det
inom projektet dessutom utvecklas metoder
for insamling av art- och indikationsspecifika
uppgifter om anvéndningen samt skapas en
mattenhet som beaktar doser och styrkor for
olika likemedel. Medlemsstaterna deltar i
projektet pa frivillig basis.

2.5 Det internationella Liiget

De internationella standarderna f6r och an-
visningarna om medicinsk behandling av
djur giller i huvudsak restsubstanser av vete-
rindrmedicinska ldkemedel i livsmedel, for-
bjudna likemedelssubstanser, uppfoljning av



RP 98/2013 rd 15

den antimikrobiella resistensen och insam-
ling av uppgifter om anvéndning av antimi-
krobiella medel. Anvisningar och rekom-
mendationer av Codex Alimentarius, Interna-
tionella byran f6r epizootiska sjukdomar
(OIE) och Virldshélsoorganisationen (WHO)
ar avsedda for medlemsldndernas regeringar,
vilka svarar for att de iakttas.

Restsubstanser av veterindrmedicinska like-
medel och forbjudna likemedelssubstanser

Codex Alimentarius, understidlld vérlds-
handelsorganisationen (WTO), dr en organi-
sation som skapar standarder fOr internatio-
nell handel med livsmedel. Organisationen
faststiller bl.a. hogsta tillatna halter av rest-
substanser av veterindrmedicinska likemedel
for animaliska livsmedel i internationell han-
del (Maximum Residues Limits, nedan
MRL). Codex Alimentarius faststiller de
hogsta tillatna halterna av restsubstanser pa
basis av motsvarande vetenskapliga riskbe-
doémningar som EU. Inom EU é&r faststéllan-
det av dessa gransvirden ett villkor for att ett
likemedelspreparat avsett for produktions-
djur ska godkénnas for forséljning, s& inom
EU finns det betydligt fler MRL 4n inom
Codex Alimentarius.

Nytt i beslutsfattandet inom Codex Ali-
mentarius dr att det dr mojligt att ge rekom-
mendationer for riskhantering for sddana l4-
kemedelssubstanser for vilka det inte kan
faststiillas nagot MRL-virde. Hittills har det
for tva likemedelssubstanser, kloramfenikol
och malakitgront, getts en rekommendation
om att de inte ska anvindas pa produktions-
djur, eftersom restsubstanser av dem &r can-
cerframkallande for ménniskor. Anvindning-
en av de bada likemedelssubstanserna pa
produktionsdjur har redan tidigare forbjudits
inom EU.

Antimikrobiell resistens

Savil Codex Alimentarius, Internationella
byran for epizootiska sjukdomar (OIE) som
Virldshdlsoorganisationen (WHO) &r be-
kymrade &ver den Skande forekomsten av
antimikrobiell resistens hos sddana bakterier
som alstrar sjukdomar hos minniskor och

djur. En sérskild anledning till bekymmer ut-
g6rs av antimikrobiell resistens som Sverfors
fran djur till ménniskor samt den utbredda
anviandningen av antimikrobiella medel pa
djur. Globalt bedoms det att det anvinds mer
antimikrobiella medel for behandling av djur
an minniskor. Organisationerna har gett re-
kommendationer och anvisningar for upp-
foljning av antimikrobiell resistens hos bak-
terier som isolerats fran djur och livsmedel,
uppfdljning av anvindningen av antimikrobi-
ella medel pa djur och &terhallsam anvind-
ning av antimikrobiella medel pa djur. | lin-
der utanfoér EU anvinds antimikrobiella me-
del ocksa allmint som tillvixtbefrimjande
medel.

Organiserad brottslighet

Den olagliga handeln med veterindrmedi-
cinska ldkemedel sker via samma kanaler
som handeln med &vriga olagliga likeme-
delssubstanser, sasom narkotika och hormo-
ner. Den handel som sker via internet utgdr
ett sérskilt problem. Utanfor EU &r det endast
ett fatal linder som i lagstifiningen har be-
stimmelser om medicinsk behandling av djur
och veterindrmedicinska likemedel och i
manga lidnder finns det substanser som inte dr
tillditna inom EU eller i fraga om vilka till-
géngligheten har begrénsats i EU t.ex. genom
krav pa recept.

EU-lagstiftningen forbjuder anvindning av
sddana medel som anvinds i tillvixtbefram-
jande syfte pa produktionsdjur, men utifran
iakttagelser vid Overvakningen kdnner man
emellertid till att sddan anvdndning fGre-
kommer allmént i vissa europeiska ldnder.
Den olagliga verksamheten ar professionell
och vilorganiserad, varvid tillrickligheten
betraffande de medel som tillsynsmyndighe-
terna och tillsynen kan ta till och samarbetet
mellan myndigheterna utgdr en utmaning for
ett framgangsrikt bekdmpningsarbete.

2.6 Bed6mning av nuliget
Forandringar i omvérlden
Allt storre gardsbruksenheter och struktur-

omvandlingen inom djurproduktionen har
forflyttat tyngdpunkten for den medicinska
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behandlingen av djur fran behandling av en-
skilda sjukdomsfall hos en djurindivid till
djurhélsovard for alla djur pa en djurhall-
ningsplats. Pa stora djurhallningsplatser pla-
nerar veterindren pa lingre sikt rutinméssiga
hilsovardsatgirder for alla produktionsdjur,
sdsom vaccinationer och parasitbehandlingar.
Veterindren besoker djurhallningsplatsen re-
gelbundet for att kontrollera produktionsdju-
rens hélsotillstand och utfora sddana atgirder
och likemedelsbehandlingar som kraver ve-
terindrkompetens, for att ta behdvliga prover
for laboratorieundersokningar samt for att
planera sidana atgidrder som forbéttrar dju-
rens hélsa och vilbefinnande. Bade sddana
dgare och innehavare av djur som anslutit sig
till djurhilsovarden och veterindrer som utfor
hilso- och sjukvérdsarbete har upplevt att
géllande bestimmelser om Gverlételse av 13-
kemedel &r allt for begransande, eftersom de
forutsétter att veterindren, med vissa undan-
tag, alltid sjédlv ska konstatera djurets behov
av medicinsk behandling for att veterindren
ska fa overlata lakemedel for behandling el-
ler fortsatt behandling av djuret. Exempelvis
har det ansetts vara en brist att det endast va-
rit tillatet att 6verlata antimikrobiella medel i
reserv for behandling av svansbitning och
ledinflammation hos svin. Veterindrer som
regelbundet besoker djurhallningsplatser an-
ser det vara nddvindigt att i storre utstrick-
ning dn for nédrvarande kunna Gverlata like-
medel for behandling av sjukdomar som
normalt forekommer hos djuren eller for
djurhéilsovird. Detta skulle minska sadana
veterindrbes6k pa djurhallningsplatser da ve-
terindrerna i praktiken endast konstaterar re-
dan kinda sjukdomar eller behov av medici-
nering och verlater ldkemedel f6r dessa dn-
damal. Dessutom har det hiint att ndgon vete-
rindr av kostnadsskél inte har kallats in for
behandling av enskilda djur, vilket ocksa le-
der till problem med djurens vilbefinnande.
Nar antalet enskilda sjukbesdk minskar &r det
mojligt for veterindrer att battre koncentrera
sig pa det helhetsbetonade hilsovardsarbetet
som pa léngre sikt kan medfora en forbitt-
ring av produktionsdjurens hélsa och vilbe-
finnande och dédrigenom forbéttra 16nsamhe-
ten inom djurhallningen och samtidigt mins-
ka behovet av ldkemedelsbehandling. Ansva-
ret for Gvervakningen av djurens hilsotill-

stand, faststillandet av behovet av att anviin-
da likemedel och en kontrollerad likeme-
delsanvindning ska alltid kvarsta hos veteri-
néren.

Arbetsgrupp for dverlatelse av likemedel

En arbetsgrupp vid jord- och skogsbruks-
ministeriet som publicerade sin promemoria
MMM 2006:24 ar 2007 dryftade Sverlételse
av lakemedel utifran de behov som struktur-
omvandlingarna  inom  djurproduktionen
medfort. Arbetsgruppen foreslog att veterini-
rens ritt att 6verlata likemedel skulle utvid-
gas sé att djurets 4dgare eller innehavare skul-
le fa anvénda sddana likemedel som normalt
behdvs pa djurhallningsplatsen utan att vete-
rindren alltid behdver besdka djurhallnings-
platsen for att konstatera behovet av likeme-
del. Sadana bredare rittigheter att Gverlita
likemedel skulle kopplas till en anslutning
till ett riksomfattande djurhilsovardspro-
gram. Som villkor for 6verlatelse av likeme-
del foreslog arbetsgruppen dessutom regel-
bundna veterindrbestk péa djurhallningsplat-
sen, bittre tillgng till information om de an-
vianda likemedlen idn for nérvarande samt
stringare Gvervakning. Betriffande antimi-
krobiella medel foreslog arbetsgruppen dess-
utom som villkor att sjukdomsalstraren skul-
le faststdllas genom laboratorieundersck-
ningar, att rekommendationer om antimikro-
biella medel skulle foljas och att den mingd
antimikrobiella medel som far Gverlatas skul-
le begransas samt att Gvervakningen av 14-
kemedelsanvéndningen skulle effektiveras.

Arbetsgruppen Svervigde ocksa mojlighe-
ten att det enligt svensk och dansk modell
skulle inféras en utbildning om medicinsk
behandling for dgare och innehavare av djur
som villkor for sadan friare Gverlatelse av 14-
kemedel. Arbetsgruppen stannade dock f6r
att en sadan utbildning och ett eventuellt in-
tyg fran en sadan utbildning inte skulle ge
nagot mervirde for hanteringen av likeme-
del, eftersom den veterindr som kinner for-
hallanden pa djurhéllningsplatsen och dju-
rens dgare och innehavare, och som Gverlatit
lakemedlen, dnda sist och slutligen bar an-
svaret for att likemedlen anvinds korrekt.
Enligt arbetsgruppen ir en allmén utbildning
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som riktar sig till producenter, t.ex. om djur-
sjukdomar och behandling och férebyggande
av dem, emellertid nyttig med tanke pa djur-
skotsel, men enligt arbetsgruppen kan en sa-
dan utbildning inte vara ett villkor for den
friare dverlatelsen av ldkemedel.

Kontrollerad anvindning av antimikrobiella
medel

Antimikrobiella medel utgér en sidrskild
kategori  veterindrmedicinska  ldkemedel.
Dessa ldkemedel anvinds for behandling av
inflammationer orsakade av mikrober hos
bade ménniskor och djur. De substanser som
anvinds 4r i huvudsak de samma. Anvénd-
ningen av antimikrobiella ldakemedel Gkar
mikrobers, t.ex. bakteriers, motstandskraft
mot dem. Utvecklingen av antimikrobiell re-
sistens 4r ett internationellt erkédnt hot mot
méinniskors hilsa. Nya antimikrobiella medel
kan inte utvecklas i samma takt som den an-
timikrobiella resistensen hos mikrober okar
och de gamla antimikrobiella medlen mister
sin effekt. Resistens kan Sverforas fran djur
till minniskor antingen direkt, via miljon el-
ler via animaliska livsmedel. Utifran resulta-
ten fran ett program for uppf6ljning av anti-
biotikaresistensen i Finland, som genomforts
av Livsmedelssidkerhetsverket, héller resi-
stensldget for mikrober som isolerats fran
djur pa att forsdmras sérskilt betrdffande bak-
terier som orsakar sjukdomar hos djur och
indikatorbakterier som inte orsakar sjukdo-
mar. | ldnder dér antimikrobiella medel an-
vinds rutinmissigt for djur, har bakterier
som smittar mellan ménniskor och djur, sa-
som salmonella och campylobacter, konstate-
rats vara ytterst motstandskraftiga mot anti-
mikrobiella medel som anvinds for att be-
handla séddana infektioner som dessa mikro-
ber orsakat manniskor.

Enligt de uppgifter som S#kerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet har
samlat in om partihandeln med antimikrobi-
ella medel som &r godkéinda for djur &r an-
véndningen av antimikrobiella medel pa djur
mattlig i Finland jamfért med ménga andra
medlemsstater i EU. Anvindningen har dock
Okat stadigt under 2000-talet. Okningen kan i
viss mén forklaras med forekomsten av nya

sjukdomar, t.ex. sjukdomen PMWS hos svin
och svininfluensa. Sannolikt ledde dessa
sjukdomar till att anvidndningen av antimi-
krobiella medel dkade avsevirt 2008. Avsak-
naden av uppgifter om den faktiska anvind-
ningen av antimikrobiella medel pa olika
djurarter och f6r olika indikationer férsvarar
dock avsevirt klarliggandet av orsakerna till
den 6kade anvindningen.

Inom djurproduktionen foranleder sjukdo-
mar som orsakas av resistenta mikrober inte
bara problem med djurens vilbefinnande,
utan ockséa ekonomiska forluster nir effekten
av de lakemedel som &r avsedda for behand-
ling av sjukdomarna férsvagas. Dessutom
kan de antimikrobiella medlen och resisten-
sen orsaka hilsorisker for ménniskor som
kommer i kontakt med djuren och ocksa for
deras familjemedlemmar.,

Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt den géllande
lagen dr jord- och skogsbruksministeriet,
Livsmedelssidkerhetsverket,  regionfGrvalt-
ningsverken och veterindrer som forordnats
av  regionforvaltningsverken. Jord- och
skogsbruksministeriet svarar fér den hogsta
ledningen och tillsynen 6ver efterlevnaden av
lagen och de bestammelser som utfirdats
med stéd av den. Livsmedelssidkerhetsverket
ansvarar i egenskap av centralférvaltnings-
myndighet for ledningen av och tillsynen
over verkstilligheten och efterlevnaden av
bestdimmelserna och regionforvaltningsverket
ansvarar inom sitt verksamhetsomrade for
tillsynen over efterlevnaden av dem. I &ver-
vakningsuppgifterna har regionforvaltnings-
verket kunnat bistds av de veterindrer som
verket har forordnat till uppdraget. Veteriné-
rerna har utfort dessa uppdrag under tjénste-
ansvar och veterindrerna har fatt en ersitt-
ning for uppgifterna enligt vad som bestdms i
en forordning av jord- och skogsbruksmini-
steriet om forrittningsarvoden till veterini-
rer. Kommunalveterindrer har inte utsetts till
sadana tillsynsmyndigheter som avses i lagen
om medicinsk behandling av djur, eftersom
en del av dem har bedrivit veterindrpraktik
och sjdlva anvint likemedel for behandling
av djur. Dessa veterindrer har alltsa ansetts
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vara javiga for Overvakningsuppgifterna. |
praktiken har de veterindrer som regionfor-
valtningsverken forordnat till vervaknings-
uppdrag emellertid varit kommunalveterini-
rer, men intressekonflikter har kunnat undvi-
kas genom att veterindrerna har forordnats
till dvervakningsuppgifter utanfor det egna
praktikomradet. De 6vervakningsuppgifter,
till vilka veterindrer har forordnats, dr fram-
for allt granskningar av de journaler som ska
foras 6ver den medicinska behandlingen av
produktionsdjuren, tagande av prov av pro-
duktionsdjur i anknytning till 6vervakningen
restsubstanser av ldkemedel i animaliska
livsmedel och tillsynen 6ver anvéndningen
av forbjudna likemedelssubstanser samt ut-
redningar av fynd som strider mot bestim-
melserna.

I veterindrvardslagen foreskrivs det att
kommunen ska ordna med tillsynen &ver
djurs hilsa och vilbefinnande. Staten betalar
en ersittning till kommunerna for denna till-
syn. Efter att lagen tridde i kraft har kom-
munerna inrdttat tillsynsveterindrtjanster for
dessa uppgifter. Tillsynsveterindrtjéinsterna ar
tjanster med uppdraget som huvudsyssla och
innefattar inte nagon skyldighet att ha veteri-
nirpraktik. Lagen om medicinsk behandling
av djur omfattas dven av veterindrvardsla-
gens tillimpningsomrade och systemet enligt
den lagen har redan tillimpats pa tillsyn en-
ligt lagen om medicinsk behandling av djur.
Till denna del ska den foreslagna lagen ligga
i linje med existerande praxis, varvid kom-
munalveterindrerna i fortsittningen, pa for-
ordnande av regionforvaltningsverket, &r
myndigheter pa lokalniva i vissa uppgifter.
Erséttning f6r 6vervakningsuppgifterna beta-
las d& av statens medel direkt till kommunen
och inte till den enskilda veterinéren.

Ordnande av tillsyn

I kontrollférordningen anges de allménna
principerna for den offentliga kontrollen.
Forordningen tillimpas for nérvarande pa
livsmedel och foder samt djurhidlsa och djur-
skydd, men det har foreslagits att férordning-
ens tillimpningsomréade skulle utvidgas sa att
den ocksa skulle omfatta vixt- samt djurhilsa
i storre utstrickning. Den gillande forord-

ningen tidcker medicinsk behandling av pro-
duktionsdjur om behandlingen kan foranleda
oldgenheter for livsmedelssikerheten eller
djurhélsan och djurskyddet. Férordningens
grundprinciper dr planmiéssig och riskbaserad
kontroll, Kkartliggning av genomforandet
samt korrigerande atgérder som vidtas pa ba-
sis av observationer. Férordningen fGrutsétter
flerariga nationella kontrollplaner och arliga
rapporter. | Finland &r det Livsmedelssiker-
hetsverket som &r ansvarigt for dessa. | vete-
rindrvardslagen forutsitts dessutom att det
finns ett riksomfattande program for tillsyn
Over djurs hilsa och vilbefinnande. Bestdm-
melser om tillsynen &ver medicinsk behand-
ling av djur finns redan i bada dessa forfatt-
ningar, men avsaknaden av bestimmelser om
kravet pa ett sadant tillsynsprogram i lagen
om medicinsk behandling av djur har forsva-
gat det praktiska genomf6randet av tillsynen
och de atgérder som vidtas pa basis av tillsy-
nen.

Ratt att fa uppgifter for tillsyn och planering
av djurhilsovarden

De myndigheter som 6vervakar den medi-
cinska behandlingen av djur kdnner till att de
problem och olagligheter som hanfor sig till
medicinsk behandling av djur har okat de se-
naste aren, bl.a. pa grund av strukturomvand-
lingen inom djurproduktionen. I Finland har
tillsynen 6ver den medicinska behandlingen
av djur byggts upp under en tid da djurpro-
duktionen framst bestod av sma familjejord-
bruk och d& enheterna var sma. Hittills har
tillsynen inte planerats som en helhet och sa
att man skulle ha reflekterat Gver vilka atgéir-
der som behdvs och hur tillsynen ska riktas
for att man pa bista mojliga sitt ska kunna
forebygga sadana skador som medicinsk be-
handling av djur orsakar. [ planeringen av
tillsynen och 6vriga nationella och interna-
tionella riskhanteringsatgirder har man ideli-
gen konfronterats med att det i Finland inte
finns uppgifter om f6r vilka anvindningsén-
damal och djurarter likemedlen anvénds. An-
tingen finns informationen inte alls, eller sa
finns det sporadiska uppgifter fran vissa sek-
torer, men utgaende fran sadana uppgifter géar
det inte att dra nagra tillforlitliga slutsatser.
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Utifran nuvarande uppgifter ar det inte ens
mojligt att pa ett tillforlitligt sétt rdkna ut vil-
ka mingder likemedel som anvénds i rela-
tion till antalet djur eller i relation till pro-
duktionsméngderna for kétt eller mjolk. Man
kan bara gora antaganden om anledningarna
till den 6kade anviandningen av antimikrobi-
ella medel och det forsdmrade ldget nir det
giller antimikrobiell resistens.

Syftet med det forebyggande hilsovardsar-
betet 4r att djur inte ska insjukna sé ofta och
saledes att behovet av ldkemedel ska minska.
For att det syftet ska uppnas ska de dgare el-
ler innehavare av djur som anslutit sig till
djurhélsovéardsprogram fora journal 6ver den
medicinska behandlingen av produktionsdju-
ren s att journalanteckningarna kan utnyttjas
for planering av gardens djurhilsovard. For
nédrvarande finns informationen spridd i olika
kéllor fran vilka det dr omgjligt att fa sadan
information som skulle tjina planeringen och
beslutsfattandet. Nir djurméingderna pa djur-
hallningsplatserna Skar, sker det i allt hogre
grad en Overgang fran behandling av djurin-
divider till behandling av sjukdomsproblem
pé gardsniva. Da ar det veterindrens uppgift
att planera den medicinska behandlingen av
djuren som en helhet. Arbetsférdelningen
mellan veterinédren och djurets #gare eller in-
nehavare vid behandling av sjukdomar hos
djur bygger pa de diagnoser som veterindren
stillt under bes6ken, regelbundna provtag-
ningar och laboratorieundersdkningar, be-
handlingsplaner och planering och genomfs-
rande av forebyggande atgirder. Den medi-
cinska behandlingen av enskilda djur skéts
ofta av djurets dgare eller innehavare enligt
veterindrens anvisningar. Veterindren maéste
emellertid ndr han eller hon bestker garden
kunna f6lja upp hur anvindningsméngderna
och anviindningsdndamaélen utvecklas, for att
de forebyggande atgirderna ska kunna riktas
ritt och for att man i tid ska kunna ta tag i
eventuella nya problem.

Overvakning av likemedelsanviindningen

I Finland inleddes den systematiska Gver-
vakningen av ldkemedelsanvindningen i slu-
tet av 1990-talet. Den har i huvudsak avsett
veterindrer samt fgare och innehavare av

produktionsdjur. Livsmedelssdkerhetsverket
faststiller arligen prioritetsomradena for
overvakningen och planerar genomf6randet
pa riksniva. For att planera tillsynen Sver ve-
terindrer utnyttjar Livsmedelssidkerhetsverket
uppgifter om vilka ldkemedel veterindrerna
skaffat och forskrivit. Sddana uppgifter er-
halls av bl.a. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet, likemedelsparti-
affirer och apotek. Tillsynen utférs av regi-
onforvaltningsverken i enlighet med vad som
sdgs i de resultatavtal for verksamheten som
regionforvaltningsverken ingitt med Livs-
medelssidkerhetsverket. Malséttningen har
varit att ca 4 % av de veterindrer som har en
praktik ska inspekteras. Ar 2011 inspektera-
des 19 veterinidrer (ca 2 % av de praktiseran-
de veterindrerna); malsittningen naddes allt-
sa inte. Inspektionerna fordelar sig ojamnt
mellan de olika regionférvaltningsverken. Av
resursskél har en del regionforvaltningsverk
inte kunnat genomftra planerade inspektio-
ner, eller sa har de inte ens kommit Gverens
om sédana inspektioner med Livsmedelssi-
kerhetsverket. Betriffande veterindrer omfat-
tar tillsynen bl.a. anvdndning, forskrivning
och overlatelse av ldkemedel, anknytande
journalféring och utlimnandet av uppgifter
samt korrekt férvaring av likemedel. Vid si-
dan av inspektionerna begir Livsmedelssi-
kerhetsverket och regionforvaltningsverken
skriftliga utredningar av veterindrer angaende
efterlevnaden av lagen om medicinsk be-
handling av djur och likemedelslagen.
Betriffande #dgare och innehavare av pro-
duktionsdjur hdnger tillsynen ndra samman
med Svervakningen av restsubstanser av li-
kemedel i animaliska livsmedel och &ver-
vakningen av anvindningen av férbjudna l4-
kemedel, vilka forutsiitts i EU-lagstiftningen
och utfors med stéd av den nationella livs-
medelslagen. Betrdffande dgare och inneha-
vare av produktionsdjur innefattar tillsynen
provtagning av levande djur och produkter
fran dem pa djurhallningsplatser samt
granskning av likemedelsjournalerna. Nar
provresultaten av prov som tagits pa slakteri-
er, mejerier eller i ndgot annat skede av bear-
betningen av livsmedel tyder pa sadana rest-
substanser av ldkemedel som Gverstiger de
tillatna grinsvirdena eller pa forbjudna l4-
kemedelssubstanser, utreds orsakerna till re-
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sultaten dven genom inspektioner och
tillaggsprovtagning pa djurhdllningsplatser-
na. Overvakningen av frimmande &mnen dr
ocksd en del av EU:s gemensamma jord-
brukspolitik, dvs. 6vervakning av de s.k.
tvarvillkoren, dir Gvertrddelser kan leda till
att jordbruksstéden gar forlorade. Gransk-
ningen av de journaler som djurets dgare el-
ler innehavare ska fora over de likemedel
djuren behandlats med utgdr ocksa en del av
Oovervakningen av tvirvillkoren. Utdver
Overvakningen av tvérvillkoren gjordes det
2011 73 urvalsbaserade granskningar av l4-
kemedelsjournaler som forts av dgare eller
innehavare av produktionsdjur. Dértill gors
det arligen ca 30—40 inspektioner pa grund
av utredningar som hinfor sig till 6vervak-
ningen av frimmande d&mnen. Inspektionerna
utfors av lansveterindrer eller veterindrer som
forordnats av regionforvaltningsverken, dvs.
i praktiken kommunalveterinirerna.

Vid sidan av den systematiska tillsynen f6-
rekommer det sporadiskt misstankar om att
likemedel har skaffats, anvénts eller Gverla-
tits 1 strid med géllande lag. Misstankarna
kan riktas inte bara mot veterindrer utan ock-
sd mot dgare av djur eller andra personer. |
dessa fall har regionfGrvaltningsverken i
samarbete med Ovriga myndigheter, polisen
och tullen sorjt for tillsynen och nédvindiga
atgirder. Pa basis av misstanke har det arli-
gen gjorts 3—5 inspektioner.

Ar 2011 uppticktes det betriffande veteri-
nirerna missférhallanden vid 74 % av in-
spektionerna och betriffande dgare och inne-
havare av djur vid 36 % av inspektionerna.
Missforhallandena var dock huvudsakligen
lindriga och till stérsta delen mojliga att ritta
till genom radgivning och ytterligare anvis-
ningar. Betrdffande fdgare och innehavare av
djur handlade bristerna om att journalforing-
en av de likemedel som djuren behandlats
med var bristféllig, att djuren hade miérkts
bristfilligt eller att likemedlen hade forvarats
felaktigt. Hos veterindrerna férekom det bris-
ter i journalerna Gver narkotika och forva-
ringen av narkotika, efterlevhaden av be-
stimmelserna om Gverlatelse och anvédndning
av likemedel, journalhandlingarna, rapporte-
ringen om hélsovérdsavtalen, hilsovardspla-
nerna och hélsovardsbesoken samt forstor-
ingen av foraldrade likemedel.

3 Mailsidttning och de viktigaste
forslagen

3.1 Malsiittning

Syftet med propositionen #r att samla be-
stimmelserna om anvéndning och 6verlatelse
av ldkemedel i en och samma lag, se 6ver det
nationella tillsynssystemet sa att det motsva-
rar systemet enligt veterindrvardslagen, beak-
ta EU:s bestimmelser om officiell kontroll
nér det giller vervakning av likemedelsan-
véndning, fraimja kontrollerad anvéindning av
lakemedel pa djur, utvidga veterindrernas ritt
att dverlata likemedel till de dgare och inne-
havare av djur som anslutit sig till riksomfat-
tande djurhilsovardsprogram samt gora &vri-
ga sadana dndringar som féranleds av dnd-
ringar i EU-lagstiftningen och samtidigt kon-
trollera att lagen #r forenlig med grundlagen.
Till 6vriga delar kvarstar innehallet i den gil-
lande likemedelslagen oftrindrat.

3.2 Alternativ

De foreslagna #ndringarna forutsitter be-
stimmelser pa lagniva, varvid alternativet
hade varit att den géllande lagen om medi-
cinsk behandling av djur, likemedelslagen
och strafflagen skulle ha &ndrats. Av tydlig-
hetsskil ansags en totalreform av lagen om
medicinsk behandling av djur vara det bésta
alternativet, samtidigt som nddvindiga be-
stimmelser i likemedelslagen upphivs ge-
nom en separat lag och strafflagen #dndras till
behovliga delar.

3.3 De viktigaste forslagen
Utvidgad ritt att Sverlata liakemedel

Det foreslas att de rittigheter som géller
overlatelse av likemedel och villkoren for
sadan Gverlatelse utvidgas sa att en veterinir
far overlata likemedel till de dgare eller in-
nehavare av djur som har anslutit sig till
djurhidlsovéarden i storre utstrackning &n for
nirvarande. De nya bestimmelserna behovs
pa grund av strukturella férdndringarna inom
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djurproduktionen i Finland och pa grund av
att djurhdlsovardsprogrammen har utveck-
lats. Forutséttningen for sddan utvidgad over-
latelse dr att det har ingétts ett avtal enligt ve-
terindrvardslagen mellan en veterindr och
djurets #dgare eller innehavare samt att veteri-
ndren regelbundet besdker djurhallningsplat-
sen, att journalféringen om de likemedel
som djuren behandlats med forbéttras samt
att tillsynsmyndigheterna informeras om des-
sa saker.

Andring av tillsynssystemet sa att det mot-
svarar veterinidrvardslagen

Det nationella tillsynssystemet foreslds ha
samma struktur som tillsynssystemet enligt
veterindrvardslagen. Ett sddant system finns
redan inom tillsynen 6ver djurs hélsa och
véilbefinnande och i praktiken har systemet
ocksa redan genomforts vid tillsyn enligt la-
gen om medicinsk behandling av djur. Enligt
systemet utévas den hogsta styrningen av
tillsynen av jord- och skogsbruksministeriet,
medan Livsmedelssékerhetsverket pa riksni-
va ansvarar for verkstilligheten av lagen och
tillsynen &ver den och regionforvaltningsver-
ket inom sitt verksamhetsomrade for verk-
stilligheten och tillsynen 6ver efterlevnaden
av lagen. Kommunalveterindrer utfor vissa
tillsynsuppgifter pa forordnande av region-
forvaltningsverket. Dessa ersitter de veteri-
nirer som forordnats av regionftrvaltnings-
verket och som i den gillande lagen om me-
dicinsk behandling av djur har definierats
som tillsynsmyndigheter, men som emeller-
tid i praktiken varit kommunalveterinérer. Da
betalas ocksa statens ersittning for dessa
uppgifter till kommunen i stéllet for till en
enskild veterinar.

Om vissa bestimmelser i den gillande la-
gen om medicinsk behandling av djur fore-
skrivs det numera genom EU-férordningar
och det foreslas att dessa bestimmelser ska
dndras sd att de motsvarar dessa édndringar.
Sédana bestimmelser dr bl.a. bestimmelser-
na om identifikation av djur och bestimmel-
serna om uppgifter om behandlingen av djur
som sénds till slakt.

4 Propositionens konsekvenser

4.1 Konsekvenser for statsfinanserna
och myndigheterna

Propositionen &kar inte myndigheternas
uppgifter ndamnvért. Nér det giller dvervak-
ning av ladkemedelsanvindningen blir uppgif-
terna inte fler for myndigheterna, Livsme-
delssikerhetsverket undantaget. Med hjilp av
det riksomfattande tillsynsprogrammet plane-
ras och genomf6rs tillsynen samtidigt som
dess effekter f6ljs mera systematiskt och rik-
tat.

For att fortydliga arbetsfordelningen skrivs
i lagen mera detaljerat in de uppgifter som
redan for nirvarande hor till Livsmedelssé-
kerhetsverket. Nya uppgifter som Livsme-
delssdkerhetsverket ska skota ar planeringen
av tillsynen och rapporteringen pa det sitt
som forutsitts i kontrollférordningen samt
uppfdljningen av anvidndningen av antimi-
krobiella medel hos olika djurarter och upp-
gifter som har att géra med resistenshanter-
ing. Det maste reserveras tillrdckliga resurser
for dessa uppgifter. For dessa uppgifter krdvs
ytterligare arbetsinsatser motsvarande sam-
manlagt ungefir tvé arsverken.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet har samlat in forséljnings-
uppgifter om antimikrobiella medel sedan
1995 och publicerar varje ar ett sammandrag
av dem. Betrdffande insamlingen av forsilj-
ningsuppgifter har det i samband med refor-
men av EU:s lagstiftning om veterindrmedi-
cinska ldkemedel foreslagits att den réttsliga
grunden for direktivet om veterindgrmedicins-
ka ldikemedel ska preciseras och utvidgas sa
att uppgifterna samlas in fran alla medlems-
stater och sinds for analyser pad EU-niva. Av
forséljningsuppgifterna dr det emellertid inte
mojligt att fa reda pd den verkliga anvénd-
ningen av ldkemedlen pa olika djurarter och
for olika d@ndamal. Sadana uppgifter behdvs
emellertid for att atgidrderna for kontrollerad
anvindning av antimikrobiella medel ska
kunna riktas effektivt. Aven inom EU:s pro-
jekt for information om ldkemedelskonsum-
tionen dr malet att man ska fa fram uppgifter
om den faktiska anvdndningen. Livsmedels-
sikerhetsverket 4r den myndighet som svarar
for oOvervakningen av likemedelsanvind-
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ningen och som har behorighet och bista
forutsdttningar att fa tillgang till och analyse-
ra uppgifterna om den faktiska anvindning-
en. Avsikten #r att man i detta syfte ska ut-
nyttja bl.a. sddana uppgifter om likemedels-
anvindningen som kan f&s fran djurhilso-
vardsprogrammen. Enligt forslaget ska
Livsmedelssdkerhetsverket ha ritt att fran de
system som ingar i djurhédlsovardsprogram-
men f4 sammanfattande uppgifter som tjdnar
detta syfte pa det sitt som verket bestimmer.
Livsmedelssidkerhetsverket betalar ett sjdlv-
kostnadspris for dessa uppgifter till den som
tar fram uppgifterna. Kostnaderna beréknas
uppgé till hogst 20 000 euro per ar.

Regionforvaltningsverkens uppgifter for-
dndras inte, men det ska fistas uppmirksam-
het vid att det reserveras tillrdckliga resurser
sa att dessa uppgifter kan utf6éras enligt mal-
sidttningarna. Kommunalveterindrerna utfor i
fortséttningen de Overvakningsuppgifter for
vilka regionforvaltningsverket enligt géllan-
de lag har forordnat veterindrer. I praktiken
har uppgifterna ocksa forut utforts av kom-
munalveterindrer, sa dndringen 6kar inte de-
ras uppgifter. Genom #ndringen motsvarar
dessa uppgifter riktlinjerna i veterinér-
vardslagen, varvid kommunen, dvs. kommu-
nalveterindrernas arbetsgivare, ansvarar for
resursfordelningen och p& motsvarande sitt
far ersédttning av staten for uppdraget. Denna
andring berdknas inte inverka pa statsfinan-
serna, eftersom arvoden och erséttningar for
uppgifterna redan for nirvarande betalas av
statens medel.

Forslaget om att de dgare och innehavare
av produktionsdjur som har anslutit sig till
djurhdlsovérden ska vara skyldiga att fora in
uppgifter om de likemedel som djuren be-
handlats med i hélsovéardens system och sam-
tidigt rétten for myndigheterna att fran dessa
system fa de uppgifter som de behdver for
tillsynen forbattrar myndigheternas mojlighe-
ter att Svervaka anvindningen av ldkemedel
for behandling av produktionsdjur. Méjlighe-
ten att {4 uppgifter om likemedelsjournalerna
fran en centraliserad killa forenklar tillsynen
avsevirt ndr tillsynsmyndigheterna inte sir-
skilt behover besoka ort och stille for att
kontrollera journalerna, utan informationen
kan fas i form av sammanstilld information.

Enligt den gillande lagen har en tillsyns-
myndighet haft ritt att av dgaren eller inne-
havaren av ett djur ta ut kostnaderna for vissa
tilldggsutredningar eller provtagningar och
analyser i samband med Overvakningen av
frimmande dmnen. Enligt forslaget ska ritten
att ta ut avgifter utvidgas sa att den ocksa av-
ser annan extra tillsyn som myndigheten ut-
for efter att ha upptickt overtridelser. Detta
effektiviserar myndighetens verksamhet, men
beddms dock inte ha nédgon betydande inver-
kan pa finansieringen av myndighetstillsy-
nen, eftersom antalet sddana situationer &r li-
tet.

4.2 Konsekvenser for foretag
Konsekvenser f6r djurproduktionen

Bredare réttigheter, @n enligt de gillande
bestimmelserna, for veterindrer att Overlata
likemedel till de dgare eller innehavare av
djur som har anslutit sig till djurhdlsovarden
g6r det mojligt for djurens dgare eller inne-
havare att sjdlva behandla djuren utan att en
veterindr varje gang behover kallas in for att
konstatera behovet av medicinering. Ritten
bygger emellertid pa ett avtal mellan en vete-
rindr och djurets dgare eller innehavare, re-
gelbundna veterindrbestk pa djurhallnings-
platsen, veterindrens kdnnedom om djurhall-
ningsplatsens djur och deras hélsotillstand
samt pa fortroende mellan veterindren och
djurets dgare eller innehavare. Forindringen
har en gynnsam inverkan pa djurens hilsa
och vilbefinnande eftersom djurets dgare el-
ler innehavare kan inleda en séddan ldkeme-
delsbehandling som behdvs genast efter att
sjukdomssymtomen eller ndgot annat behov
av medicinsk behandling har uppkommit,
samtidigt som enskilda djur inte blir utan be-
handling av den orsaken att veterindren sér-
skilt borde ha kallats in for att konstatera be-
hovet av medicinering. Att veterindren, nir
han eller hon besoker en gard, har mgojlighet
att koncentrera sig pa diagnostisering, atgfr-
der som kriver veterindrkompetens samt f6-
rebyggande hilsovard och planering av lang-
siktiga atgdrder som ska forbittra djurens
hilsa och vilbefinnande bidrar till forbattrad
djurhilsa och paverkar séledes behovet av att
medicinera djur. Djurens forbéttrade héilsa
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Okar deras produktion och séledes ocksa 16n-
samheten inom hela produktionen. A andra
sidan foreligger det en risk for att djurets
dgare eller innehavare anvinder likemedel
som en veterindr overlatit i reserv ockséa for
andra syften dn de som veterindren Sverlatit
dem for. Detta kan leda till att en ny smitt-
sam djursjukdom inte blir diagnostiserad el-
ler till att i synnerhet anvidndningen av anti-
mikrobiella medel 6kar okontrollerat, vilket 1
sin tur leder till 6kad resistens.

[ och med den bredare ritten att fa lakeme-
del blir djurets dgare eller innehavare skyldig
att battre fora journal ver de ldkemedel som
djuret behandlats med och tillhandahélla des-
sa uppgifter for tillsynen. Djurets fgare och
innehavare har redan med stéd av den gil-
lande lagen en skyldighet, baserad pa EU-
lagstiftningen, att fora journal Gver alla 14-
kemedel produktionsdjuren behandlats med
och en skyldighet att, betrdffande djur som
sinds till slakt, sinda uppgifter om karensbe-
lagda likemedel som djuren behandlats med
till slakteriet (information fran livsmedels-
kedjan). Det har inte faststdllts nagot format
for likemedelsjournalerna, men praxis har
varit att journalerna ska kunna visas upp for
tillsynsmyndigheten i tillsynssyfte. Forandet
av likemedelsjournaler i hilsovardssystemen
Okar arbetet for de dgare och innehavare av
djur som inte tidigare har fort journal i dessa
system. En del dgare eller innehavare av djur
for redan in all information om likemedelbe-
handlingarna i systemen och en del har fort
in den information som forutsitts om livsme-
delskedjan. Betriaffande #garna och inneha-
varna utvidgas skyldigheten att f6éra in upp-
gifter s& att den ocksa giller likemedel som
inte &r belagda med karenstid. Med tanke pa
utvecklingen av hilsovarden gor centralise-
rade likemedelsjournaler det littare att fa en
helhetsbild av all den medicinska behandling
som djuren pad en djurhallningsplats genom-
gatt samt att folja upp dndringar pa omradet.
Djurets édgare eller innehavare och en veteri-
ndr som utfor hilsovardsarbete kan utnyttja
dessa uppgifter for att planera hilsovarden
och den medicinska behandlingen. Skyldig-
heten att limna uppgifter till tillsynsmyndig-
heten forbéttrar Gvervakningen av likeme-
delsanvindningen.

Korrekt medicinsk behandling av djur ut-
gor ett led i den ansvarsfulla djurproduktio-
nen. Néringen forsoker hitta ett mervirde for
inhemsk produktion genom att peka pa dess
ansvarsfullhet. Ansvarsfullheten ska i detta
sammanhang ticka djurens vélbefinnande,
produktsikerheten och miljokonsekvenserna.
Ansvarsfull anviindning av likemedel tange-
rar alla dessa sektorer. Betriffande den me-
dicinska behandlingen av djur innebir an-
svarsfullhet att all den medicinska behand-
ling som djuren genomgatt kan pavisas till-
forlitligt och insynsvénligt. Ett centraliserat
elektroniskt system for likemedelsjournaler
ir ett redskap med vilket man ocksd kan ta
fram dessa uppgifter for ndringens eget bruk.

Konsekvenser for veterindrer

For veterindrernas del berdknas den f6re-
slagna m&jligheten att i storre utstrickning dn
for nirvarande Overlata likemedel till dgare
eller innehavare av djur inte inverka pa vete-
rindrernas arbetsvolym, eftersom minskning-
en i antalet enskilda sjukbesok ersitts av hil-
sovardsarbete. Andringarna paverkar alltsa
framst arbetets innehall. Veterindrer som har
ett fungerande hilso- och sjukvardssamarbete
med djurens dgare och innehavare upplever
att reformen &r nyttig. A andra sidan kan ve-
terindren i vissa fall uppleva att reformen
Okar trycket pa att overlata likemedel utan
att djurets dgare eller innehavare forbinder
sig att forbittra de tillvigagangssitt och for-
hallanden som frimjar djurens hilsa och vil-
befinnande.

Forbudet mot att ta ut andra kostnader dn
kostnaderna for lakemedlet och anskaffning-
en av ldkemedlet for sddana likemedel som
veterindren sjdlv anvint for behandling av
djur, kan inverka pad veterindrernas prissatt-
ning i de fall da veterindrerna inte har tillam-
pat den prissédttning som giller ldkemedel
som Overlats i fraga om de likemedel som
han eller hon anvént. De flesta veterinirer
berdknas emellertid redan ha tillimpat sam-
ma principer betridffande priserna pa de li-
kemedel som anviinds och de som overlats,
varvid dndringen inte har nagra betydande
konsekvenser.

Att de veterindrer som forordnats av regi-
onforvaltningsverket ersitts av kommunalve-
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terindrer i arbetet som sédana tillsynsmyn-
digheter som avses i lagen, berdknas inte ha
nagon betydelse for veterindrerna, eftersom
det i praktiken ocksa hittills néstan uteslutan-
de forordnats kommunalveterindrer till upp-
gifterna.

4.3 Konsekvenser for miljon

Den foreslagna lagen har inga betydande
miljokonsekvenser. Den gillande lagen ger
redan tillrackliga befogenheter att ingripa i
medicinsk behandling av djur om behand-
lingen anses orsaka betydande oldgenheter
for miljon, och denna bestimmelse foreslés
inte bli dndrad i sak.

4.4 Sambhiilleliga konsekvenser
Effekter pa befolkningens hilsa

Effektiviserad &vervakning av den medi-
cinska behandlingen av djur och bittre till-
gang till information om anvidndningen av
lakemedel for behandling av djur f6rbittrar
mojligheterna att minska de oldgenheter som
medicinsk behandling av djur, veterinirme-
dicinska likemedel och andra dmnen som
anvinds pa djur har for minniskornas hilsa
och miljon. De viktigaste konsekvenserna
med tanke pa befolkningens hilsa kan anses
vara forbittrad livsmedelssidkerhet, bittre
kontroll av sadan antimikrobiell resistens
som Sverfors mellan djur och ménniskor och
kontroll av brott som har att géra med hor-
moner och narkotika. En utvidgad ritt att
overlata lakemedel kan & andra sidan ocksé
leda till att anvéndningen av antimikrobiella
medel Okar, vilket 1 sin tur leder till att den
antimikrobiella resistensen 6kar och eventu-
ellt sprider sig fran djur till ménniskor.

Lénsamheten inom djur- och livsmedelspro-
duktionen samt djurens vilbefinnande

Djurproduktionen &r av sambhillsekono-
misk betydelse for Finland nér det géller att
sikra den egna livsmedelsproduktionen och
livsmedelsexporten. Medicinsk behandling
av djur utgor en visentlig del av djurproduk-
tionen. Andamaélsenlig anvindning av like-
medel inverkar positivt pa djurens hilsa och

vélbefinnande och fradmjar pa s sitt [6nsam-
heten inom djurproduktionen. Den utvidgade
ritten att Gverlata likemedel inom ramen f6r
djurhélsovirdsprogrammen anses forbittra
forutsdttningarna for att djuren ska kunna
medicineras dndamaélsenligt. Andamalsenligt
i sammanhanget anses vara att en veterindr
har ritt att Gverlata likemedel till de dgare el-
ler innehavare av djur som ingéatt ett hilso-
vardsavtal med veterindren, sa att dessa sjél-
va kan inleda behandlingen av sadana sjuk-
domar som allmént forekommer péa djurhall-
ningsplatsen utan att ndgot veterindrbesck
behdvs. A andra sidan foreligger det en risk
for okad anvindning av likemedel i stillet
for satsningar pa atgirder och forhallanden
som forbéttrar djurens hidlsa och vilbefin-
nande. | sidana fall dr effekten for djurens
hilsa och vilbefinnande den motsatta, vilket
ocksa leder till att kvaliteten och sékerheten i
fraga om livsmedel blir sdmre.

I den internationella handeln med livsme-
del konkurrerar Finland med trygga och an-
svarsfullt producerade livsmedel. Darfor be-
hovs det Svervakning sa att det pa ett insyns-
véanligt sitt kan bevisas bl.a. att livsmedlen
inte innehaller restsubstanser av veterinir-
medicinska likemedel eller andra skadliga
dmnen och att de har producerats med iaktta-
gande av principerna om ansvarsfull likeme-
delsanvindning.

5 Beredningen av propositionen

51 Beredningsskeden och berednings-
material

Jord- och skogsbruksministeriet tillsatte ar
2006 en arbetsgrupp med uppgift att granska
sddana nya tryck och behov som avser Gver-
latelse av likemedel for behandling av djur.
Ar 2007 o6verlimnade arbetsgruppen sin
promemoria MMM 2006:24 med ett forslag
om att veterindrer under vissa villkor skulle
ha en mera omfattande ritt att Gverlata like-
medel. Ritten foreslogs gilla enbart de dgare
eller innehavare av djur som anslutit sig till
ett riksomfattande djurhdlsovardsprogram
och som har ingétt ett avtal om det med en
veterindr., Som tilldggsvillkor f6reslogs att
veterindren ska ha ett bredare ansvar for dju-
rens hélsa och vilbefinnande pé hela djur-
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hallningsplatsen. Dartill foreslogs att myn-
digheterna bittre ska fa tillgang till informa-
tion om anvindningen av de likemedel som
Overlatits och att myndigheterna béttre ska
Overvaka anvindningen av likemedel. Vete-
rindren skulle bestka djurhallningsplatsen
regelbundet, inspektera djuren, bedéma be-
hovet av medicinering och planera den f6re-
byggande medicineringen. Jord- och skogs-
bruksministeriet holl da pa att bereda den nya
veterindrvardslagen som ocksa skulle inbe-
gripa godkdnnande av de riksomfattande
djurhdlsovardsprogrammen. Jord- och skogs-
bruksministeriet konstaterade att de nya be-
stimmelserna om Overlatelse av likemedel
maste kopplas till sdidan hilsovard som defi-
nieras i veterindrvardslagen.
Veterindrvardslagen tridde i kraft vid in-
gangen av 2010. Efter det har ministeriet fort
diskussioner med intressentgrupper pa tjans-
temannanivd om behov som hinfor sig till
Overlatelse av likemedel. Med social- och
hilsovardsministeriet har det forts forhand-
lingar om en Gverf6éring av bestdimmelserna
om ritten att Gverlata likemedel fran like-
medelslagen till den nya lagen om medicinsk
behandling av djur. Utifran dessa forhand-
lingar har beredningen fortsatt som tjédnste-
uppdrag vid jord- och skogsbruksministeriet.

5.2 Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Yttranden om utkastet till regeringens pro-
position med forslag till ny lag om medicinsk
behandling av djur, lag om upphdvande av
vissa bestimmelser i ldkemedelslagen och
lag om &ndring av 44 kap. 5 § 2 mom. i
strafflagen begérdes av justitieministeriet, fi-
nansministeriet, inrikesministeriet, social-
och hilsovardsministeriet, miljoministeriet,
Livsmedelssikerhetsverket, Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, Sikerhets- och kemikalieverket,
Djurforsdksndmnden, regionforvaltningsver-
ken, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislédgketeol-
lisuus ry, Foreningen for Parallelimportorer
av Likemedel i Finland rf, Suomen apteek-
kariliitto - Finlands apotekareforbund ry, Fin-
lands Veterindarforbund rf, Finlands Farmaci-
forbund rf, Suomen Ladkériliitto - Finlands

Lakarforbund ry, Finlands Provisorférening
rf, Foreningen for bekdmpning av djursjuk-
domar rf, Foreningen for Finlands Produk-
tionsdjursveterindrer rf, Finlands veterinér-
praktiker rf/smadjurssektionen, Finlands ve-
terindrpraktiker rf/héstsektionen, Helsingfors
universitet/veterindrmedicinska  fakulteten,
Helsingfors universitet/agrikultur-forstveten-
skapliga fakulteten, Helsingfors universi-
tet/farmaceutiska  fakulteten, Helsingfors
universitet/medicinska fakulteten, Universi-
tetets djursjukhus, Tullstyrelsen, Vilt- och
fiskeriforskningsinstitutet, Forskningscentra-
len for jordbruk och livsmedelsekonomi,
Landsbygdsverket, Kéttforskningsinstitutet i
Finland, Finlands Kommunférbund, Institutet
for hilsa och vilfird, Alands landskapsreger-
ing, Suomen Kunnaneldinlddkériliitto - Fin-
lands Kommunalveterindrférbund ry, Maa- ja
metsétaloustuottajain Keskusliitto MTK ry,
Svenska lantbruksproducenternas centralfor-
bund SLC rf, Livsmedelsindustriforbundet rf,
Finlands Konsumentférbund rf, Paliskuntain
yhdistys, Finlands Fiskodlarférbund rf, Cen-
tralforbundet for Fiskerihushallning rf, Fin-
lands Pélsdjursuppfodares Forbund rf, Suo-
men Sikayrittdjit ry, Suomen Siipikarjaliitto
- Finlands Fjaderféforbund ry, Finlands Bi-
odlares Forbund FBF rf, Finlands Farfore-
ning rf, Suomen Vuohiyhdistys ry, Suomen
Kennelliitto-Finska Kennelklubben ry, Suo-
men Kissaliitto ry, Finlands Hippos rf, Fin-
lands Ryttarférbund rf och Finlands Homeo-
pater rf.

Det kom in 35 yttranden. Forslaget ansags
allmént vara vidlkommet och virt att under-
stodas, 1 synnerhet nér det giller 6verlatelse
av ldakemedel i reserv i anslutning till djur-
hilsovarden och effektiviseringen av tillsy-
nen Over anvindningen och verlitelsen av
likemedel. Andringsforslagen i remissyttran-
dena har till storsta delen beaktats i den fort-
satta beredningen av propositionen. De &nd-
ringsforslag som inte har beaktats beskrivs
nedan.

I flera yttranden framfrdes oro f6r under-
ldttandet av 6verlatelsen av likemedel och de
konsekvenser som detta har for anvindning-
en av antimikrobiella medel pa djur och i for-
langningen for en 6kad antimikrobiell resi-
stens. Pa forordningsniva ville man ha nir-
mare bestimmelser om de villkor som gér
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det mojligt att garantera att anvédndningen av
lakemedel halls kvar pa en kontrollerad niva.
Detta hor ocksd samman med en oro fér om
djurens Agare eller innehavare har foérmaga
att bedoma behovet av likemedel pa ritt sitt
ndr de behandlar djur med ldkemedel som
overlatits i reserv pa djurhallningsplatsen. |
flera yttranden faste man uppmirksamhet vid
att det foreslas mera ansvar och nya uppgifter
for de aktorer som administrerar riksomfat-
tande djurhélsovardsprogram och for hilso-
och sjukvardssystemet. Dessa uppgifter har
en gransyta mot myndighetstillsynen. Uni-
versitetsdjursjukhuset och  Regionftrvalt-
ningsverket i Norra Finland freslog att en
mera omfattande Overlatelse av likemedel
ska vara forenad med ett krav pa utbildning
for djurets dgare eller innehavare. Jord- och
skogsbruksministeriet konstaterar att detta
har behandlats i promemorian av arbetsgrup-
pen for overlatelse av likemedel. Forslaget
fick inget stod eftersom ansvaret for bedém-
ningen av behovet av medicinsk behandling
och for anvisningarna om anvéndningen av
lakemedel i varje enskilt fall dnda inte kan
tas bort fran veterindrerna. En lagstadgad ut-
bildning skulle dessutom medfora betydande
administrativt arbete nér det giller ordnandet
av utbildningen, forandet av ett utbildnings-
register och tillsynen.

Livsmedelssdkerhetsverket foreslog att lag-
forslaget ska preciseras sa att verket far rtt
att utfoéra forvaltningsrevisioner av de regio-
nala och lokala myndigheterna. Jord- och
skogsbruksministeriet anser att detta ingar i
Livsmedelssidkerhetsverkets allmédnna skyl-
dighet att styra tillsynen. Behovet av separata
bestimmelser om detta kommer dock att
dryftas nista gang veterindrvardslagen #nd-
ras.

Finlands apotekareforbund foreslog att ve-
terindrens ritt att 6verlata lakemedel ska be-
grinsas till ldkemedel som ges till produk-
tionsdjur. Jord- och skogsbruksministeriet
konstaterar att rdtten att overlata likemedel
ocksa for vard eller fortsatt vard av andra
djur dn produktionsdjur 4r motiverad bl.a.
med tanke pa vikten av att djuret snabbt far
vard. )

Regionférvaltningsverket i Ostra Finland
och Finlands Veterindrforbund rf foreslog att
en veterinir i priset pa de likemedel som han

eller hon anvinder och Sverlater ocksa ska fa
inkludera kostnaderna f6r lagring, svinn och
forstéring av likemedel. Jord- och skogs-
bruksministeriet anser att veterinirens ratt att
skaffa likemedel hoér samman med de like-
medel som veterindren beh6ver i sin yrkesut-
ovning, och det ldkemedelslager som skaffats
for detta andamal ska vara sadant att det inte
medfor betydande lagringskostnader eller
svinn. Suomen Kunnaneldinldgkariliitto -
Finlands Kommunalveterindrforbund ry har
foreslagit att det i lagforslaget ska skrivas in
att en veterindr har ritt att skaffa likemedel
inte bara fran likemedelpartiaffdrer och apo-
tek utan ocksa fran en annan veterinér. Jord-
och skogsbruksministeriet anser att denna
mojlighet redan ingar i tillrdcklig utstrick-
ning i veterindrens ritt att 6verlata likemedel
till en annan veterinér.

Suomen Kunnaneldinlddkiriliitto - Fin-
lands Kommunalveterindrforbund ry foreslog
att dgare eller innehavare av produktionsdjur
ska vara skyldiga att fora journal over for-
storda lakemedel. Jord- och skogsbruksmini-
steriet anser att detta skulle paféra djurets
dgare eller innehavare en betydande ny skyl-
dighet, och nyttan av den kan ifragasittas.

Effektiviseringen av tillsynen &ver anvind-
ning och o&verlatelse av likemedel ansags
vara en bra sak, men Regionftrvaltningsver-
ket i Ostra Finland, Finlands Veterinirfor-
bund rf och Livsmedelssikerhetsverket fram-
forde sin oro for om de personalresurser som
finns tillgéngliga for tillsynen racker till.

Finlands Kommunférbund anser att det
skulle vara dndamalsenligast att de statliga
tillsynsuppgifter som paférts kommunalvete-
rindrerna férstatligas. Jord- och skogsbruks-
ministeriet anser att detta maste avgéras som
en storre helhet med avseende pa alla de la-
gar som berdrs av veterindrvardslagen.

Sdkerhets- och kemikalieverket foreslog att
det i lagen ska tas in bestimmelser om en
myndighet som har till uppgift att 6vervaka
miljoriskerna i anslutning till veterindrmedi-
cinska likemedel och spridningen av gddsel
fran djur som behandlats med likemedel.
Jord- och skogsbruksministeriet konstaterar
att miljokonsekvensbeddmningen utgdr en
del av beddémningen av godkidnnandet fér
forséljning av veterindrmedicinska likemedel
och att det pa basis av beddbmningen kan ges
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villkor och begridnsningar fér anvéindningen
av veterindgrmedicinska ldkemedel. laktta-
gandet av dessa kan 6vervakas med stdd av
den foreslagna lagen. Med stéd av den fore-

slagna lagen #r det dessutom mojligt att ge
allménna villkor och begrdnsningar fo6r an-
vandningen av likemedel pa djur, om detta &r
nddvindigt for att skydda miljon.
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DETALJMOTIVERING

1 Lagforslag

1.1 Lagen om medicinsk behandling av
djur
1 kap. AllmAnna bestimmelser

1 §. Syfie. Syftet med lagen &r i Ovrigt det
samma som enligt den géllande lagen, men
det kompletteras med frimjande av #nda-
maélsenlig anvandning av ldkemedel inom ve-
terindrmedicinen. Avsikten dr att fOrbéttra
livsmedelssikerheten, forebygga missbruk av
ldkemedel, minska sadana direkta och indi-
rekta oldgenheter som medicinsk behandling
av djur orsakar djur, manniskor och miljo
samt att fraimja djurens hilsa och vilbefin-
nande och verksamhetsbetingelserna f{or
djurproduktionen. Med &dndamalsenlig an-
viandning av likemedel avses att medicine-
ringen bl.a. ska grunda sig pa veterindrens
bedomning av om medicineringen dr nod-
vandig, medicineringens kostnader i f6rhal-
lande till nyttan, vilka oldgenheter medicine-
ringen kan medféra samt likemedelsvalets
veterindrmedicinska grund.

2 §. [Tillimpningsomrade. lLagen giller
medicinsk behandling av alla djur. Den till-
lampas, pa samma sitt som den géllande la-
gen, pd anvindning av och 6vervakning av
anvindningen av likemedel och andra dmnen
som anvinds for behandling av djur och pro-
dukter och utrustning som anvinds inom ve-
terindrmedicinen. Termen redskap som #r av-
sett att anvédndas vid medicinsk behandling
av djur i den giéllande lagen ersitts med pro-
dukt eller utrustning som anvénds inom vete-
rindrmedicinen enligt modell fran lagen om
produkter och utrustning f6r hélso- och sjuk-
vard. Dessutom foreslds det att bestimmel-
serna om veterindrers ritt att overlata lake-
medel f6r medicinering av djur i 95 a——c § i
den gillande likemedelslagen ska Gverforas
till denna lag, varvid tillimpningsomréadet
ocksa omfattar veterindrers overlatelse av 14-
kemedel och tillsynen Sver den.

3 §. Avgrdnsning av tilldmpningsomradet.
Det foreslas att lagens tillimpningsomrade
inte ska omfatta anviindning av likemedel pa

forsoksdjur. Forsoksdjur anvénds i bla. pre-
kliniska och kliniska prévningar som hinfor
sig till utveckling av nya likemedel och som
utfors i syfte att understka ldkemedlets ver-
kan, effekt och sikerhet. Likemedel under
utveckling uppfyller inte kraven betriffande
effekt och sikerhet i lagstiftningen om medi-
cinsk behandling av djur och det dr saledes
inte dndamalsenligt att denna lagstiftning
skulle tillampas pa sadana likemedel. Dess-
utom anvinds ldkemedel pa forsoksdjur i
andra vetenskapliga forsok och foér undervis-
ningséndamal, och da kan det vara nodvén-
digt att anvéinda likemedel i storre utstrick-
ning &n inom djurens normala hilso- och
sjukvard. Avsaknaden av en saddan avgrins-
ning i den géllande lagen har foranlett oklar-
het om vilka likemedel som far anvindas pa
forsoksdjur. Enligt forslaget ska denna lag
och de bestimmelser som utfirdats med stod
av den emellertid iakttas om likemedel an-
viands i sadan forsoksdjursverksamhet dir
forsoksdjuren eller produkter fran dem ska
Overlatas for att anvéndas som livsmedel.
Sadana situationer 4r bl.a. utfodrings- eller
beteendefors6k som utférs pa produktions-
djur, da sjélva forsdket inte dr nagot hinder
for att djuret eller en produkt fran det ska
kunna anvéndas som livsmedel, men da det
kan finnas behov av att medicinera djuret pa
grund av normal hilso- eller sjukvard.

4 §. Lagstifiningen i Europeiska unionen.
Paragrafen innehaller hédnvisningar till de
EU-rdttsakter som tangerar tillimpningsom-
radet for den foreslagna lagen. Syftet med
paragrafen 4r att for tydlighetens skull rdkna
upp de EU-rittsakter som &r direkt tillimpli-
ga och som giller anviindning av likemedel
pa djur eller anvindning av djur som fatt me-
dicinsk behandling som livsmedel eller pa
annat sitt. 1 lagen foreskrivs det dessutom
om de behoriga nationella myndigheter som
Overvakar att ovan ndmnda EU-rittsakter
genomfors och efterlevs. I denna lag ska det
ocksa foreskrivas om de straffrittsliga pa-
foljder som foljer av bristande efterlevnad av
dessa EU-rittsakter.

5 §. Forhallande till annan lagstifining. Pa-
ragrafen innehdller en hanvisningsbestim-



RP 98/2013 rd 29

melse till de lagar som tangerar tillamp-
ningsomradet for den foreslagna lagen.

6 §. Definitioner. Paragrafen innehaller de-
finitioner av centrala begrepp som anvinds i
lagforslaget.

Med medicinsk behandling avses, liksom i
den géllande lagen, anvéndning av likemedel
och andra &mnen som ar avsedda for behand-
ling av djur samt produkter eller utrustningar
som anvénds for att ge likemedlet.

Betriffande likemedel, likemedelspreparat
och likemedelssubstans hanvisas det till 13-
kemedelslagens definitioner. Enligt dessa de-
finitioner forstds med likemedel ett preparat
eller &mne vars dndamal &r att vid invértes el-
ler utvirtes bruk bota, lindra eller forebygga
sjukdomar eller sjukdomssymtom hos min-
niskor eller djur. Som ldkemedel betraktas
ocksa ett sadant amne eller en sadan kombi-
nation av dmnen for invirtes eller utvirtes
bruk som kan anvindas for att genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner eller utréna hilsotill-
standet eller sjukdomsorsaker hos ménniskor
eller djur. Ett likemedelspreparat dr ett l4-
kemedel som séljs eller pa annat sétt verlats
till forbrukning i séljférpackning. En like-
medelssubstans 4r ett kemiskt eller genom
andra vetenskapliga metoder i detalj definie-
rat, pa organismen inverkande dmne som an-
vénds vid tillverkning av lakemedelspreparat
eller i of6rindrad form sdsom likemedel.

Med annat dmne som &r avsett for behand-
ling av djur avses bl.a. sidana dmnen som
anviands for djurskétsel och som inte har
klassificerats som ldkemedel eller foder. Sa-
dana dmnen &r bl.a. biocidpreparat som an-
viands for hygienindamal inom veterinér-
verksamhet, for desinfektion, for bekdmp-
ning av skadedjur eller som insektrepellent
samt kemikalier som anvidnds exempelvis for
behandling av fiskar eller bikupor eller for
behandling av djurens klvar.

Med produkt eller utrustning som anvinds
inom veterindrmedicinen avses ett instru-
ment, en anordning, ett redskap, en program-
vara, ett material eller nigon annan produkt
eller utrustning som anvénds separat eller i
kombinationer for diagnostisering, forebyg-
gande, 6vervakning, behandling eller lindring
av sjukdom hos ett djur, eller for undersok-

ning, ersittning eller dndring av anatomin el-
ler av en fysiologisk process eller for be-
fruktningskontroll. Det kan vara friga om
bl.a. utrustning och redskap som anvénds for
att ge likemedel, kirurgiska instrument, nar-
kosapparater, endoskopiutrustning, ultra-
ljuds- och rontgenapparater, diagnostiska test
samt olika forbands- och suturmaterial och
skyddsutrustningar. Definitionen motsvarar
definitionen i lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard i tillimpliga de-
lar.

Det foreslas att en definition av dverlatelse
av ldkemedel tas in i lagen, eftersom be-
stimmelserna om Overlatelse av likemedel
foreslas bli overforda fran likemedelslagen
till denna lag. Overlatelse av likemedel in-
nebdr att en veterindr Sverlater lidkemedel for
ett veterindrt eller veterindrmedicinskt &nda-
mal. Forsdljning av ldkemedel och 6verlatel-
se av ldkemedel utan erséttning dr Sverlatelse
av likemedel. Som 6verlatelse av likemedel
betraktas inte en sadan situation da en veteri-
nédr anvénder likemedlet i samband med be-
handling av djur.

Definitionen av produktionsdjur dndras sa
att den motsvarar definitionen i MRL-f6rord-
ningen, enligt vilken djurets slutliga anvind-
ningséindamél for produktion av livsmedel
anger att det dr ett produktionsdjur. Defini-
tionen omfattar t.ex. sddana husdjur som van-
ligtvis halls for livsmedelsproduktion, hignat
vilt och wvattenbruksdjur, inklusive fiskrom.
Ocksa hastar dr produktionsdjur, om inte de-
ras identitetshandlingar dr férsedda med en
anteckning om ett férbud mot att hésten slak-
tas for att anvdndas som livsmedel. Defini-
tionen inbegriper djur, av vilka det fas kott
eller andra étbara delar av slaktkroppen, eller
som producerar mjolk, dgg eller honung eller
som idts som sadana. Hignat vilt omfattar
bl.a. renar, vildsvin och hignat fjaderfd. Djur
som samlas in for att anvdndas som livsme-
del ar exempelvis sniglar och musslor. Frile-
vande vilt omfattas inte av definitionen. De-
finitionen av produktionsdjur skiljer sig fran
definitionen av nyttodjur i veterindrvardsla-
gen pa sa sitt att dven andra dn livsmedels-
producerande djur betraktas som nyttodjur,
om djuret hér samman med néaringsverksam-
heten eller utnyttjas for arbetsprestationer
som ménniskan behdver. Hit hor exempelvis
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palsdjur, djur i djurparker eller polisens och
tullens hundar. A andra sidan kan ett djur
vara ett produktionsdjur, 4ven om det inte be-
traktas som ett nyttodjur, om det anvénds for
livsmedelsproduktion. Hér kan det exempel-
vis vara fraga om hobbyverksamhet med
hons, far eller histar.

Definitionen av karenstid @ndras inte i sak
jamfort med gillande lag.

I definitionen av tillsynsmyndighet anges
de myndigheter som utdvar tillsyn 6ver lagen
och de bestimmelser som utfirdats med stod
av den.

Det foreslas att en definition av veterinér
tas in i lagen, eftersom det i lagen ocksa fore-
skrivs om veterindrers ritt att Sverlata like-
medel. Betriffande den definitionen hinvisas
det till lagen om utévning av veterinéryrket.

Det foreslas att en definition av identitets-
handling f6r histdjur (histpass) tas in i lagen,
eftersom medicinsk behandling av héastdjur
berdrs av sirskilda bestimmelser som forut-
sitter att det gors anteckningar i identitets-
handlingen. Betrédffande definitionen hdnvi-
sas det till den EU-forordning som géller
identifiering av hastdjur.

Det foreslas att en definition av riksomfat-
tande djurhélsovardsprogram tas in i lagen,
eftersom en del av de foreslagna bestimmel-
serna om Overlatelse av likemedel enbart
giller sadana dgare eller innehavare av nyt-
todjur som anslutit sig till ett djurhédlsovards-
program. I definitionen hénvisas det till 12 §
i veterindrvardslagen, enligt vilken djurhil-
sovardsprogrammet géller nyttodjur som
halls for livsmedelsproduktion och kraver att
veterindren och #garen till eller innehavaren
av djuret har ingatt avtal om hélsovard inom
ramen for de grundliggande veterinirtjéns-
terna. Avtalen giller regelbundna veterinér-
bestk och atgirder for att uppritthalla och
fraimja hélsa och vilbefinnande hos djurhall-
ningsenhetens alla nyttodjur, forbattra djur-
hallningsenhetens ekonomiska resultat och
frimja sdkerheten och kvaliteten hos livsme-
del som framstills av nyttodjuren. For over-
vakning av hilsovarden ska det finnas ett dn-
damalsenligt system for uppf6ljning av bl.a.
anvindningen av likemedel pa djur.

Det foreslas att en definition av system for
uppfdljning av hilsovarden tas in i lagen, ef-
tersom det 4r meningen att detta elektroniska

system som uppritthélls av de aktdrer som
administrerar ett djurhdlsovéardsprogram ock-
sd ska anvindas vid registreringen och upp-
foljningen av likemedelsanvindningen i fra-
ga om dem som anslutit sig till djurhélso-
vardsprogrammet.

Det foreslas att en definition av djurhall-
ningsplats tas in i lagen eftersom det i lagen
utfirdas bestimmelser som géller djurhall-
ningsplatser i friga om anvindning, &verla-
telse, 6vervakning och uppfSljning av like-
medel samt de administrativa tvangsmedlen.
I definitionen hénvisas det till definitionen av
djurhallningsplats i 5 § i lagen om ett system
for identifiering av djur. En djurhallnings-
plats anses representera ett djurbestand som
ir lika mottagligt for sjukdomar och som be-
handlas och medicineras enligt en enhetlig
praxis.
2 kap. Anviindning av liikemedel for
behandling av djur och be-
grinsning av anvindningen

7 §. Anvindning av ldkemedel. Paragrafen
ska i huvudsak motsvara den gillande lagen.
Det foreslas emellertid att paragrafen kom-
pletteras med bemyndigandet fran 44 § i den
gillande lagen, med stdd av vilket jord- och
skogsbruksministeriet utfirdar nidrmare be-
stimmelser om anvindning av ldkemedel,
andra dmnen som #r avsedda for behandling
av djur samt produkter och utrustning som
anvinds inom veterindrmedicinen. Dessutom
foreslas att paragrafens innehall preciseras s
att ett lakemedel eller nagot annat 4mne som
ar avsett for behandling av djur inte far dven-
tyra livsmedelssidkerheten och inte heller or-
saka ménniskorna andra olidgenheter. Med
stéd av bemyndigandet i den géllande lagen
har jord- och skogsbruksministeriet utfirdat
en forordning om anvéndning och Sverlatelse
av ldkemedel for behandling av djur. Genom
forordningen har bestimmelserna om alterna-
tiven gillande valet av lakemedel i artiklarna
10 och 11 i direktivet om veterindrmedicins-
ka lakemedel genomforts. Jord- och skogs-
bruksministeriet far med stod av bestimmel-
sen dessutom vid behov utfirda ndrmare be-
stimmelser om andra dmnen som &r avsedda
for behandling av djur samt produkter och ut-
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rustning som anvinds inom veterindrmedici-
nen.

8 §. Forbud mot anvindning av Idkemedel.
Det foreslas att paragrafens 1 mom. ska mot-
svara den gillande lagen i sak, men bestim-
melser om forbud ska utfirdas genom for-
ordning av statsradet i stéllet fér genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet.

I 2 mom. f6reslas ett bemyndigande att
forbjuda anvindning av ett veterinirmedi-
cinskt likemedelspreparat for andra &ndamal
in det som anges i godkdnnandet for forsélj-
ning eller anvéndning pé andra djurarter. Ett
sadant forbud vore motiverat om s.k. icke av-
sedd anvindning (off label) av likemedlet
beddms kunna foranleda oldgenheter for djur,
minniskor eller miljon. I momentet foreslas
dessutom ett bemyndigande att férbjuda an-
vandning av ldkemedelspreparat avsedda for
manniskor for behandling av djur. Veterini-
rer har en allmén rétt att anvinda ocksa alla
likemedelspreparat avsedda for ménniskor
for behandling av djur, om saddan anvindning
ar veterindrmedicinskt motiverad och de vill-
kor som giller produktionsdjuren och som ar
till for att forhindra forekomst av skadliga
restsubstanser av likemedel i livsmedel upp-
fylls. I vissa fall 4r det emellertid nédvindigt
att begrinsa anviandningen av humanldkeme-
del pa djur. Forbud och begriansningar kan
grunda sig pa eventuella oldgenheter for djur
eller manniskor, men ocksa pa andra orsaker
med stdd av vilka det dr skél att begrinsa an-
viandningen av likemedlet sa att det endast
far anvindas for behandling av ménniskor.
Sadana orsaker kan vara tex. att det krévs
specialkompetens f6r att anvinda likemedlet
eller att sdrskilda omstindigheter foreligger.

Med stdd av giillande lag har anvindningen
av antimikrobiella medel avsedda for be-
handling av vissa allvarliga infektioner hos
manniskor forbjudits i fraga om djur. Av des-
sa dr det tillatet att anvénda tredje och fjdrde
generationens cefalosporiner pa djur endast
om substanserna finns i form av veterinir-
medicinska ldkemedelspreparat och endast
for de dandamaél som anges i godkdnnandet for
forsdljning. Anvindning av dessa antimikro-
biella medel for behandling av djur har med
vissa undantag forbjudits, eftersom man vill
att dessa likemedelspreparat ska behélla sin
effekt pa ménniskor sa linge som mojligt.

Till paragrafens 3 mom. Overfors enligt
forslaget de bestimmelser som f6r nédrvaran-
de finns i 39 § i den giillande lagen. Genom
bestimmelserna har man genomf6rt hormon-
forbudsdirektivets artikel 11 som giller ex-
port inom den inre marknaden och import
fran tredjelander av djur som behandlats med
forbjudna hormoner eller andra tillvixtbe-
frimjande medel. Momentet motsvarar i sak
den gillande bestimmelsen, med stod av vil-
ken import till Finland av produktionsdjur
som behandlats med tillvixtbefrimjande me-
del, och produkter fran dem som &r avsedda
att anvindas som livsmedel eller foder, har
forbjudits fran linder utanfor EU och export
av produktionsdjur som behandlats med sa-
dana medel och produkter frain dem har be-
grinsats inom den inre marknaden. I artikel 7
i hormonforbudsdirektivet foreskrivs om de
undantag fran dessa forbud som giller i fraga
om handel med levande djur pa den inre
marknaden. Ndrmare bestimmelser om dessa
undantag foreslas bli utfirdade genom for-
ordning av statsradet.

9 §. Begrdnsning av anvdindningen av Ildi-
kemedel. 1 1 mom. bemyndigas jord- och
skogsbruksministeriet att utéver forbuden
ocksa foreskriva om begrinsningar i de fall
som avses i 8 § 1 och 2 mom. I artiklarna 10
och 11 i direktivet om veterindrmedicinska
lakemedel finns det bestimmelser om villkor
och begriansningar for valet av likemedel.
Dessa bestimmelser har genomforts genom
en forordning av jord- och skogsbruksmini-
steriet som utfardats med st6d av ett motsva-
rande bemyndigande i den géllande lagen.
Dirtill har det pa nationell niva, genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet,
faststiillts villkor for anvindning av likeme-
del. Syftet med villkoren dr att sékerstilla
kontrollerad anvindning av ldkemedel for
behandling av djur. Eftersom villkoren och
begransningarna i huvudsak reglerar den
verksamhet som veterindren #r ansvarig for,
ir det mest dndamalsenligt att bestimmelser-
na utfirdas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet  tillsammans  med
andra detaljerade bestimmelser som har att
g6ra med anvindning av likemedel.

[ 2 mom. f6reslas det att jord- och skogs-
bruksministeriet ska bemyndigas att forbjuda
anvindning av likemedel pa djur, om sidan
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anvindning forsvarar den nationella be-
kdmpningen av sjukdomar som smittar mel-
lan djur och ménniskor. Bestimmelsen for-
tydligar tolkningen av den nuvarande para-
grafen, med stéd av vilken det redan &r for-
bjudet att anvinda antimikrobiella medel f6r
utrotning, forebyggande eller behandling av
salmonella hos fjaderfd, svin och notkreatur.
I forordningen om bekimpning av salmonel-
la hos fjidderfd har anvindningen av antimi-
krobiella medel for bekdmpning av salmonel-
la hos fjdderfd forbjudits inom hela EU. Tack
vare den laga forekomsten av salmonella har
Finland tillaggsgarantier inom EU. Med stod
av dessa tilliggsgarantier kan landet tillimpa
stringare krav betriffande salmonella ocksé
pa importerade livsmedel. Tilliggsgarantier-
na bygger pa ett av kommissionen godként
nationellt tillsynsprogram som forutsitter re-
gelbunden provtagning. Foérbudet mot an-
viandning av antimikrobiella medel &r befogat
eftersom anvindning av sddana likemedel
kan dolja forekomst av salmonella i prover
och ge en bittre bild av forekomsten av sal-
monella dn vad situationen dr i verkligheten.
Foljden av detta ar att det blir svarare att be-
doma de verkliga effekterna av bekdmp-
ningsarbetet.

For konsekvensens och tydlighetens skull
foreslas det att bestimmelserna om forbud
mot anvindning av immunologiska veteri-
niarmedicinska lakemedel i 21 h § i den gél-
lande likemedelslagen tas in som ett 3 mom.
i denna paragraf. Dessa forbud avser situa-
tioner dér anvindning av ett vaccin eller na-
got annat immunologiskt preparat gor det
svarare att konstatera om ett djur har blivit
smittat av en djursjukdom. Genom 21 h § i
likemedelslagen har artikel 71 i direktivet
om veterindrmedicinska likemedel genom-
forts. Med stdd av gillande lagstiftning har
bl.a. anvéndning av vacciner mot fagelinflu-
ensa forbjudits i fraga om djur. Eftersom for-
buden i denna paragraf giller avgrinsade si-
tuationer som alltid hénfor sig till bekdmp-
ning av en specifik sjukdom eller sjukdoms-
alstrare, dr det mest indamalsenligt att det f6-
reskrivs om dem genom férordning av jord-
och skogsbruksministeriet tillsammans med
andra detaljerade bestimmelser som giller
bekdmpning av den sjukdomen.

3 kap. Identifiering av djur samt ka-

renstider

10 §. Identifiering och mdrkning av djur.
Det foreslas att paragrafen dndras sa att den
beaktar bestimmelserna i lagen om ett sy-
stem for identifiering av djur (238/2010). En-
ligt bestimmelserna i den lagen ska ett pro-
duktionsdjur allmént ga att identifiera. En del
produktionsdjur har emellertid inte nagot
unikt identifieringsmirke, och da ska dessa
djur mirkas separat i samband med medi-
cinsk behandling. Markningen sdkerstiller att
djur som behandlats med ldkemedel eller
produkter fran sddana djur inte blir till livs-
medel under tiden for ldkemedelsbehandling-
en eller lakemedlets karenstid. De behandla-
de djuren kan méirkas med t.ex. fargkritor el-
ler firgsprej eller pa nagot annat lampligt
sitt. Vid medicinsk behandling av hela djur-
grupper kan mirkningen angaende den medi-
cinska behandlingen goras i t.ex. djurgrup-
pens box eller bur. Jord- och skogsbruksmi-
nisteriet far dessutom foreskriva om mirk-
ning av djur dven i Svrigt i samband med till-
syn. Sadana situationer #r t.ex. misstankar
om och undersékningar av olaglig medicinsk
behandling av djur. Om en misstanke har lett
till att det tagits ett prov av ett djur for under-
s6kning av rester av forbjudna likemedels-
substanser kan det t.ex. forutsittas att djuret
miarks till dess understkningsresultaten har
blivit klara. Paragrafen ticker bestimmelser-
naill och 12 § i den gillande lagen och i
sak dndras bestimmelserna inte jimfért med
gillande lag.

11 §. Forbud mot slakining av djur och
overlatelse av produkter. Det foreslas att pa-
ragrafens 1 mom. inte &ndras jamfort med
den gillande lagen. Syftet med momentet &r
att foreskriva att ett djur inte far slaktas eller
produkter som fatts fran det dverlatas for att
anvindas som livsmedel, om djuret eller pro-
dukterna innehaller sddana méngder restsub-
stanser av likemedel som Gverstiger de till4t-
na maximimingderna. 1 paragrafen foreslas
ett 2 mom. enligt vilket en hist eller ett hést-
djur inte far slaktas, om det i djurets identi-
tetshandling i enlighet med kommissionens
forordning (EG) nr 504/2008 anges att djuret
inte dr avsett for slakt for anvindning som
livsmedel. Ett sidant héstdjur kan ockséa be-



RP 98/2013 rd 33

handlas med sadana lgkemedelssubstanser
vilkas sdkerhet ndr det giller restsubstanser i
livsmedel inte har undersdkts eller vilka i dy-
lika understkningar har konstaterats leda till
sddana restsubstanser i livsmedel som &r
skadliga for manniskors hilsa.

12 §. lakitagande av karenstider. Det fore-
slas att paragrafens 1 mom. kvarstar of6réand-
rad. Detta innebdr att ett djur inte far slaktas
eller produkter som fatts fran djuret Gverlétas
for att anviandas som livsmedel under karens-
tiden for ett likemedel. Paragrafens 2 mom.
géller nodslakt av ett djur. 1 bérjan av mo-
mentet hénvisas till hygienférordningen gil-
lande livsmedel av animaliskt ursprung, en-
ligt vilken ett nodslaktat djur far foras till ett
slakteri endast om det dr fraga om ett friskt
djur som t.ex. har rdkat ut for en olycka och
inte kan hallas vid liv med beaktande av dju-
rets vilbefinnande. Ett djur kan ha behand-
lats t.ex. av hilsoskil eller ocksa kan djuret
redan ha tillfrisknat tack vare likemedelsbe-
handlingen, trots att likemedlets karenstid
dnnu inte har gatt ut. Da kan djuret med av-
vikelse fran 1 mom. slaktas och slaktkroppen
och organen undersckas med avseende pa
restsubstanser av ldkemedel. I praktiken &r
det indamaélsenligt att nédslakta ett djur som
behandlats med likemedel och understka
restsubstanserna av ldkemedel endast om det
efter ldakemedelsbehandlingen har forflutit
tillrackligt med tid eller d& man vet att like-
medlet férsvinner snabbt ur organismen. Ett
levande djur som fors till slakteriet ska vara i
skick att transporteras i enlighet med radets
forordning (EG) nr 1/2005 om skydd av djur
under transport och lagen om transport av
djur (1429/2006). Nodslakt ska dock inte
vara tillaiten om djuret har behandlats med
vissa tillvixtbefrimjande hormoner eller
beta-agonister.

[ 3 mom. f6reslas att hanvisningen till An-
stalten for veterindrmedicin och livsmedel
ersdtts med en hdnvisning till Livsmedelssi-
kerhetsverket som numera svarar fér de upp-
gifter som hérde till den nedlagda Anstalten
for veterindrmedicin och livsmedel. Paragra-
fen giller situationer dir djur eller produkter
fran djur kan unders6kas med avseende pa
restsubstanser av likemedel och Sverlatas for
anvindning som livsmedel innan karenstiden
har gatt ut, om restsubstanserna inte Sversti-

ger tillaitna maximiméngder. Restsubstanser
av likemedel kan t.ex. undersokas i mjolk,
och da kan mjolken 6verlatas for att anvén-
das som livsmedel redan innan karenstiden
har gatt ut, om det inte lingre finns nagra
restsubstanser. Nir det géller fiskar och
andra djur som behandlats som grupp ska det
vara mojligt att avliva nagra djur f6r under-
sokningar och overlata resten av djuren for
anvindning som livsmedel, om det inte finns
nagra restsubstanser av likemedel. I fraga
om djur som behandlats individuellt och som
ska slaktas finns det i praktiken inte nagon
mojlighet att undersoka ett levande djur un-
der karenstiden.

14 mom. féreslas att odlad fisk eller hignat
vilt inte far forsittas i frihet under karensti-
den for ett lakemedel. P4 detta sitt forhindras
t.ex. situationer dér utplanteringsfiskar som
behandlats med lakemedel fiskas eller déar
hignat vilt som behandlats med likemedel
jagas under karenstiden.

I 5 mom. foreslas en ny bestimmelse om
jord- och skogsbruksministeriets fullmakt att
bestimma om tidpunkten for medicinsk be-
handling av frilevande vilt. Detta innebidr
t.ex. att det under jaktperioden eller strax
fore den inte &r tillatet att ge likemedel som
leder till sddana restsubstanser i livsmedel
fran vilt som ar skadliga for méanniskors hal-
sa. Med saddan medicinering avses t.ex. para-
sitbehandlingar av hjortar eller sddana nar-
kosmedel for dlg eller bjorn som behdvs vid
mirkning med halsband.

13 §. Karenstid som bestdms av veterindr.
Det foreslas att paragrafen i huvudsak inte
andras i sak jamfort med gillande lag, men
till paragrafen Overfors ett bemyndigande
fran 44 § i den gillande lagen enligt vilket
det genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet far féreskrivas om karensti-
derna och bestimmandet av dem. Genom en
forordning av jord- och skogsbruksministeri-
et, som utfdrdats med stdd av bemyndigandet
i den gillande lagen, har det genomforts sa-
dana karenstider enligt artiklarna 10.3 och 11
i direktivet om veterinirmedicinska likeme-
del som giller vissa likemedel som &dr avsed-
da for hiastdjur och behandling av produk-
tionsdjur med likemedel som godkénts for
andra djurarter dn djurarten i friga. Veterini-
ren ska ocksa fran fall till fall bestimma en



34 RP 98/2013 rd

langre karenstid for ett likemedel t.ex. i sa-
dana fall da doseringen Gverskrider den dose-
ring som angetts i preparatsammandraget el-
ler da djurets sjukdom kan medfora att like-
medlet forsvinner langsammare ur organis-
men.
4 kap. Anskaffning och dverlitelse av
likemedel

14 §. Rdtt for veterindrer att skaffa ldke-
medel samt forvaring, lagring och forstoring
av inforskaffade ldikemedel. Paragrafen &r ny
och syftet med den &r att fortydliga bestam-
melserna om veterinérers rtt att Sverlata 14-
kemedel som de skaffat fran ett apotek eller
en likemedelspartiaffir i 95 a— § i den gil-
lande likemedelslagen. Syftet med den f6re-
slagna paragrafen &r att klart faststilla att
apotek och likemedelspartiaffarer dr de stil-
len dér en veterindr har riitt att skaffa like-
medel, antingen for att sjilv anvinda like-
medlen i sin yrkesutovning eller for att Sver-
lata dem f6r veterindra eller veterindrmedi-
cinska dndaméal. Med lakemedel for veteri-
niarmedicinska dndamal avses t.ex. dmnen
som dr klassificerade som likemedel och
som anvinds for att forvara eller undersoka
prover som tagits fran djur eller for underhall
av produkter och utrustning som anvinds
inom veterindrmedicinen. Paragrafen kom-
pletteras dessutom med ett krav att veterini-
ren ska se till att de inforskaffade likemedlen
forstors pa korrekt sitt t.ex. efter att de gatt
ut eller pa annat sitt blivit oanvindbara eller
obehovliga. Betraffande forstoringen iakttas
de krav som stills i avfallslagen (646/2011)
och de bestdimmelser som utfirdats med stod
av den. I paragrafen finns ocksé ett bemyndi-
gande att genom f&rordning av jord- och
skogsbruksministeriet utfirda nirmare be-
stimmelser om hur veterindrer far skaffa,
forstora och forvara ldkemedel.

15 §. Rdtt for veterindrer att overlata ld-
kemedel. Det foreslas att de bestimmelser i
95 a § i ldkemedelslagen som giller veterini-
rers ritt att Gverlata likemedel tas in i para-
grafen. Enligt dessa bestimmelser har en ve-
terindr rétt att Sverlata lakemedel for veteri-
nidrmedicinska dndamal. Bestimmelsen pre-
ciseras med en upprikning av de aktorer till
vilka veterindren har riitt att Gverléta likeme-

del och de syften for vilka likemedlen kan
overlatas. En veterindr far 6verlata lakemedel
till djurets fdgare eller innehavare for behand-
ling eller fortsatt behandling av djuret forst
efter att veterinéiren sjilv undersokt djuret el-
ler pa nagot annat sétt forsdkrat sig om medi-
cineringens nddvindighet. Det dr dock moj-
ligt att avvika fran kravet pa att sjdlv under-
soka alla djur vid sddana svara massinsjuk-
nanden hos djur dir det inte & mojligt eller
dndamalsenligt att underséka varje djur. Till
sddana massinsjuknanden hor tex. sjuk-
domsepidemier eller insjuknanden till foljd
av en olycka ddr en stor miangd djur snabbt
maste f4 vard. Sjukdomar som sprider sig
fran djur till ménniskor kan utgéra ett hot
mot bade djurs och ménniskors hilsa. Vete-
rindren ska omedelbart géra en anmilan om
avvikelserna till regionforvaltningsverket
inom sitt verksamhetsomrade. Till djurets
dgare eller innehavare far Gverldtas endast en
sddan mingd och ett sddant urval likemedel
som behovs for behandling av en sjukdom
hos djuret eller for andra behandlingsbehov
eller for den fortsatta behandlingen. Till dju-
rets dgare eller innehavare far emellertid inte
Overlatas sadana likemedel som ska ges av
en person med veterindrkompetens.

Forutom till djurets dgare eller innehavare
far en veterindr overlata lakemedel till en an-
nan veterindr for utévning av veterindryrket.
Denna befogenhet dr avsedd att anvindas
framfor allt i situationer da veterindrerna har
en gemensam praktik eller ett gemensamt
verksamhetsomrade. Paragrafen berittigar
ocksa veterindrer att Overlata lidkemedel for
tillverkning av foderlikemedel till sadana
tillverkare av foderlikemedel som godkints
med stod av foderlagen (86/2008).

I statsradets forordning om personlig infor-
sel av likemedelspreparat till Finland
(1088/2002) foreskrivs dessutom om ritten
for en veterindr som utdvar sitt yrke i nagon
annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet att fora in lakemedelspre-
parat till Finland och 6verlata dem till djurets
dgare eller innehavare for fortsatt behandling
av djur som veterindren sjélv har behandlat.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirdas ndrmare bestim-
melser om Overlatelse av lakemedel.
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16 §. Overldtelse av likemedel till sidana
dgare eller innehavare av djiur som anslutit
sig till ett riksomfattande djurhdlsovardspro-
gram. 1 lagen foreslds en ny paragraf om
Overlatelse av likemedel till de &gare eller
innehavare av djur som anslutit sig till ett
riksomfattande djurhélsovardsprogram.

En veterindr ska ha ritt att Sverlata like-
medel ockséd med avseende pa hilsovard for
produktionsdjur, tidig behandling av sadana
sjukdomsfall som normalt férekommer hos
djur, forebyggande av sjukdomar eller lind-
ring av sjukdomssymtomen, om djurets dgare
eller innehavare har anslutit sig till ett riks-
omfattande djurhilsovardsprogram och vete-
rindren har pabdrjat hilsovardsbeséken pa
djurhallningsplatsen. Veterindren ska for var-
je djurhallningsplats gora upp en hilsovards-
plan med beskrivningar Sver djurhallnings-
platsens 16sningar och rutiner i anslutning till
djurens hilsa och vilbefinnande. Betriffande
den medicinska behandlingen av djur ska
planen innehélla en beskrivning av djurens
normala behov av medicinering, den specifi-
ka medicineringen samt malen for anvénd-
ningen av likemedel for varje djurhallnings-
plats. Overlatelse av likemedel fér behand-
ling eller fortsatt behandling av djur enligt 15
§ anses inte vara &verlatelse i reserv. For
ndrvarande géller behovet i huvudsak stora
stallar for uppfodning av koéttndtdjur och
svinstallar. Nér det géller sma mjolkproduk-
tionsenheter fungerar nuvarande praxis allt-
jamt bést. Denna praxis innebér att veteriné-
ren alltid undersdker sjuka djur eller djur
som behdver medicinering.

Med likemedel som &verlatits i reserv kan
djurets &dgare eller innehavare sjilv inleda
den medicinska behandlingen. Likemedel far
Overlatas i reserv endast om veteriniren har
en god uppfattning om de faktorer som in-
verkar pa djurhélsan pa djurhallningsplatsen
och om vanliga sjukdomar eller behov av
medicinering samt anknytande undersok-
ningar och laboratorieresultat. Med beaktan-
de av dessa faktorer planerar veteriniren den
medicinering som behovs for att upprétthalla
djurens hilsa samt saddan medicinering som
behévs med tanke pa sjukdomsfall. Till de
normala behoven av liakemedelsbehandling
hor t.ex. sddan smirtlindring som behovs i
samband med kastrering av smagrisar, ledin-

flammation och svansbitning hos svin samt
diarréer och luftvigsinfektioner hos ungdjur.
For tidig behandling av dessa sjukdomar kan
det tex. behdvas antiinflammatoriska léike-
medel eller antimikrobiella likemedel. L&-
kemedel som forebygger sjukdomar &r t.ex.
vacciner. Dessutom maéste veterindren for-
sikra sig om att djurets dgare eller innehava-
re har tillrdckliga kunskaper och tillricklig
forméga att hantera, forvara, forstéra och ge
likemedlet pa korrekt sitt. Under de regel-
bundna hélsovardsbestken kontrollerar vete-
rindren djurens hélsotillstind och tidigare
behandlingar, inklusive medicinska behand-
lingar, och utifran dessa planerar veterinéren
de medicinska behandlingar som behovs i
fortséttningen. Veterindren uppdaterar ocksé
malen for anvindningen av likemedel f6r
varje djurhallningsplats och foljer uppnaen-
det av dessa mal.

Hélsovardsbesdkens frekvens bestims pa
basis av antalet djur och produktionsinrikt-
ningen. P4 sma gardar ir det alltjimt #nda-
maélsenligast att veterindren bestker garden i
varje enskilt fall i stéllet for att foreta regel-
bundna hilsovéardsbesok. Detta innebdr att
Overlatelse av likemedel i reserv inte kom-
mer att gilla dessa gardar. Djur som akut be-
hover veterindrhjdlp vardas sdsom for nérva-
rande genom veterindrbesok. Har avses t.ex.
juver- och livmoderinflammationer med fe-
ber hos kor, nedkomst, kalvningsférlamning,
olycksfall och oftrutsedda pldtsliga sjuk-
domsfall samt insjuknanden som avviker fran
det normala, fall som forutsitter att veterini-
ren stéller en diagnos eller atgérder som kré-
ver veterindrkompetens.

Overlatelse av lakemedel i reserv forutsit-
ter dessutom att djurets dgare eller innehava-
re har ett centraliserat elektroniskt system for
likemedelsjournaler. Djurets 4dgare eller in-
nehavare ska bemyndiga tillsynsmyndigheten
att ta del av uppgifterna i journalerna. Till-
synsmyndigheten ska dessutom f& informa-
tion om att djurets fdgare eller innehavare har
ingatt ett hilsovardsavtal med en viss veteri-
nir, att en hilsovardsplan har utarbetats for
djurhallningsplatsen och att veterindren fore-
tar avtalade hilsovardsbesok. I hilsovardsav-
talen avtalas det om byten av och vikarier for
hilsovardsveteriniren.
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Ut6ver vad som i 7 § foreskrivs om de all-
méinna begrinsningarna och villkoren for an-
viandningen av likemedel &r det nddvindigt
att genom foérordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirda detaljerade bestim-
melser om overlatelse av likemedel i an-
knytning till djurhilsovardsprogrammen, for
att man ska kunna sékerstélla en dndamélsen-
lig och kontrollerad likemedelsanvidndning.

17 §. Annan overlatelse av Ildikemedel. Pa
motsvarande sétt som i den géllande lagstift-
ningen ska en veterindr dessutom ha ritt att
till djurets &dgare eller innehavare Overlata
vissa immunologiska veterindrmedicinska
likemedelspreparat som &r avsedda for fore-
byggande av sjukdomar, t.ex. vacciner. Rét-
ten giller pilsdjur, fiskar och fjaderfi. Fiskar
och fjaderfi vaccineras rutinméssigt i ett
visst produktionsskede. Djurets dgare eller
innehavare utfor vaccinationen med automa-
tiska anordningar och veterinéren deltar inte
sjdlv i den. Pilsdjur &r inte vana med frim-
mande ménniskors nérvaro eller behandling,
och dérfor dr det mycket svart for en veteri-
nidr att ge lakemedel till dem. Ett villkor for
overlatelsen ar dock att de djur som far la-
kemedel vardas av den veterinidr som Gverla-
ter likemedlen och att veterindren med be-
stimda intervaller besoker djurhallningsplat-
sen och kontrollerar djurens hilsotillstand.
Veterindren ska ocksd utarbeta en hilso-
vardsplan och en plan for anvédndningen av
likemedel. I fraga om pélsdjur finns det ock-
sd ett behov av att i reserv Overlata antiin-
flammatoriska likemedel och antimikrobiella
lakemedel, t.ex. for vard av bitsar. Pélsdjur ar
inte avsedda for livsmedelsproduktion, och
darfor foreligger det i fraga om dem inte na-
gon risk for restsubstanser av likemedel i
livsmedel. Fér ovan ndmnda djurarter finns
det f6r nirvarande inte nagot djurhélsovards-
program som uppfyller kraven i 12 § i djur-
hidlsovardslagen, men for dem har det dock
utvecklats eller haller pa att utvecklas ett sy-
stem som utgar fran ett avtal mellan veterini-
ren och djurets &dgare eller innehavare, en
hilsovardsplan som utarbetas av veterindren
och regelbundna veterindrbesck. Syftet med
systemet dr att forbéttra djurens hilsa och
vélbefinnande och ddrigenom produktionens
l6nsamhet. Utéver vad som i 7 § foreskrivs
om de allménna begrinsningarna och villko-

ren for anviandningen av likemedel utfirdas
det genom f6rordnig av jord- och skogs-
bruksminsteriet nirmare bestimmelser om
t.ex. vilka likemedel rittigheten giller samt
om andra villkor och begréinsningar for 6ver-
latelsen och anviandningen av Overlatna 14-
kemedel.

18 §. Allméinna begrinsningar av rdtten att
overlata ldkemedel. 1 1 mom. foreslas att en
bestimmelse som finns 95 a § i den géllande
likemedelslagen tas in i paragrafen. Enligt
den bestimmelsen giller veterindrens rétt att
overlata ldkemedel inte alkoholhaltiga ldke-
medel som kan anvidndas i berusningssyfte
och inte heller likemedel som innehaller sa-
dan narkotika som definieras i narkotikala-
gen. Syftet med begrénsningen 4r att férhind-
ra missbruk av dessa dmnen. Det ska dock
vara mojligt att avvika fran detta i sadana si-
tuationer da ett djur snabbt méaste fa ldkeme-
del for fortsatt behandling och det inte ar
mojligt att utan svarigheter eller drdjsmal fa
likemedlet fran apoteket mot ett recept som
skrivits ut av veterindren. Dylika situationer
uppstar t.ex. vid epilepsianfall da djuret hu-
vudsakligen maste behandlas med psykotro-
pa dmnen som paverkar det centrala nervsy-
stemet och som enligt narkotikalagen ocksé
ir narkotika. Undantaget ska dock gilla en-
dast @mnen i forteckning IV i konventionen
om psykotropa d&mnen, som inte klassificeras
som egentlig narkotika.Dartill foreslas det att
ett bemyndigande som for nérvarande finns i
likemedelslagen tas in i paragrafen. Med
stéd av bemyndigandet kan jord- och skogs-
bruksministeriet begrinsa ritten att till dgare
och innehavare av djur Overlata likemedel
som kan medf6ra betydande oldgenheter for
djur, ménniskor eller miljo eller andra bety-
dande oldgenheter. Genom paragrafen i den
gillande lagen har artiklarna 67 och 68 i di-
rektivet om veterindrmedicinska likemedel
genomforts. Som en sadan oldgenhet kan be-
traktas bl.a. att ldkemedelssubstansen ar far-
lig for djur eller ménniskor, varvid likeme-
delssubstansen endast ska fa anvindas av ve-
terindrer; att likemedlet orsakar miljoskador,
varvid Overlatelse av lakemedlet beh6ver be-
grinsas; eller att det dr mgjligt att missbruka
lakemedlet, vilket kan foranleda oldgenheter
for djurs eller ménniskors hélsa.
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19 §. Pris som tas ut for ldkemedel. | para-
grafen foreskrivs, i likhet med den gillande
likemedelslagen, att en veterinir for likeme-
del som han eller hon 6verlater far ta ut hogst
det pris som han eller hon har betalat apote-
ket, lakemedelspartiaffdren eller en annan ve-
terindr for lakemedlen och leverans av lédke-
medlen. Forbudet mot att gora vinst pa for-
siljning av likemedel har en betydande ef-
fekt i och med att likemedel anvinds och
Overlats endast for verkliga veterindra behov
och inte pa grund av ekonomisk nytta. For
konsekvensens skull foreslas det dessutom
att samma princip ska tillimpas ocksa pa 13-
kemedel som veterindren sjdlv anvinder i sin
yrkesutévning.

5 kap. Journalforing

20 §. Skyldighet for djurets dgare och in-
nehavare att fora journal. Genom paragrafen
genomfors, sdsom i den gillande lagen, den
bestimmelse som finns i artikel 69 i direkti-
vet om veterindrmedicinska lakemedel, enligt
vilken de personer som dger eller haller pro-
duktionsdjur ska fora journal 6ver alla de 14-
kemedel som produktionsdjuren behandlats
med. Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet foreskrivs, precis som for
ndrvarande, ndrmare om journalféringen, de
uppgifter som omfattas av journalfringen
och hur ldnge uppgifterna ska bevaras. Ett
nytt krav som foreslas ingé i paragrafen ir att
de dgare eller innehavare av djur, som anslu-
tit sig till ett riksomfattande djurhélsovards-
program och till vilka likemedel 6verlats i
reserv i enlighet med 16 §, ska féra journal
over lakemedelsbehandlingarna i ett elektro-
niskt system for uppfoljning av hilsovarden,
om systemet har en sddan mdjlighet. For nér-
varande har ett sidant system utvecklats for
det riksomfattande djurhélsovardsprogram-
met f6r notkreatur och svin, och dgare och
innehavare av djur, som anslutit sig till sy-
stemet, for redan in uppgifter om medicine-
ringen i systemet. Systemet anvinds ocksa
for att fora in sddan information som i hygi-
enférordningen géllande livsmedel av anima-
liskt ursprung forutsitts om livsmedelsked-
jan, till den del som informationen géller an-
vandning av likemedel pa djur som sénds till
slakteriet, samt for att sinda dessa uppgifter

till slakterierna. Alternativt kan uppgifterna
om ldkemedelsbehandlingarna féras in i na-
got annat motsvarande elektroniskt system,
dédr uppgifterna finns tillgdngliga centralise-
rat och fran vilket uppgifterna kan 6verforas
till systemet for uppf6ljning av hilsovarden.
Ett centraliserat system for likemedelsjour-
naler tjanar bade malen for hélso- och sjuk-
varden och den offentliga kontrollen. Hilso-
vardsveterindren kan f6lja hur anvindningen
av liakemedel pa djurhallningsplatsen utveck-
las, stdlla upp mal for utvecklingen samt pla-
nera atgirder i syfte att férbéttra djurens hil-
sa och vilbefinnande. Enligt 16 § i lagforsla-
get ska djurets dgare eller innehavare be-
myndiga tillsynsmyndigheten att ta del av
uppgifterna i de elektroniska ldkemedels-
journalerna, i sddana fall da ldkemedel Gver-
lats i reserv. Utgéende fran dessa uppgifter
kan tillsynsmyndigheten ftlja att villkoren
for overlatelse av likemedel i reserv iakttas
och forhallandet mellan anvédndningen av 14-
kemedel pa djurhallningsplatsen och de na-
tionella malen.

21 §. Veterindirens skyldighet att fora jour-
nal. Den foreslagna paragrafen innehaller en
motsvarande skyldighet som den gillande la-
gen enligt vilken veteriniren ska fora journal
over de likemedel som han eller hon har be-
handlat ett djur med och férskrivit for be-
handling av ett djur. | paragrafen foreslas
dessutom ingé en skyldighet som tas in fran
likemedelslagen och enligt vilken veterini-
ren ska fora journal over de likemedel som
han eller hon skaffat eller 6verlatit. Genom
paragrafen genomftrs bestimmelserna om
forande av register Sver tillhandahallandet av
receptbelagda likemedel i artikel 66 i direk-
tivet om veterinirmedicinska likemedel. En-
ligt artiklarna 4 och 5 i hormonférbudsdirek-
tivet ska av registret dessutom sérskilt fram-
gd anvindningen péa produktionsdjur av l4-
kemedel med Gstrogen, androgen eller gesta-
gen verkan och B-agonister samt likemedel
som enligt direktivet om veterindrmedicinska
likemedel har godkiints for nagot annat an-
vandningsdndamal och apotekstillverkade l4-
kemedel. En ny bestimmelse dr att skyldig-
heten att fora journal ocksa ska gélla forstor-
da ldakemedel. Detta krav sikerstiller att de
veterindrmedicinska likemedlen kan sparas
genom hela distributionskedjan.
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Om journalféringen, de uppgifter som ska
omfattas av journalféringen och hur lénge
uppgifterna ska bevaras foreskrivs, liksom
for ndrvarande, genom foérordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

22 §. Skyldighet for aktor inom likeme-
delsbranschen att fora journal. 1 paragrafen
foreskrivs, liksom for nédrvarande, om skyl-
dighet for aktérer inom likemedelsbranschen
att fora journal over tillvixtbefrimjande me-
del enligt artikel 9 i hormonférbudsdirektivet
samt om jord- och skogsbruksministeriets
bemyndigande att genom férordning utfirda
ndrmare bestimmelser om journalféringen,
dess innehéll och forvaringstiden.

6 kap. Limnande av uppgifter

23 §. Veterindrens skyldighet att ldmna
uppgifter. En veterinér dr, liksom enligt den
gillande lagen, skyldig att ge djurets &gare
eller innehavare en utredning om likemedel
som veterindren sjidlv behandlat produktions-
djuret med eller likemedel som veterindren
Overlatit till djurets dgare eller innehavare for
behandling av djuret. Detta har foretridesvis
samband med livsmedelssikerheten, dvs. att
ett animaliskt livsmedel inte innehaller sdda-
na halter av restsubstanser av likemedel som
Overstiger tillatna gransvdrden. P& basis av
dessa uppgifter kan djurets dgare eller inne-
havare fora journal 6ver de likemedel som
ett produktionsdjur behandlats med och se till
att en korrekt karenstid iakttas. Skyldigheten
att lamna uppgifter utvidgas till att gélla 14-
kemedel som alla djur behandlats med. Dér-
igenom har djurets #dgare eller innehavare
uppgifter om de likemedel som djuret be-
handlats med t.ex. med tanke p& framtida
medicineringsbehov eller vid utredning av
eventuella ldkemedelsbiverkningar. Uppgif-
terna ska ldmnas skriftligen. Uppgifter ska
ocksa lamnas om andra gmnen som &r avsed-
da for behandling av djur samt produkter och
utrustning som anvénds inom veterindrmedi-
cinen, om dessa kan medfora oldgenheter for
djur, ménniskor eller miljon. Som oldgenhe-
ter rdknas bade direkta och indirekta verk-
ningar. En direkt oldgenhet dr tex. att ett
dmne 4r giftigt for djuret eller f6r den person
som ger dmnet. En indirekt oldgenhet &r t.ex.

restsubstanser eller frammande foremal i
livsmedel. Veterindren ska ocksd ge en ut-
redning alltid nér djurets dgare eller inneha-
vare begir det.

Paragrafen foreslas innehalla ett nytt
3 mom. dir en sadan skyldighet tas in, som
for ndrvarande finns i 95 b § i den géllande
lakemedelslagen, enligt vilken veterindren
ska ge en bruksanvisning for det likemedel
som ¢verlats. Paragrafens innehall preciseras
sd att den inte bara omfattar en bruksanvis-
ning for det likemedel som Gverlats, utan
ocksa information om ldkemedlets eventuella
biverkningar eller samverkningar med andra
likemedel samt anvisningar om korrekt for-
varing och hantering. Informationen ska ges
skriftligen. Bruksanvisningen ska innehélla
exempelvis uppgift om dos, administrerings-
vég, doseringsintervall, lingd pa kur och hur
lakemedlet ska ges till djuret eller djurgrup-
pen i fraga. Likemedelspreparatets bipackse-
del, eller en kopia av den, kan anvindas som
sadan skriftlig anvisning om den innehaller
eller forses med tillrdicklig information om
hur ldkemedlet ska anvindas for behandling
av djuret eller djuren i fradga. En ny bestdm-
melse som tas in i paragrafen ar att djurets
dgare eller innehavare eller nagon annan som
av dem bemyndigats att ge likemedlet ska
iaktta veterindrens anvisningar.

Jord- och skogsbruksministeriet foreslas i
enlighet med den gillande lagen vara be-
myndigat att genom f6rordning utfirda nér-
mare bestimmelser om innehéllet i de utred-
ningar och anvisningar som avses ovan.

24 §. Medicinsk behandling av hdstdjur.
Paragrafen ar ny och i den foreskrivs att en
veterindr far ge eller forskriva dven sadana
likemedel for histdjur vilkas sidkerhet nér det
giller restsubstanser inte har beddmts eller
vilka pa basis av en sadan bedémning har
konstaterats vara sa farliga att det inte &r
mojligt att for dem ge ett tillatet maximalt
gransvirde for restsubstanser i livsmedel av
animaliskt ursprung. En forutséttning for att
dessa likemedel ska fa ges till histdjur 4r att
det i djurets identitetshandling anges att dju-
ret inte &r avsett for slakt for anvindning som
livsmedel. I kommissionens forordning (EG)
nr 504/2008 finns bestimmelser om histdjurs
identitetshandlingar och om de anteckningar
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om medicinsk behandling som ska géras i
dem.

I tabell I i bilagan till kommissionens for-
ordning (EU) nr 37/2010 ingar de likemedel
vilkas sdkerhet nir det giller restsubstanser
har bedémts och for vilka det har varit méj-
ligt att ange ett tillatet maximalt gransvirde
for restsubstanser. | tabell 11 i bilagan for-
tecknas de dmnen som inte fir anviindas pa
produktionsdjur, men som far anvindas pa
histdjur, om det i identitetshandlingen finns
en anteckning om forbudet mot slakt. Andra
lakemedel som far anvindas pa dessa hist-
djur #r tex. preparat som dr godkinda for
méinniskor eller sillskapsdjur och som inne-
haller andra likemedel 4n de som ridknas upp
i bilaga I till kommissionens foérordning (EU)
nr 37/2010. Vid medicinering av héstdjur pa
det sitt som avses i forordningen om en hést-
lakemedelsforteckning ska veterindren an-
teckna uppgifterna om medicineringen och
den dérpa foljande sex manader langa ka-
renstiden i histdjurets identitetshandling pa
det stille som dr avsett fér denna anteckning.
Anteckningen behdver inte goras om det i
identitetshandlingen finns en anteckning om
att hastdjuret inte far slaktas. Bestimmelser-
na grundar sig pd den EU-lagstiftning som
giller medicinsk behandling av héstar och
identifiering av hidstar som fatt medicinsk
behandling.

25 §. Agarens och innehavarens skyldighet
att ladmna uppgifter. Kravet i den gillande la-
gen att djurets dgare eller innehavare ska un-
derritta om de likemedel, belagda med ka-
renstid, som djuret behandlats med nér djuret
sidnds till slakt, ingar for narvarande i de krav
som meddelats utifrdn informationen om
livsmedelskedjan i hygienforordningen gil-
lande livsmedel av animaliskt ursprung. Det
foreslas att paragrafen dndras jamfort med
den gillande paragrafen sa att det i fraga om
informationen om livsmedelskedjan hinvisas
till den EU-férordningen. Skyldigheten att
underritta om den medicinska behandling
som ett djur har fatt nir djuret eller en pro-
dukt som fatts fran djuret under karenstiden
overlats for att anvéndas som livsmedel till
en annan anldggning eller enhet eller nar dju-
ret siljs eller annars dverlats foreslas kvarsta
ofordndrad till 6vriga delar. En annan an-
liggning, till vilken ett djur eller en produkt

som fatts fran djuret kan Overlatas, kan vara
en anldggning som har godkénts med stod av
livsmedelslagen, sisom en anldggning for
rensning av fisk, ett mejeri eller ett dggpack-
eri. En annan enhet kan vara t.ex. en restau-
rang eller ett storkdk. Produkter som fétts
fran djur dr t.ex. mjolk, d4gg och honung.

Forutsdttningen for att ett djur eller en pro-
dukt som fatts fran ett djur ska fa Gverlatas
for att anviandas som livsmedel under karens-
tiden dr att det undersoks att djuret eller pro-
dukten inte innehaller sddana halter av rest-
substanser av likemedel som Gverstiger de
tillaitna maximiméngderna. Djurets dgare el-
ler innehavare &r skyldig att limna en skrift-
lig utredning om resultatet av denna under-
sokning nir ett djur eller en produkt fran dju-
ret Gverlats for att anvéndas som livsmedel
under karenstiden. | praktiken #r detta vanli-
gen fallet ndr mjolk Gverlats till ett mejeri
och det gér att visa att mjolken inte lingre
innehaller restsubstanser som Overstiger de
tillatna halterna.

Dessutom ska produktionsdjurets dgare el-
ler innehavare anméla den medicinska be-
handling som djuret fatt och karenstiderna till
djurets nya #gare eller innehavare sa att ka-
renstiderna kan iakttas. Betriffande djur som
sinds till slakt ska tidsperioden vara samma
som den som anges for informationen om
livsmedelskedjan i den férordning av jord-
och skogsbruksministeriet som utfardats med
stod av livsmedelslagen sa att den nya dgaren
eller innehavaren kan ge slakteriet behvliga
uppgifter nir djuret sinds till slakt.

7 kap. Myndigheterna och deras

uppgifter

26 §. Jord- och skogsbruksministeriet. En-
ligt paragrafen ankommer den hogsta led-
ningen, styrningen och Overvakningen av
verkstélligheten och efterlevnaden av lagen
om medicinsk behandling av djur och de be-
stimmelser som utfirdats med stod av den,
pa samma sitt som enligt den géllande lagen,
pa jord- och skogsbruksministeriet. Ministe-
riets behorighet omfattar inte bara bestdm-
melserna i lagen utan ocksd genomforandet
och efterlevnaden av de EU-riittsakter som
genomfdrs med stod av lagen.
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27 §. Livsmedelssckerhetsverket. Livsme-
delssdkerhetsverket har enligt paragrafens
1 mom., i egenskap av centralférvaltnings-
myndighet, allmén skyldighet att pa riksniva
planera, leda, utveckla och 6vervaka verk-
stilligheten och efterlevnaden av lagen och
de bestammelser som utfirdats med stod av
den. 1 denna uppgift ska ingd allmént utfir-
dande av anvisningar och rekommendationer
for anvindning av likemedel pa djur i syfte
att frimja kontrollerad anvindning av like-
medel. Skyldigheten omfattar ocksa en skyl-
dighet att utfora eller lata utfora revisioner
enligt artikel 4.6 i kontrollférordningen nér
det géller tillsyn som de regionala och lokala
tillsynsmyndigheterna utfor enligt denna lag,
sa att tillsynen kan planeras och utvecklas
vidare. Dessutom utfor verket &vriga uppgif-
ter som i lagen uttryckligen anvisats for det.
Bestammelser om dessa uppgifter finns dels i
2 mom., dels i lagens &vriga bestimmelser.
De uppgifter som verket ska sk&ta enligt
2 mom. #r nddvindiga med tanke pa verk-
stilligheten av, tillsynen 6ver och efterlevna-
den av lagen, de bestimmelser som utfardats
med stdd av den och EU-lagstiftningen samt
for framjande av kontrollerad anviandning av
likemedel. Livsmedelssikerhetsverket an-
svarar redan nu for dessa uppgifter, bortsett
fran uppftljningen av anvidndningen av anti-
mikrobiella medel i fraga om olika djurarter.
Utvecklingen av den djurartsspecifika upp-
féljningen har inletts pA EU-niva av den or-
saken att sddan uppfljning anses vara nod-
vandig for att kontrollera den antimikrobiella
resistensen. | Finland &r Livsmedelssiker-
hetsverket den myndighet som har forutsétt-
ningar att fa de uppgifter om anvindningen
som behovs for uppfoljningen och att till
denna del delta i det arbete som utfrs inom
EU.

28 §. Regionforvaltingsverket. Regionfor-
valtningsverket ansvarar, pd samma sitt som
enligt gillande lag, for tillsynen Gver efter-
levnaden av lagen och de bestimmelser som
utfirdats med stod av den inom sitt verksam-
hetsomrade. I praktiken utfors dessa uppgif-
ter av ldnsveterindrerna vid regionforvalt-
ningsverken. Regionforvaltningsverken an-
svarar for genomforandet av programmet for
overvakning av frimmande dmnen i friga om
animaliska livsmedel och anknytande utred-

ningar pd djurhallningsplatserna samt f{or
overvakningen av de tvérvillkor som ankny-
ter till EU:s jordbruksstdd. Betriffande den
medicinska behandlingen av djur omfattar
overvakningen siddan provtagning som hin-
for sig till 6vervakningen av anvindningen
av forbjudna ldikemedelssubstanser och an-
knytande kontroller av de journaler om I&-
kemedel som ska foras av djurets dgare eller
innehavare. Regionférvaltningsverken utdvar
ocksa tillsyn pa basis av misstankar och an-
nan tillsyn pa djurhallningsplatserna nér det
géller anvindning och &verlatelse av ldke-
medel samt likemedelsjournaler. Dartill sva-
rar regionfrvaltningsverken for tillsynen
Over veterindrernas yrkesutévning. Denna
tillsyn innefattar bl.a. tillsyn &ver veterini-
rernas likemedelsjournaler samt anvéndning,
Overlatelse, forskrivning, inforskaffande, for-
varing och forstoring av ldkemedel. Verkstil-
ligheten av bestimmelserna i lagen forutsit-
ter ocksad att regionforvaltningsverken styr,
utbildar och ger rad 4t aktSrerna inom verk-
samhetsomradet, t.ex. veterindrer och djurens
dgare eller innehavare.

29 §. Kommunalveterindren. 1 veterindr-
vardslagen, som tridde i kraft 2010, fore-
skrivs att kommunen #r skyldig att lokalt
ordna sédana tillsynsuppgifter som anges i de
lagar som omfattas av lagens tillimpnings-
omrade. Lagen om medicinsk behandling av
djur #r en av de lagar som omfattas av till-
lampningsomradet for veterindrvardslagen,
och dirfor foreslas det att lagen om medi-
cinsk behandling av djur &ndras sa att det ar
kommunalveterindren som dr en sadan lokal
myndighet. | veterindrvardslagen foreskrivs
det ocksd att staten betalar ersittning till
kommunerna for Overvakningsuppgifterna.
Med de ersittningar som kommunerna erhal-
lit av staten har kommunerna inrittat till-
synsveterindrtjinster, for personer med upp-
draget som huvudsyssla. Da uppstar det inte
langre nagon intressekonflikt nédr dessa vete-
rindrer utfor Gvervakningsuppgifter pa djur-
hallningsplatser inom det egna verksamhets-
omradet.

Enligt den gillande lagen om medicinsk
behandling av djur har veterindrer som for-
ordnats av regionforvaltningsverken utfort
vissa ¢vervakningsuppgifter lokalt. Till upp-
draget har regionforvaltningsverket kunnat
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forordna kommunalveterindrer, privata vete-
rindrer eller besiktningsveterindrer. | prakti-
ken har emellertid endast kommunalveterini-
rer forordnats till uppdraget. Avsikten har va-
rit att forordna kommunalveterindrer som
endast utfér Gvervakningsuppgifter. For att
undvika intressekonflikter har kommunalve-
terindrer med veterindrpraktik forordnats till
overvakningsuppgifter endast utanfér det
egna praktikomradet. I praktiken innebar
uppgifterna sédan provtagning av levande
djur pé deras djurhallningsplatser som hanfor
sig till 6vervakningen av frimmande dmnen.
Det utfors arligen ca 250 sadana prover.
Dessutom har regionférvaltningsverket for-
ordnat veterindrer att pa djurhallningsplatser
utfora tilliggsutredningar om det i samband
med Overvakningen av frimmande #mnen
har patréffats sddana halter av restsubstanser
av veterinirmedicinska ldkemedel eller for-
bjudna dmnen som Overstiger de tillatna Svre
grinserna. De senaste aren har det gjorts om-
kring 40 sédana tilldggsutredningar per ar.
Dartill har veterindrer pa férordnande av re-
gionforvaltningsverket granskat de ldkeme-
delsjournaler som fors av djurens dgare eller
innehavare samt anvindningen av likemedel
i enlighet med en plan som gjorts upp av
Livsmedelssékerhetsverket. Det har gjorts
farre dn 20 sadana granskningar per ar.

Det foreslas att kommunalveterindrens
Overvakningsuppgifter ska avgrinsas sa att
de endast utfors pa forordnande av region-
forvaltningsverket och att de endast géller
overvakning pa djurhallningsplatserna. P4 sé
sitt slopas alltséd den 6vervakning som utfors
pa initiativ av kommunalveterindren samt
tillsynen Gver utévare av veterindryrket; om-
rdden dir det har kunnat uppstd misstankar
om jav eller intressekonflikt. Tillsynen om-
fattar bl.a. provtagning med avseende pa
Overvakning av frammande dmnen, utred-
ningar som gors utifran resultaten av de pro-
ver som hénfor sig till dvervakningen av
frimmande dmnen, kontroll av djurdgarens
eller djurinnehavarens ldkemedelsjournaler,
granskning av identifieringen och mirkning-
en av djur som behandlats med likemedel
samt granskning av anvidndningen, férvar-
ningen och hanteringen av ldkemedel. For
undvikande av jiv foreslas paragrafen inne-
halla en mgjlighet att vid behov férordna en

kommunalveterindr till Svervakningsuppgif-
ter utanfor det egna verksamhetsomradet.

30 §. Scikerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet. Sikerhets- och utveck-
lingscentret for likemedelsomradet Gverva-
kar, pad samma sitt som enligt den géllande
lagen om medicinsk behandling av djur, att
lagens bestdmmelser iakttas i lidkemedelsfa-
briker, ladkemedelspartiaffirer och apotek.

8 kap. Tillsyn

31 §. Allmdnna tillsynskrav. Kontrollfor-
ordningen ticker pd ett omfattande sitt den
officiella kontrollen av foder och livsmedel.
Betriffande medicinsk behandling av djur
ticker den ocksé kontrollen av anviandningen
av ldakemedel inom primérproduktionen.
Kontrollfrordningen anger allménna princi-
per och krav betrdffande organiseringen av
den offentliga kontrollen, myndigheternas
verksamhetskriterier och kontrollpersonal,
den insyn och sekretess som avser kontrol-
len, forfarandena for kontroll, kontrollrappor-
terna, kontrollmetoderna, provtagnings- och
analysmetoderna, de officiella laboratorierna,
finansieringen av den offentliga kontrollen,
det administrativa stédet, kontrollplanerna,
de arliga rapporterna samt verkstillighetsat-
girderna. Det dr &ndamalsenligt att f6lja des-
sa principer ocksad i den allménna tillsynen
over efterlevnaden av denna lag.

32 §. Riksomfattande tillsynsprogram. Det
foreslas att en ny paragraf om det riksomfat-
tande tillsynsprogrammet tas in i lagen. | fra-
ga om Overvakningen av anvindningen av
lakemedel #r programmet en sadan flerarig
nationell kontrollplan som avses i kontroll-
forordningen. Programmet ska ocksi inbe-
gripa Overvakning av likemedelsforskriv-
ningen som ir en del av den helhet som an-
véndningen av likemedel utgdr. Programmet
utarbetas av Livsmedelssdkerhetsverket som
redan for nirvarande svarar for den flerariga
nationella kontrollplanen. I lagen anges ock-
sd vad tillsynsprogrammet &tminstone ska
innehalla, dvs. kontrollfrordningens grund-
laggande principer om planméssighet nér det
giller tillsyn, riskvdrdering, innehall, meto-
der, korrigerande atgérder och uppfoljning av
effektiviteten. Livsmedelssédkerhetsverket
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svarar for att programmet genomftrs pa ett
enhetligt sétt inom hela landet. Regionfor-
valtningsverken genomf6r programmet inom
sina verksamhetsomraden. Vid behov far
Livsmedelssikerhetsverket ge regionforvalt-
ningsverken sadana anvisningar och fore-
skrifter om genomfdrande av programmet
som giller enskilda fall. Jord- och skogs-
bruksministeriet foreslés fa ett bemyndigande
att genom forordning utfirda nirmare be-
stimmelser om tillsynsprogrammets innehall.

33 §. Tillsynsmyndighetens rditt att fa upp-
gifter. Paragrafen innehaller, pd samma sitt
som den gillande lagen, en bestimmelse om
tillsynsmyndigheternas ritt att av djurets dga-
re eller innehavare, veterinérer, aktdrer inom
likemedelsbranschen, andra i lagen avsedda
aktorer samt andra myndigheter fa de uppgif-
ter och dokument som &r nédvindiga for ut-
forandet av uppgifterna. Med andra i lagen
avsedda aktorer avses t.ex. de aktdrer som
administrerar ett djurhdlsovardsprogram,
slakterier, mejerier, foderféretagare som
framstéller foderlikemedel samt de som
transporterar eller formedlar djur.

Rétten omfattar bl.a. de lakemedelsjourna-
ler som fors av djurens #gare eller innehavare
och veterindren, uppgifter om identifiering
och mirkning av djur samt veterindrens pati-
entregister. Dessutom ska Livsmedelssiker-
hetsverket och regionf6rvaltningsverken ha
ratt att i friga om sadana &dgare eller inneha-
vare av djur som anslutit sig till ett riksom-
fattande djurhidlsovardsprogram fa uppgifter
om ingangna hilsovardsavtal, uppgjorda hil-
sovardsplaner och foretagna hilsovardsbe-
sok. Betrédffande hilsovardsplanen #r det till-
rackligt om det ges information om att pla-
nen har gjorts upp och betriffande besdken
information om nir besdken har utforts.
Denna information beh&vs for att sdkerstilla
att det systematiska hilsovardsarbetet pa
djurhallningsplatsen faktiskt har inletts.

Tillsynsmyndigheter har ocksa ritt att av
en veterinér fa information om hélsovardsav-
tal som veterindren ingatt, om de hilsovards-
planer som veterindren gjort upp samt om de
hilsovardsbes6k som veterindren foretagit.
Dessa uppgifter behovs for att sikerstélla att
villkoren for Gverlatelse av ldkemedel i re-
serv i 16 § blir uppfyllda och att djurens dga-
re och innehavare samt veterindren genuint

har satt sig in i hur forhallandena pa djurhall-
ningsplatsen och djurens hilsa och vélbefin-
nande kan forbattras samt i hur en kontrolle-
rad ldkemedelsanvindning kan genomforas
och f6ljer upp djurhallningsplatsens utveck-
ling pa dessa omraden. Utifran dessa uppgif-
ter kan tillsynsmyndigheten dessutom rikta in
tillsynen pé sadana &dgare eller innehavare av
djur eller veterinérer i fraga om vilka det kan
misstidnkas att malen for lagstifiningen eller
hilsovarden inte uppfylls. Regionforvalt-
ningsverkets ritt att fa uppgifter géller de
uppgifter som behdvs for tillsynen 6ver vete-
rindrer samt dgare och innehavare av djur
inom verkets verksamhetsomrade.

Den riitt att fa uppgifter som avses i para-
grafen giller ocksa sadana uppgifter som be-
hovs for tillsynen och som annars skulle vara
sekretessbelagda eftersom de giller rérelse
eller yrkesutévning eller en enskilds ekono-
miska stillning eller hilsotillstind. Bestim-
melser om sekretess for uppgifter som erhal-
lits under tillsynen finns i 40 §.

34 §. Rdtt att fa uppgifier ur systemet for
uppfolining av hdlsovarden. Paragrafen dr ny
och hidnfor sig till den riksomfattande upp-
féljningen av anvindningen av likemedel pa
djurarter som omfattas av hilsovarden.

Enligt paragrafen ska Livsmedelssiker-
hetsverket ha ritt att ur systemen for uppfolj-
ning av hilsovarden fa sammanfattande upp-
gifter om anvindningen av likemedel inom
hilsovardsprogrammen. Dessa uppgifter be-
hover verket for att utarbeta det riksomfat-
tande tillsynsprogrammet enligt 32 §, planera
och genomfora den nationella 6vervakningen
av frimmande &mnen samt utarbeta nationel-
la rekommendationer foér kontrollerad like-
medelsanvindning och f6lja upp hur dessa
mal nés. Dessa uppgifter omfattar nationella
sammanfattande uppgifter om anviindningen
av lakemedel for behandling av olika djurar-
ter och for olika anvéndningsindamal. Be-
triffande de djurarter som omfattas av hélso-
varden kan uppgifterna utnyttjas ocksé i upp-
féljningen av de djurartsspecifika uppgifterna
om anvindningen av antimikrobiella medel
enligt 27 § 3 punkten. Den aktér som admi-
nistrerar uppgifterna limnar in dem till
Livsmedelssidkerhetsverket pa Sverenskom-
met sitt och verket betalar en ersiittning for
dem enligt ett sjdlvkostnadspris.
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35 §. Inspektionsrdft. Paragrafen &ndras
inte 1 sak jamfort med giéllande lag. 1 para-
grafen ges tillsynsmyndigheterna befogenhe-
ter att for tillsynen Over efterlevnaden av
denna lag, de bestimmelser som utfirdats
med stod av den och de EU-rittsakter som
genomfors genom lagen, utféra sadana in-
spektioner som behdvs i utrymmen dir djur
halls, dédr djur behandlas med likemedel eller
dédr det forvaras likemedel avsedda for djur
eller andra dmnen avsedda foér behandling av
djur, foder, produkter eller utrustningar som
anvinds inom veterindrmedicinen eller upp-
gifter som géller medicinsk behandling av
djur. Pa djurhallningsplatser utfors inspek-
tioner pa grund av provtagning enligt det na-
tionella programmet for Overvakning av
frimmande dmnen eller anknytande utred-
ningar eller for 6vervakning av anvéndning-
en av likemedel eller produkter och utrust-
ning som anvéinds inom veterindrmedicinen.
De inspektioner som nimns ovan foretas av
regionférvaltningsverken och kommunalve-
terindrerna pa forordnande av regionforvalt-
ningsverket. Dessa tillsynsmyndigheter har
dessutom ritt att féreta inspektioner i ut-
rymmen dir djur transporteras, férmedlas el-
ler halls for forsdljning. Betréffande tillsynen
Over veterindrer utfors inspektionerna av re-
gionférvaltningsverket och betrédffande till-
synen over tillverkning, férséljning, distribu-
tion och import av likemedel av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det. I ett utrymme som anvinds som bostad
far en inspektion utféras om det finns moti-
verad anledning att misstinka att den som
dger eller innehar utrymmet gor sig skyldig
till verksamhet som enligt strafflagen ska be-
traktas som likemedelsbrott och inspektionen
ir nodvéndig for att utreda brottet. Det r till-
latet for dgaren eller innehavaren av utrym-
met att vara ndrvarande vid inspektionen,
men franvaro hindrar emellertid inte att in-
spektionen utfors.

36 §. Rdtt att ta och undersoka prover. Pa-
ragrafen motsvarar motsvarande paragraf i
den gillande lagen, men den preciseras i fra-
ga om undersokningen av prover. Enligt pa-
ragrafen har en tillsynsmyndighet ritt att for
overvakningen utan ersittning ta de prover
som behovs pa djurhallningsplatsen av djur,
produkter fran dem, djurfoder och dricksvat-

ten samt saddana foder, ldkemedel, andra 4m-
nen avsedda for behandling av djur eller pro-
dukter och utrustning som anvénds inom ve-
terindrmedicinen vilka djurens &dgare eller in-
nehavare, andra aktorer eller veterinérer har 1
sin besittning. Den myndighet som tagit pro-
verna f6r 6vervakning av frimmande dmnen
ska sdnda dem for undersokning till ett na-
tionellt referenslaboratorium eller till ett of-
fentligt laboratorium som godkénts av Livs-
medelssdkerhetsverket med stéd av 37 § i
livsmedelslagen. Ett sddant laboratorium ska
uppfylla bestimmelserna i artikel 12 i kon-
trollférordningen och det kan vara beldget i
Finland eller i ndgon annan medlemsstat i
EU. Bestimmelser om nationella referensla-
boratorier och utseendet av dem finns i arti-
kel 33 i kontrollférordningen. Nationella be-
stimmelser om utseendet av referenslabora-
torier och om deras uppgifter samt om god-
kdnnande av och krav pé offentliga laborato-
rier i anslutning till livsmedelssikerheten
finns i livsmedelslagen. Livsmedelssiker-
hetsverket dr for nérvarande i Finland det na-
tionella referenslaboratoriet for 6vervakning-
en av frimmande dmnen. Som nationellt re-
ferenslaboratorium kan dock ocksé utses ett
laboratorium som &dr belédget i en annan med-
lemsstat i EU.

Tillsynsmyndigheten kan dessutom ha ett
behov av att ta och lata underséka sédana
prover som hor till tillampningsomradet for
denna lag och som inte har samband med
kontrollen av frimmande d&mnen. I dessa si-
tuationer ska proverna antingen undersdkas
vid Livsmedelssdkerhetsverket eller ocksa
ska Livsmedelssikerhetsverket utse ett kom-
petent laboratorium for understkningen av
proverna i det enskilda fallet, om det inte &r
mojligt att understka proverna i verkets eget
laboratorium. Laboratoriets kompetens forut-
sitter att det har ett skriftligt kvalitetssystem
och teknisk kompetens och formar ta fram
tillforlitliga resultat. Laboratoriets personal
ska ha den utbildning och behorighet som
uppgiften forutsétter. Ndrmare bestimmelser
om kompetenskraven ska utfirdas genom
forordning av jord- och skogsbruksministeri-
et.

Proverna understks for att fa reda pa om
djuren har medicinerats i strid med bestim-
melserna, om produkter som fas fran djuren,
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foder, dricksvatten eller t.ex. injektionsnalar
eller injektionssprutor innehéller férbjudna
likemedelssubstanser eller andra Zmnen som
inte far anvindas pa djur eller om aktorerna
innehar sadana ldkemedelssubstanser vars
anvindning har férbjudits med stéd av denna
lag. Produkter som fatts fran djur &r t.ex.
spillning, urin, har, spott eller produkter fran
dem som ir avsedda for att anvindas som
livsmedel, t.ex. mjolk. Saddan provtagning ut-
gor en del av genomftrandet av direktivet
om infoérande av kontrollatgidrder for vissa
amnen och den bildar den del av de prover
som ska tas pa levande djur inom ramen for
det nationella programmet for &vervakning
av frimmande &mnen. Det ekonomiska vir-
det av de prover som tas 4r litet. [ artikel 15 i
direktivet om inférande av kontrollatgérder
for vissa dmnen och i direktivets bilagor
finns det detaljerade bestimmelser om tag-
ning och underskning av prover. Dessa be-
stimmelser genomfdrs genom en férordning
av jord- och skogsbruksministeriet som ut-
fardats med stod av denna paragraf.

37 §. Internationella myndigheter. Pa
samma sitt som enligt den gillande lagen
giller ritten att utfora inspektioner, ta prov
och fa uppgifter ocksa inspektdrer vid inter-
nationella myndigheter. Rétten géller tillsyn
enligt EU-lagstiftningen och internationella
fordrag. Den nationella myndigheten ska da
vid behov samarbeta med internationella
myndigheters inspektorer.

38 §. Skyldighet att bista. 1 paragrafen f6re-
skrivs, pd samma sitt som i gillande lag, att
djurens #gare och innehavare, veterindrer, ak-
térer inom ldkemedelsbranschen samt andra
aktorer som ndmns i lagen dr skyldiga att
limna nationella och internationella myndig-
heter den hjilp som behovs for Gvervakning
och inspektion. Med bistand avses bl.a. upp-
visande av nddvidndiga dokument, fasthal-
lande av djur eller annan hjdlp vid provtag-
ning. Dessutom #r djurets dgare eller inneha-
vare skyldig att ordna sadana forhallanden att
provtagning kan utforas tryggt. Detta kan ske
t.ex. i ett utrymme dér djuret kan bindas sa
att djuret eller andra djur inte kan orsaka far-
liga situationer i samband med provtagning-
en. Nir det giller 6vervakningen av fram-
mande dmnen finns det bestimmelser om
skyldigheten att bistd i artikel 12 i direktivet

om inforande av kontrollatgidrder for vissa
amnen.

39 §. Handrdcickning. Paragrafen innehaller
bestimmelser om handrickning av polisen
och tullen.

40 §. Sekretessbelagda uppgifier och ut-
ldmnande av dem. | paragrafen hidnvisas det
till sekretessbestimmelserna i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet samt
bestimmelserna om insyn och sekretess i ar-
tikel 7 i kontrollférordningen. Enligt den ar-
tikeln ska tillsynsmyndigheten sékerstilla en
hog grad av insyn nér den bedriver sin verk-
samhet. Insynen omfattar bl.a. information
om myndighetens kontrollverksamhet och
dess effektivitet. Myndigheterna far emeller-
tid inte ldmna ut information som 4r av den
arten att den omfattas av sekretess. I sam-
band med medicinsk behandling av djur géll-
er sekretessen vanligtvis enskildas afférs- el-
ler yrkeshemligheter och andra motsvarande
omstindigheter som har samband med privat
niringsverksamhet. I 2 mom. f6reslas be-
stimmelser om utlimnande av vissa uppgif-
ter som erhéllits under tillsynen och som an-
nars ir sekretessbelagda till andra myndighe-
ter som deltar i verkstilligheten av lagen el-
ler till utlindska institutioner och internatio-
nella myndigheter.

9 kap. Administrativa tvangsmedel

och paféljder

41 §. Foreskrifter och forbud. Det foreslas
att paragrafen huvudsakligen inte &dndras i
sak jamfort med gillande lag. Genom be-
stimmelserna i paragrafen genomfors atgar-
der enligt direktivet om inférande av kon-
trollatgérder for vissa dmnen, med avseende
pa situationer da det konstateras eller miss-
tanks att forbjudna likemedelssubstanser an-
vénds for behandling av produktionsdjur. Fo-
reskrifterna och forbuden giller avlivning
och destruktion av produktionsdjur, slaktning
av djur, 6verlatelse av livsmedel eller andra
produkter fran djur, forflyttning av produk-
tionsdjur och forstiarkt kontroll av en djur-
hallningsplats nér djuret har behandlats med
ett likemedel eller ndgot annat dmne som har
forbjudits med stéd av denna lag eller nér det
i ett animaliskt livsmedel har upptickts rest-
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substanser av saddana likemedel eller &mnen.
Den forstiarkta kontrollen omfattar extra kon-
troller pa djurhallningsplatserna, utredningar
om anvindningen och innehavet av forbjud-
na likemedelssubstanser, extra provtagningar
pa djur, produkter fran djur, djurfoder och
dricksvatten samt kontroller av de journaler
som fors over likemedel som produktions-
djur behandlats med. Dessutom ska djur som
sinds till slakt och andra livsmedel fran djur
kontrolleras i storre utstrickning med avse-
ende pa illegal anvindning av likemedel. |
Finland &r det regionforvaltningsverket som
ir behorig myndighet betrdffande foreskrif-
terna och férbuden. Regionférvaltningsverket
beslutar om foreskrifter och férbud enligt vad
som behovs for att sdkerstilla livsmedels-
och fodersdkerheten och for att undersoka
och utreda verksamhet som strider mot for-
fattningarna. Regionforvaltningsverket kan
enligt egen prévning utfirda motsvarande f6-
reskrifter och férbud &ven dé det konstaterats
att djur behandlats eller misstinks ha behand-
lats med en sddan likemedelssubstans, vars
anvindning har begrinsats med stod av den-
na lag for andra &n tillatna dndamal, eller da
det vid behandlingen av djuret har anvints
produkter eller utrustning som #r férbjudna
med stod av lagen.

Regionforvaltningsverket ska géra en an-
teckning i landsbygdsnéringsforvaltningens
informationssystem om sadana férbud som
verket meddelat mot f6rflyttning och Gverla-
telse av djur och anvindning av djur som
livsmedel eller foder. Efter att férbudet inte
langre dr befogat ska det goras en anteckning
om att det har aterkallats.

I Gverensstimmelse med den gillande la-
gen foreskrivs det ndrmare om genomftrande
av foreskrifter och forbud genom férordning
av jord- och skogsbruksministeriet. Dessut-
om preciseras bemyndigandet av utfirda for-
ordning genom att det tas in en mdjlighet att
utfirda ndrmare bestimmelser om den for-
stirkta kontrollen. Genom dessa nirmare be-
stimmelser genomfors bestimmelserna i ar-
tiklarna 16—18 och 22—28 i direktivet om
inférande av kontrollatgiarder for vissa dm-
nen.

42 §. Vite och tvangsutforande. Paragrafen
foreslas forbli ofdriandrad i sak.

43 §. Omhdindertagande. Enligt paragrafen
kan regionforvaltningsverket omhénderta fo-
der, likemedel eller andra 4mnen som &r av-
sedda for behandling av djur eller produkter
eller utrustning som anvinds inom veteri-
nidrmedicinen, om det misstiinks att dessa in-
nehaller ldkemedelssubstanser som har for-
bjudits eller vars anvidndning har begrénsats
med stod av denna lag. Bestimmelsen géller
endast lakemedel, &mnen, produkter eller ut-
rustning som finns pa en djurhallningsplats
eller som djurets dgare eller innehavare inne-
har. Pa andra platser dir det finns lagstridiga
lakemedel eller foder iakttas ldkemedelslagen
eller foderlagen.

Enligt en ny bestimmelse som tas in i pa-
ragrafen far regionforvaltningsverket riitt att
ocksa omhénderta ldkemedel eller andra &m-
nen avsedda for behandling av djur, om det
finns motiverad anledning att misstidnka att
likemedlet eller dmnet har skaffats eller
overlatits i strid med denna lag eller de be-
stimmelser som utfirdats med st6d av den.
Ombhindertagandet kan ske pa djurhallnings-
platsen, av djurets dgare eller innehavare, av
en veterindr eller av nagon annan aktdr som
ndmns i lagen, sdsom en djurtransportor, en
djurtérmedlare eller en djurforsiljare.

I 3 mom. foreslas det sidana bestimmelser
om forfarandet f6r omhindertagande som ska
sikra rittssdkerheten for dem som berdrs av
omhéndertagandet.

44 §. Forvaring och anvindning av om-
hdndertagen egendom. Det regionforvalt-
ningsverk som fattat beslut om omhénderta-
gandet bestammer, liksom enligt den géllan-
de lagen, vad som ska ske med den egendom
som omhindertagits. Egendomen kan férva-
ras pa djurhéllningsplatsen eller hos djurets
dgare eller innehavare, en veterinér eller na-
gon annan aktdr, t.ex. nir en stor mingd
egendom har omhindertagits. Det kan be-
stimmas att den omhéndertagna egendomen
ska forstoras om den innehaller lakemedels-
substanser, andra dmnen, produkter eller ut-
rustning som har forbjudits eller vars an-
vandning har begrinsats med stéd av denna
lag. Dessutom kan det bestdimmas att egen-
domen ska forstéras om den har skaffats eller
overlatits i strid med bestdmmelserna. | annat
fall ska egendomen returneras till dess dgare
eller innehavare.
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45 §. Hinvisningar till strafflagen. Para-
grafen innehéller en hanvisning till straffen
for lakemedelsbrott och smuggling i straffla-
gen. Tillimpning av bestimmelsen om
smuggling kan bli aktuell vid brott mot de
export- eller importbegransningar som anges
i 8 § 3 mom. eller som meddelats med st6éd
av det. Enligt forslaget till 8 § 3 mom. far
produktionsdjur som behandlats med till-
vaxtbefrimjande medel eller produkter fran
dem som idr avsedda att anvindas som livs-
medel eller foder inte f6ras in i Finland eller i
en annan medlemsstat i Europeiska unionen.
Forbudet géller dock inte levande djur som
har fatt dessa dmnen i behandlingssyfte eller
i syfte att reglera fortplantningen. Bestim-
melser om dessa undantag utfirdas genom
forordning av statsradet. Brott mot export-
eller importbestimmelserna kan betraktas
som ett smugglingsbrott t.ex. i sddana fall da
det ar frAga om kommersiell import av djur
eller livsmedel. Om smugglingen, med hén-
syn till varans virde, kvantitet eller andra
omstindigheter vid brottet, bedomt som en
helhet &r ringa, kan personen for lindrig
smuggling domas till boter. Eftersom straff-
skalan vid lindrig smuggling inte &r stringare
in i friga om den fbrseelse mot medicinsk
behandling av djur som foreslés i 46 §, kunde
personen under dessa forhallanden démas f6r
forseelse mot medicinsk behandling av djur.

46 §. Forseelse mot medicinsk behandling
av djur. Eftersom det forutsiitts att straffbe-
stimmelser ska vara vil avgrdnsade och ex-
akta preciseras paragrafens innehall med
hianvisningar till de bestimmelser i EU-
lagstiftningen och denna lag som dessa
straffbestimmelser tillimpas pa. Eftersom
bestimmelserna om Gverlatelse av likemedel
tas in i denna lag ska édven straffbestimmel-
serna preciseras med Gverlatelse av likeme-
del.

10 kap. Sérskilda bestimmelser

47 §. Avgifter. Enligt den gillande lagen
ska djurets #gare eller innehavare betala
kostnaderna f6r inspektioner och fortsatta
undersokningar, ndr det konstateras att ett
produktionsdjur har behandlats med likeme-
delssubstanser som har forbjudits eller vars
anviandning begrénsats. Djurets &dgare eller

innehavare betalar likasa kostnaderna for de
fortsatta undersékningarna nér ett livsmedel
som fatts fran djuret konstateras innehélla
sddana mingder restsubstanser av likemedel
som verstiger maximimangderna och dgaren
eller innehavaren inte har anmilt den medi-
cinska behandlingen av djuret pa behorigt
sitt. Kostnader uppkommer till foljd av in-
spektioner pa djurhallningsplatsen, provtag-
ningar och undersdkningar av prov. Om re-
gionforvaltningsverket med stéd av denna
lag bestdmt att ett djur ska avlivas eller de-
strueras ansvarar djurets dgare eller inneha-
vare for kostnaderna for avlivningen och de-
struktionen. Att det tas ut en ersittning for
kostnaderna baserar sig pa artikel 19 i direk-
tivet om inforande av kontrollatgirder for
vissa dmnen och kontrollférordningen. Det
foreslas att bestimmelserna ska ha samma
sakinnehall ocksa i den foreslagna lagen.

I paragrafen foreslds en ny bestimmelse
som gor det mojligt att av djurets dgare eller
innehavare eller en veterinir ta ut en avgift
ocksa nér det vid annan tillsyn som utévas
med stod av denna lag upptécks verksamhet
som strider mot lagen eller de bestimmelser
som utfirdats med st6d av den. En avgift kan
tas ut for sddan extra tillsyn som gors for att
utreda saken. Avgiften baserar sig pa kon-
trollfdrordningen.

[ kontrollforordningen finns det bestim-
melser om avgifter for den nationella Sver-
vakningen av frimmande “mnen samt om
grunderna for avgifterna. Avgifterna har fast-
stillts genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet. Avgifterna dr utsokbara
utan dom eller beslut. Syftet med avgifterna
ar att effektivisera tillsynen Gver den medi-
cinska behandlingen av djur.

48 §. Ersdittning som staten betalar till
kommunerna. 1 paragrafen finns en hinvis-
ning till 23 § i veterindrvardslagen dir det
bestdms att kommunen har ritt att fa ersétt-
ning av statsmedel for utférandet av siddana
tillsynsuppgifter som alagts kommunalvete-
rindren.

49 §. Sokande av dndring i beslut av en
tillsynsmyndighet. Enligt paragrafen ska dnd-
ring i tillsynsmyndighetens beslut sdkas i en-
lighet med forvaltningsprocesslagen. [ an-
slutning till projektet for en utvidgning av
forfarandet f6r omprévningsbegiran har det
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bedomts att begdran om omprdvning skulle
kunna tillimpas pa beslut som fattats enligt
denna lag. Beslut som fattats enligt den fore-
slagna lagen géller anvéndning av administ-
rativa tvangsmedel och &r i allménhet till sin
art sddana att de ska verkstillas trots att 4nd-
ring har sokts, och saledes lampar sig forfa-
randet for omprdvningsbegiran inte for for-
faranden enligt denna lag. Av samma orsak
anses det inte dndamélsenligt att begridnsa
ritten att soka dndring i samband med ind-
ringsstkande hos hogsta forvaltningsdomsto-
len genom inférande av besvirstillstand. Det
foreslas att de bestimmelser i den gillande
lagen som giller verkstilligheten av beslut
ska tas in i denna paragraf.

50 §. Veterindrer. Det foreslas att den be-
stimmelse som for ndrvarande finns 195 ¢ § i
lakemedelslagen tas in i paragrafen. 1 be-
stimmelsen hénvisas det till det forfarande
som ska tillimpas nir en veterinér bryter mot
eller missbrukar sin rétt att skaffa och 6verla-
ta ldkemedel. Eftersom den foreslagna lagen
ocksa giller veterindrers anvindning av li-
kemedel maste ovan ndmnda f6rteckning
kompletteras med anvindning. Enligt lagen
om utévning av veterindryrket kan Livsme-
delssikerhetsverket ge en veterindr som
handlat felaktigt ett foreldggande om att vete-
rindren ska rétta till det felaktiga forfarandet,
en anmarkning, en skriftlig varning eller for
viss tid eller tills vidare begrinsa rétten att
utéva veterindryrket eller for viss tid eller
tills vidare franta veterinidren denna riitt.

51 §. Riksomfattande djurhdlsovardspro-
gram. | paragrafen foreskrivs att det inom
djurhdlsovardsprogrammen ska stdllas upp
riksomfattande mal f6r anvidndningen av 14-
kemedel f6r dem som anslutit sig till hélso-
varden. De djurhilsovardsprogram som pa-
gar for nérvarande administreras av Fore-
ningen for bekdmpning av djursjukdomar rf.
Foreningens expertgrupper tar bl.a. stéllning
till en behorig anviandning av ldkemedel
inom olika produktionsinriktningar och kun-
de vara sakkunniga ocksa vid uppstillandet
av dylika mal. For ndrvarande 4r det dnnu
inte mojligt att stdlla numeriska mal, men
likvil végledande. Med centrala lakemedel
avses de vanligaste veterindrmedicinska 14-
kemedlen, t.ex. vaccin, antimikrobiella medel
eller antiinflammatoriska likemedel. Malen

kan gélla bl.a. minskad anvéndning av anti-
mikrobiella medel i syfte att minska antimi-
krobiell resistens eller 6kad anvindning av
vacciner i syfte att forebygga smittsamma
sjukdomar. Senare, nir det i systemen under
en ldngre tid har samlats grundldggande upp-
gifter om likemedelsanvéndningen, kan ma-
len anges t.ex. i form av andel djur som fatt
medicinsk behandling; t.ex. att hogst 20 % av
djuren pa djurhallningsplatsen behandlas
med antimikrobiella medel under en viss pe-
riod eller att atminstone en viss andel av dju-
ren vaccineras mot nagon specifik sjukdom.

Om det finns en misstanke om att bestim-
melserna om medicinsk behandling av djur
eventuellt har Svertritts, ska den aktdor som
administrerar djurhilsovardsprogrammet
dessutom underritta regionforvaltningsverket
om detta. En sddan situation kan det vara
fraga om da djurets dgare eller innehavare
har anslutit sig till hidlsovarden, men veteri-
ndren inte har foretagit hilsovardsbesok en-
ligt bestimmelserna eller da det i samband
med besoken inte har utforts arbeten i anslut-
ning till hilsovarden och djurens dgare eller
innehavare @nda har fatt likemedel i reserv.
Andra exempel &r Gverlatelse av likemedel
for saddana behov som inte anges i hilso-
vardsplanen, Overlatelse av stora mingder
antimikrobiella medel utan att det har vidta-
gits atgérder for att forbittra djurens hélsa el-
ler 6verlatelse av sddana likemedel som inte
far overlatas. Efter att regionférvaltningsver-
ket underriittats ska verket vidta atgérder for
att utreda situationen. Atgirderna kan omfat-
ta exempelvis inspektion av djurdgarens eller
djurinnehavarens anvindning av likemedel
och likemedelsjournaler, granskning av upp-
gifterna om de likemedel som en veterindr
skaffat och Overlatit samt granskning av en
veterindrs patientregister och likemedels-
journaler,

52 §. lkrafitrddande. 1agen foreslas trida i
kraft den x xxxxx 2014. Genom den fore-
slagna lagen upphivs den gillande lagen om
medicinsk behandling av djur jimte dndring-
ar. Férordningar av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet som utfdrdats med st6d av den lag
som upphdvs forblir emellertid i kraft tills
nagot annat bestdms.
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1.2 Lagen om upphévande av vissa be-
stimmelser i liikemedelslagen

Det foreslas att 21 h och 95 a—c § i ldke-
medelslagen upphivs, eftersom bestimmel-
serna i dessa paragrafer Gverfor till den nya
lagen om medicinsk behandling av djur.

1.3 Strafflagen

Det foreslas att bestimmelsen om likeme-
delsbrott i 44 kap. 5 § 2 mom. i strafflagen
preciseras sa att det till forteckningen Gver
gérningar som ska domas som likemedels-
brott i 1 punkten utéver anvidndning av like-
medel, likemedelssubstanser eller andra dm-
nen avsedda for behandling av djur eller pro-
dukter eller utrustning som anvénds inom ve-
terindrmedicinen fogas Gverlatelse av dessa i
strid med lagen om medicinsk behandling av
djur eller bestimmelser som utfdrdats med
stéd av den. Andringen behdvs eftersom be-
stimmelserna om veterindrers ritt att overla-
ta likemedel foreslas bli overforda fran la-
kemedelslagen till den nya lagen om medi-
cinsk behandling av djur. Det dr n6dvindigt
att 6verlatelse av ldkemedel, likemedelssub-
stanser och andra d&mnen &r straftbart t.ex. for
att forhindra illegal distribution av berus-
ningsmedel, narkotika, psykofarmaka, dop-
ningsdmnen samt hormoner och andra &mnen
som anvinds for illegalt befrimjande av till-
vaxten hos djur. Produkter och utrustning
som anvinds inom veterindrmedicinen kan
anvindas t.ex. for att ge ovan nimnda illega-
la amnen till ménniskor eller djur, och darfor
ar det motiverat att ocksa Gverlatelse av des-
sa ska vara straffbart.

2 Nirmare bestimmelser och fore-
skrifter

Avsikten #r att det genom fGrordning av
jord- och skogsbruksministeriet, med stdd av
den foreslagna lagen, ska utfirdas nirmare
bestimmelser om Overlatelse av likemedel
till de dgare eller innehavare av djur som an-
slutit sig till ett riksomfattande djurhilso-
vardsprogram. Jord- och skogsbruksministe-
riets géllande férordning om férbud mot eller
begrinsning av anvindningen av vissa ldke-
medelssubstanser for djur ersitts med en for-

ordning av statsradet. Gillande férordningar
av jord- och skogsbruksministeriet, med
nidrmare bestimmelser om anvindning och
Overlatelse av likemedel och om de likeme-
delsjournaler som ska foras av veterinérer,
dgare eller innehavare av produktionsdjur
och aktorer inom lakemedelsbranschen, pre-
ciseras dessutom vid behov i enlighet med
vad som foreskrivs i den foreslagna lagen.

3 Ikrafttridande

Lagarna foreslas trida i kraft den 1 januari
2014.

4 Forhallande till grundlagen samt
lagstiftningsordning

Hemfrid

Vars och ens hemfrid 4r tryggad med stod
av bestimmelsen om skyddet for privatlivet i
10 § 1 mom. i grundlagen. Genom lag kan
det enligt 10 § 3 mom. i grundlagen dock be-
stimmas om atgirder som ingriper i hemfri-
den och som &r nédvandiga for att de grund-
liggande fri- och rittigheterna ska kunna
tryggas eller for att brott ska kunna utredas.

Den i grundlagen skyddade hemfriden
tacker i princip alla lokaler som #r avsedda
som fast bostad (GrUU 46/2001 rd). Grund-
lagsutskottet har ansett att en atgird som in-
griper i hemfriden kan godkinnas "for att
brott ska kunna utredas" om atgirden kopplas
till en konkret och specificerad anledning att
misstidnka att brott mot lagen har begatts eller
kommer att begas (GrUU 37/2010 rd och
GrUU 32/2010 rd). Grundlagsutskottet har i
sin utlatandepraxis forutsatt att brottsmiss-
tankarna ska vara sddana att gidrningen for-
knippas med hot om fingelsestraff (GrUU
46/2001 rd och GrUU 48/2001 rd).

Enligt 35 § 3 mom. i den foreslagna lagen
far en i lagen avsedd inspektion utforas i ut-
rymmen som anvinds for permanent boende
endast om det finns skél att misstinka att
dgaren eller innehavaren till det utrymme
som anvénds for boende har gjort sig skyldig
till ett brott pa vilket kan folja fingelse. Det
ska alltsd vara mojligt att utva ritten att in-
spektera utrymmen som anvinds for perma-
nent boende endast om personen misstinks
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ha begatt ett lakemedelsbrott. Den foreslagna
bestimmelsen uppfyller de krav som grund-
lagsutskottet har stillt upp i sin utlatande-
praxis.

Egendomsskydd

Enligt 15 § 1 mom. i grundlagen 4r vars
och ens egendom tryggad. [ 41, 43 och 44 § i
den foreslagna lagen ingar bestimmelser om
administrativa tvangsmedel. De bestimmel-
ser och forbud som avses i dessa bestimmel-
ser samt atgdrder i anslutning till omhénder-
tagande av egendom kan innebdra att an-
viandningen av egendomen begrinsas eller
forbjuds eller att egendomen forstors. Be-
stimmelser 4r nddvindiga for att skydda
manniskornas och djurens hilsa och vilbe-
finnande samt miljon. Med tanke pa in-
skriankningarna i de grundldggande rittighe-
terna &r bestimmelserna exakta och vil av-
grinsade samt forenliga med proportionali-
tetsprincipen.

Skyldighet att bista

I lagforslagets 38 § foreslas bestimmelser
om en skyldighet for djurets dgare eller inne-
havare, veterindren och andra aktorer som
avses i lagen att bistd vid 6vervakningen och
inspektionerna. Brott mot skyldigheten att bi-
std ska med stod av forslaget till 46 § vara
straffbart. I samband med tillimpningen av
bestimmelserna om skyldigheten att bista
maste man emellertid ta hiinsyn till rdtten att
végra vittna mot sig sjilv, som hor till de ga-
rantier for en rittvis rittegang och god for-
valtning som tryggas i 21 § i grundlagen.
Detta har ocksa grundlagsutskottet betonat i
sin utlatandepraxis (GrUU 46/2001 rd, s. 5/1
och RP 309/1993 rd, 78/1). Enligt grund—
lagsutskottet maste ocksa bestimmelserna i
den internationella konventionen om med-
borgerliga och politiska réttigheter och avgs-
randepraxisen i Europeiska méanniskoritts-
domstolen beaktas. Enligt artikel 14.3 g i den
ovan ndmnda konventionen far ingen vid
prévningen av anklagelse f6r brott bli tving-
ad att vittna mot sig sjilv eller erkiinna sig
skyldig. I artikel 6 i Europeiska konventio-
nen om de minskliga riittigheterna bestims
om ritten till en rittvis rittegdng. 1 artikeln

bestims inte uttryckligen om skyddet mot
sjdlvinkriminering. Enligt avgérandepraxis
fran minniskorittsdomstolen omfattar dock
den i artikel 6 i ménniskorittskonventionen
tryggade ritten till en réttvis réttegang ocksa
principen om skydd mot sjdlvinkriminering
(GrUU 34/2012).

Bemyndiganden att utfirda forordning

Lagforslaget innehéller flera bemyndigan-
den att genom fGrordning av statsradet eller
jord- och skogsbruksministeriet utfirda nér-
mare bestimmelser om vissa bestimmelser
som ingar i lagen.

Enligt 80 § 1 mom. i grundlagen kan stats-
raddet och ministerierna utfirda forordningar
med stod av ett bemyndigande i grundlagen
eller i ndgon annan lag. Genom lag ska det
dock utfdrdas bestimmelser om grunderna
for individens rattigheter och skyldigheter
samt om fragor som enligt grundlagen i 6v-
rigt hor till omradet for lag. Nér det géller
bemyndigande i lag har grundlagsutskottet i
sin utlatandepraxis sdrskilt stéllt krav pa ex-
akt och noggrant avgrinsad reglering (GrUU
19/2002 rd och GrUU 40/2002 rd). Av en lag
ska det tydligt framgé vad man har f6r avsikt
att foreskriva om genom forordning. De be-
stimmelser som foreslagits i lagen uppfyller
dessa krav.

Nér det bedéms huruvida bemyndigandet
att utfirda forordning ska ges statsradet eller
ministeriet dr utgangspunkten att statsradet
ska utfirda forordningar om vittsyftande och
principiellt viktiga &renden samt sédana
andra drenden vars betydelse krdver det.
Grundlagsutskottet har i sin utlatandepraxis
dessutom lyft fram att en utgangspunkt &r att
ministerier ndrmast kan bemyndigas att ut-
firda forordning om fragor av teknisk natur
och fragor som har ringa samhillelig eller
politisk betydelse (GrUU 33/2004 rd och
GrUU 7/2005 rd). I vissa fragor som ministe-
riet bemyndigats att utfirda forordning om
enligt de gillande bestimmelserna ska be-
myndigandet att utfirda forordning i stillet
ges statsradet. Med stéd av den foreslagna
lagens 8 § ska det genom forordning av stats-
radet utfirdas bestimmelser om férbud mot
anvindning av likemedelssubstanser och om
vissa undantag fran dessa forbud.
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Propositionen innehaller ocksa bemyndi-
ganden for jord- och skogsbruksministeriet
att utfirda forordning. Bemyndiganden for
jord- och skogsbruksministeriet att utfirda
forordning ingar i den féreslagna lagens 7 §
3mom., 9 § I—3 mom., 10 § 2 mom., 12 §
Smom., 13 § 3 mom., 14 § 3 mom., 15 §
3mom., 16 § 4 mom., 17 § 2 mom., 18 §
3mom., 20 § 3 mom., 21 § 1 mom., 22 §
2 mom., 23 § 4 mom., 24 § 3 mom., 32 §
3 mom., 36 § 2 mom., 41 § 6 mom. och 47 §
4 mom. De fragor som det ska foreskrivas
om genom ministerieférordning &r ndrmast
av teknisk natur, och de har inte ndgon bred
politisk eller samhillelig betydelse. Genom
ministeriets forordning utfirdas det nirmare
bestimmelser bl.a. om anvindningen av li-

kemedel, begransningar av anvindningen av
likemedel, karenstider som veterindren fast-
stiller, overlatelse av likemedel, skyldighe-
ten for djurdgare och djurinnehavare, veteri-
ndren och aktdrer inom ldkemedelsbranschen
att fora journal, veterindrens skyldighet att
lamna uppgifter, provtagning och undersok-
ning av prover samt avgifter. Nar karaktiren
av de fragor som ska regleras genom fGrord-
ning beaktas, bor ministerieférordning anses
vara en limplig forfattningsniva.

Pa ovan anforda grunder anses det att lag-
forslagen kan behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
ldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om medicinsk behandling av djur

[ enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.

Allméiinna bestimmelser
1§

Syfte

Syftet med denna lag &r att férebygga och
minska sddana oldgenheter som medicinsk
behandling av djur orsakar ménniskor, djur
och miljo samt att frimja dndamalsenlig an-
viandning av likemedel inom veterindrmedi-
cinen.

28
Tillampningsomrade

Denna lag tilldimpas i friga om djur pa an-
vandning av likemedel och andra @mnen som
ar avsedda for behandling av djur och pro-
dukter och utrustning som anvinds inom ve-
terindrmedicinen. Lagen tillimpas &dven pa
tillsynen Gver anvéindningen av dessa dmnen,
produkter och utrustningar. I denna lag fore-
skrivs det dessutom om ritten for en veteri-
nidr att 6verlata ldkemedel for behandling av
djur samt om tillsynen Sver denna verksam-
het.

3%
Avgrinsning av tillimpningsomradet

Denna lag tillimpas inte pa sadana for-
soksdjur enligt lagen om skydd av djur som
anvinds for vetenskapliga dndamal eller un-
dervisningsdndamal (497/2013) som inte

Gverlats for att anvindas som livsmedel eller
foder eller pa sadana produkter fran dem.

48
Lagstifiningen i Europeiska unionen

Denna lag tillampas ocksa pa genomforan-
det av féljande Europeiska unionens rittsak-
ter som géller anvindning av veterindrmedi-
cinska lakemedel, ldimnande av upplysningar
om medicinsk behandling av djur samt 6ver-
vakning av restsubstanser av veterinirmedi-
cinska ldkemedel, till den del det inte finns
bestdimmelser om detta nagon annanstans i
lag:

1) Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfa-
randen for att faststilla grinsvirden for far-
makologiskt verksamma dmnen i animaliska
livsmedel samt om upphdvande av radets
forordning (EEG) nr 2377/90 och andring av
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG och Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004 (MRL-
forordningen),

2) kommissionens forordning (EG) nr
1950/2006 om upprittande av en forteckning
Over substanser som &r visentliga for be-
handling av histdjur, i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
om upprittande av gemenskapsregler f6r ve-
terindrmedicinska likemedel (forordningen
om en hdstlikemedelsforteckning),

3) kommissionens forordning (EG) nr
504/2008 om tillimpning av radets direktiv
90/426/EEG och 90/427/EEG avseende me-
toder for identifiering av héstdjur,
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4) Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll
for att sdkerstilla kontrollen av efterlevnaden
av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd
(kontrollforordningen),

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

6) Europaparlamentets och radets férord-
ning (EG) nr 1069/2009 om hilsobestimmel-
ser for animaliska biprodukter och ddrav
framstillda produkter som inte 4r avsedda att
anvindas som livsmedel och om upphévande
av forordning (EG) nr 1774/2002 (férordning
om animaliska biprodukter).

Nér det i denna lag hénvisas till ndgon av
Europeiska unionens réttsakter avses rittsak-
ten i fraga jamte dndringar.

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

58§
Forhallande till annan lagstifining

I lagen om utdvning av veterindryrket
(29/2000) finns det bestimmelser om en ve-
terindrs rétt att ordinera likemedel. Bestim-
melser om tillverkning, import, distribution
och forsiljning av ldkemedel samt om annat
utlimnande av likemedel till konsumtion
finns i ldkemedelslagen (395/1987). I narko-
tikalagen (373/2008) finns det dessutom be-
stimmelser om &vervakning, anvindning och
redovisning av likemedel som klassificeras
som narkotika.

63§
Definitioner
I denna lag avses med

1) medicinsk behandling anvindning av ett
lidkemedel eller ett annat Amne som &r avsett

for behandling av djur samt en produkt eller
utrustning som anvénds for att ge lakemedlet,

2) Ildkemedel ett preparat och ett dmne en-
ligt 3 § i lakemedelslagen,

3) likemedelspreparat ett likemedel enligt
4 § i ldkemedelslagen,

4y lakemedelssubstans ett amne enligt 5 § i
lakemedelslagen,

S) annat dmne som dr avsett for behand-
ling av djur ett amne som ges djur i syfte att
frimja deras hilsa och vilbefinnande eller av
orsaker som har att géra med djurproduktio-
nen, dock inte ett likemedel eller ett &mne
som &r avsett som néring for djur,

6) produkt eller utrustning som anvdnds
inom veterindrmedicinen ett instrument, en
anordning, ett material eller ett redskap som
anvinds for att ge likemedel, stdlla diagnos
pa sjukdom, behandla en sjukdom hos ett
djur, tillhandahalla hilsovard for djur eller
undersdka eller reglera fysiologiska funktio-
ner hos djur,

7) overlatelse av Idkemedel en situation dar
en veterindr ger likemedel till djurets dgare
eller innehavare, till en annan veterinir eller
till en tillverkare av foderlikemedel,

8) produktionsdjur djur som hélls, fods
upp, skots, slaktas eller samlas in for produk-
tion av livsmedel,

9) karenstid en fran den tidpunkt da like-
medlet senast gavs rdknad minimitid inom
vilken kott eller andra produkter av ett slaktat
djur eller djuret eller mj6lk, honung eller dgg
som djuret producerat inte far Gverlatas for
att anviandas som livsmedel,

10}  tillsynsmyndighet Livsmedelssiker-
hetsverket, regionforvaltningsverket, en
kommunalveterindr och Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet,

11) veterindr en person som har rétt att ut-
Ova veteriniryrket enligt lagen om utdvning
av veteriniryrket (29/2000),

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 me-
toder for identifiering av héstdjur,

13) riksomfattande djurhdlsovardsprogram
ett riksomfattande program enligt 12 § i vete-
rindrvardslagen (765/2009),
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14) system for uppfolining av hdlsovarden
ett elektroniskt system som ingér i ett riks-
omfattande djurhdlsovardsprogram och i vil-
ket uppgifter om djurhélsovard antecknas,
och

15) djurhallningsplats en djurhéllnings-
plats enligt 5 § i lagen om ett system for
identifiering av djur (238/2010).

2 kap.

Anvindning av likemedel f6r behandling
av djur och begrinsning av anvindningen

78§
Anvindning av Idkemedel

L#kemedel och andra &mnen som dr avsed-
da f6r behandling av djur ska anvindas sa att
de frimjar djurets hélsa och vilbefinnande.
Ett likemedel eller ndgot annat Amne som ar
avsett for behandling av djur ska ges sa att
djuret orsakas sa litet men som mdjligt. Till
produktionsdjur ska likemedel eller andra
dmnen som #r avsedda for behandling av djur
dessutom ges sa att sékerheten hos eller kva-
liteten pa de animaliska livsmedlen inte for-
sdmras i onddan. Ett likemedel eller nagot
annat dmne som &r avsett for behandling av
djur far inte heller medféra betydande ola-
genheter for ménniskor eller miljon.

Produkter och utrustning ska anvindas
inom veterindrmedicinen sa att de inte med-
for onddiga oldgenheter eller onddig smirta
eller plaga for djuret och s& att sikerheten
hos eller kvaliteten pa de animaliska livs-
medlen inte forsdmras i onddan.

Nérmare bestimmelser om anvindning av
ldkemedel, andra dmnen som &r avsedda for
behandling av djur samt produkter och ut-
rustning som anvinds inom veterindrmedici-
nen utfdrdas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

8§
Forbud mot anvindning av ldkemedel

Genom f6rordning av statsrddet kan an-
viandning av en likemedelssubstans eller né-

got annat &mne som &r avsett for behandling
av djur eller en produkt eller utrustning som
anvinds inom veterindrmedicinen foérbjudas i
fradga om en bestimd djurart eller djurgrupp,
om anvindningen av dem kan &ventyra si-
kerheten hos eller kvaliteten pa de animaliska
livsmedlen eller om anvéndningen av dem
kan medf6ra ndgon annan betydande oldgen-
het for djur, minniskor eller milj6 eller om
de anviinds i syfte att frimja djurens tillvixt
eller produktion.

Anvindning av ett veterindrmedicinskt 14-
kemedelspreparat som godkéants med stod av
lakemedelslagen eller Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 726/2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn &ver humanli-
kemedel och veterindrmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en Europeisk ldkeme-
delsmyndighet, nedan forordningen om god-
kénnande for forsdljning, for annat dndamal
in det som anges i godkdnnandet for forsilj-
ning samt anvindning av humanlikemedel
pa djur kan dessutom férbjudas genom for-
ordning av statsradet, om anvindningen av
preparatet kan medféra oldgenheter for djur,
méinniskor eller miljo.

Produktionsdjur som har fatt beta-
agonister, dstrogener, androgener eller gesta-
gener, eller produkter fran dem som #&r av-
sedda att anvindas som livsmedel eller foder
far inte exporteras till en annan medlemsstat i
Europeiska unionen eller importeras. Forbu-
det giller dock inte levande djur som har fatt
de ovannimnda #mnena i behandlingssyfte
eller i syfte att reglera fortplantningen. Nér-
mare bestimmelser om de situationer som
forbudet inte géller utfirdas genom f&rord-
ning av statsradet.

9§
Begrdnsning av anvindningen av ldkemedel

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet far dven anvindning av li-
kemedelssubstanser och andra &mnen som ir
avsedda for behandling av djur samt produk-
ter och utrustning som anvénds inom veteri-
nidrmedicinen begrinsas av sadana skil som
angesi 8 § 1 och 2 mom.
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Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet far anvidndning av ett ldke-
medel dessutom forbjudas, om givande av
preparatet till djur stor diagnostiseringen,
kontrollen eller utrotningen i Finland av
sjukdomar som smittar mellan djur och mén-
niskor, 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 skogs-
bruksministeriet far ocksa anvidndning av
immunologiska veterindrmedicinska ldkeme-
delspreparat foérbjudas, om givandet av pre-
paratet till djur stér diagnostiseringen, kon-
trollen eller utrotningen i Finland av djur-
sjukdomar eller om den sjukdom som like-
medelspreparatet dr avsett att férebygga inte
forekommer i Finland.

3 kap.
Identifiering av djur samt karenstider
10 §
Identifiering och mdrkning av djur

For att anviandningen av likemedelssub-
stanser och forekomsten av restsubstanser av
likemedel ska kunna 6vervakas maste pro-
duktionsdjuret vara identifierbart under den
tid den medicinska behandlingen och like-
medelsbehandlingen pagar samt under ka-
renstiden. Om ett produktionsdjur inte kan
identifieras med tillrdcklig noggrannhet en-
ligt lagen om ett system for identifiering av
djur (238/2010) eller bestimmelser, som ut-
fardats med stdd av den lagen, om mirkning
av djur av en specifik djurart méste produk-
tionsdjuret eller  produktionsdjurgruppen
markas i samband med att likemedlet ges.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet kan det vid behov bestim-
mas att ett djur vid medicinsk behandling, el-
ler i samband med tillsyn Gver att denna lag
eller de bestimmelser som utfiardas med stod
av den iakttas, dven annars ska mirkas for
identifiering.

11§

Forbud mot slakming av djur och mot dver-
latelse av produkter

Ett djur som behandlats med likemedel el-
ler andra &mnen som dr avsedda for behand-
ling av djur far inte slaktas for att anvéndas
som livsmedel och djuret eller de produkter
som fétts fran djuret far inte Gverlatas for att
anvindas som livsmedel, om likemedlet eller
nagot annat d&mne som har anvénts vid be-
handling av djuret medfér men for sékerhe-
ten hos eller kvaliteten pa de animaliska
livsmedlen.

Héstdjur far inte slaktas for att anvidndas
som livsmedel om det i avsnitt IX del II i
djurets identitetshandling anges att djuret inte
ar avsett for slakt for anvandning som livs-
medel.

12§
lakttagande av karenstider

Agare och innehavare av djur ska iaktta de
karenstider som bestdmts for ett likemedel
som ett produktionsdjur behandlas med.

Ett djur far slaktas for att anvidndas som
livsmedel under karenstiden for ett ldkeme-
del som djuret behandlats med endast om
djuret uppfyller kraven i avsnitt I kapitel VI i
bilaga III till hygienforordningen gillande
livsmedel av animaliskt ursprung. Ett djur
som fatt &mnen med Sstrogen, androgen eller
gestagen verkan eller lidkemedel som inne-
haller beta-agonister far dock inte under ka-
renstiden for likemedlet slaktas for att an-
vandas som livsmedel eller foder.

Under karenstiden for ett likemedel far
djuret eller produkter som fatts fran djuret
overlatas for att anvindas som livsmedel en-
dast om det genom en av Livsmedelssiker-
hetsverket godkind metod tillforlitligt kan
bevisas att djuret eller produkterna inte inne-
haller sddana méngder restsubstanser av l4-
kemedel som Overstiger den maximiméngd
som dr tillaten enligt lagstiftningen.

Odlad fisk eller hdagnat vilt far inte forsittas
i frihet under karenstiden for ett likemedel.
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[ syfte att trygga sékerheten och kvaliteten
hos livsmedel kan det genom f6rordning av
jord- och skogsbruksministeriet vid behov
bestimmas om tidpunkten for medicinsk be-
handling av frilevande vilt.

13§
Karenstid som bestiims av veterincir

For lakemedelspreparat som en veterindr
behandlar ett produktionsdjur med eller for-
skriver for behandling av ett produktionsdjur
ska veterindren bestimma en langre karenstid
in den som bestdmts for likemedelsprepara-
tet med stod av likemedelslagen eller férord-
ningen om godkdnnande for forsidljning, om
det dr sannolikt att givandet av likemedels-
preparatet medfor att restsubstanser finns
kvar en langre tid &n normalt.

Veterindren ska ocksé vid behov bestimma
en karenstid for siddana likemedel som har
tillverkats pa ett apotek och som veterinidren
har behandlat ett produktionsdjur med eller
ordinerat for behandling av ett produktions-
djur.

Nirmare bestimmelser om de karenstider
som avses i 1 och 2 mom. och om bestim-
mandet av dem utfiirdas genom férordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

4 kap.
Anskaffning och dverlatelse av likemedel
14§

Ratt for veterindrer att skaffa ldikemedel samt
forvaring, lagring och forstoring av anskaf-
fade likemedel

En veterindr har ritt att skaffa likemedel
fran ett apotek eller en lakemedelspartiaffar
for veterindrmedicinska eller veterindra 4n-
damal.

Veterindren ska se till att de inforskaffade
lakemedlen forvaras, lagras och férstors kor-
rekt och att foraldrade mediciner inte forva-
ras i lagret.

Nérmare bestimmelser om hur veterinirer
far skaffa, forvara och forstora likemedel far

utfardas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

15§
Rditt for veterindirer att overldita ldkemedel

En veterindr har ritt att overlata ldkemedel
till djurets dgare eller innehavare for behand-
ling eller fortsatt behandling av djuret, till en
annan veterindr for veterindra eller veteri-
niarmedicinska &ndamal och till en sadan till-
verkare av foderlikemedel som godkénts
med stéd av foderlagen (86/2008) for till-
verkning av foderlikemedel.

Veterindren far 6verlata lakemedel till dju-
rets dgare eller innehavare for behandling el-
ler fortsatt behandling av djuret eller djur-
gruppen, endast efter att forst ha undersokt
djuret eller djuren eller pa annat tillforlitligt
sitt ha inhdmtat en utredning om att medici-
neringen dr nddvindig. En veterindr far dock
Overlata likemedel vid sddana svara massin-
sjuknanden hos djur som hotar djurs eller
minniskors hilsa, fast veterindren inte sjilv
har undersokt alla djur innan likemedlen
Overlats. Veterindren ska i sddana fall ome-
delbart géra en anmélan om &verlatelsen till
regionférvaltningsverket inom sitt verksam-
hetsomrade.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirdas ndrmare bestim-
melser om Overlatelse av likemedel, om vill-
koren och forutsdttningarna for samt be-
grinsningarna av sadan 6verlatelse, om kvan-
titeten och urvalet av de ldkemedel som Gver-
lats samt om undantagen fran kravet pa att
undersoéka alla djur.

16 §

Overldtelse av liikemedel till sadana dgare
eller innehavare av djur som anslutit sig till
ett riksomfattande djurhdlsovardsprogram

Utdver vad som foreskrivs i 15 § far en ve-
terindr Overlata likemedel i reserv till en sa-
dan &gare eller innehavare av djur som anslu-
tit sig till ett riksomfattande djurhélsovards-
program med avseende pa behandling av sa-
dana sjukdomsfall som normalt drabbar djur-
hallningsplatsens produktionsdjur eller pro-
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duktionsdjurgrupp och med avseende péa
djurhilsovérd. Veterindren och djurets dgare
eller innehavare ska ha ingatt ett avtal enligt
12 § i veterindrvardslagen om veterindrbesdk
och atgirder pa djurhallningsplatsen och de
avtalsenliga veterindrbescken pa djurhall-
ningsplatsen ska ha pabérjats.

Veterindren ska dessutom f6r varje djur-
hallningsplats géra upp en hilsovardsplan
med beskrivningar 6ver de atgirder som syf-
tar till att forebygga sjukdomar, planerad
medicinering samt for varje djurhallnings-
plats malen for anvéndningen av lakemedel.

Ett villkor for overlatelse av likemedel i
reserv dr att det finns ett elektroniskt system
for likemedelsjournaler enligt 20 § och att
djurets dgare eller innehavare ger ett bemyn-
digande med stod av vilket tillsynsmyndighe-
ten far uppgifter om att djurets dgare eller in-
nehavare har ingatt ett hilsovardsavtal med
veterindren, om att det finns en hélsovards-
plan och om att hilsovardsbesoken foretagits
i enlighet med vad som bestims med stdd av
denna lag.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirdas ndrmare bestim-
melser om den hilsovardsplan som avses i
1—3 mom. och dess innehall med avseende
pa anvindningen av likemedel, malséttning-
arna for anvindningen av likemedel pa varje
djurhallningsplats, frekvensen av veterini-
rens hilsovardsbesok péa djurhallningsplat-
sen, rapportering, urval och kvantitet av de
lidkemedel som Overlats 1 reserv, villkor och
begrinsningar for Overlatelse i reserv samt
villkor och begransningar som géller an-
véandningen av ldikemedel som Gverlatits i re-
serv.

17 §
Annan overlatelse av Idkemedel

Med avvikelse fran 15 och 16 § far den ve-
terindr som i huvudsak ansvarar for veteri-
nidrvarden pé djurhallningsplatsen Overlata
immunologiska veterindrmedicinska likeme-
delspreparat till den som #4ger eller innehar
palsdjur, fiskar och fjaderfi for forebyggande
av sjukdom hos dessa djur. Dessutom far ve-
terindren Gverlata likemedel i reserv till den
som &dger eller innehar pélsdjur fér behand-

ling av sjukdomar eller sjukdomssymtom hos
dessa djur. En forutsittning for Sverlatelsen
ir att veterindren regelbundet kontrollerar
djurens hilsotillstind, utarbetar en hélso-
vardsplan och en plan fér anvidndningen av
immunologiska och andra veterindrmedi-
cinska likemedelspreparat pa djurhallnings-
platsen samt forsdkrar sig om att djurets dga-
re eller innehavare har tillrickliga kunskaper
och tillrdcklig formaga att identifiera behovet
av medicinering, hantera likemedel och ge
lakemedel till djur.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirdas ndrmare bestim-
melser om villkor och begrinsningar for sa-
dan overlatelse av likemedel som avses i
1 mom. och for anvindningen av Gverlatna
lakemedel samt om veterindrens bestk pa
djurhallningsplatsen och om wurvalet och
kvantiteten av likemedel som Gverlats.

18§

Allmdnna begrdnsningar av rditten att jver-
lata ldkemedel

En veterinir far inte 6verlata alkoholhaltiga
likemedel som kan anviindas i berusnings-
syfte och inte heller likemedel som avses i
3 § i narkotikalagen och som innehéller nar-
kotika. En veterindr far dock till djurets dgare
eller innehavare dverlata en sddan mingd 14-
kemedel som innehaller ett &mne som i for-
teckning IV i konventionen om psykotropa
dmnen som behdvs for fortsatt vard av for-
stahjdlpskaraktdr, ndr veterindren sjilv har
konstaterat att medicineringen i fraga dr néd-
vindig och ldakemedlet inte utan svarighet el-
ler inom skélig tid gar att fa med ett recept
fran apoteket utan att den korrekta varden av
djuret dventyras.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet kan Sverlatelse av ett like-
medel till dgare eller innehavare av djur be-
grinsas, om likemedlet kan medfora bety-
dande olidgenheter for djur, minniskor eller
miljon eller andra betydande olégenheter.
Genom férordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet utfirdas ndrmare bestimmelser
om sadan i 1 mom. avsedd Gverlatelse av ett
likemedel som innehaller narkotika till dgare
eller innehavare av djur.
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19§
Pris som tas ut for likemedel

For ldkemedel som en veterindr anvinder
eller Gverlater far veterindren ta ut hogst det
pris som han eller hon har betalat apoteket,
lakemedelspartiaffaren eller en annan veteri-
nir for likemedlen och expedieringen av l4-
kemedlen.

5 kap.
Journalféring
20§

Skyldighet for djurets dgare och innehavare
att fora journal

Djurets dgare eller innehavare ar skyldig att
fora journal over alla de likemedel som ett
produktionsdjur har behandlats med.

Djurets dgare eller innehavare, till vilka en
veterindr Overlater lakemedel i enlighet med
16 §, ska fora journal Gver alla de likemedel
som ett produktionsdjur behandlats med i ett
system for uppfoljning av djurhilsovarden,
om systemet har en sddan mdojlighet, eller i
nagot annat motsvarande elektroniskt system,
fran vilket uppgifterna kan 6verforas till sy-
stemet for uppféljning av djurhélsovarden.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirdas nidrmare bestim-
melser om journalfringen, de uppgifter som
ska antecknas i journalerna , de uppgifter
som ska foras in i ett system for uppfoljning
av djurhdlsovérden eller nagot annat elektro-
niskt system och hur ldnge uppgifterna ska
bevaras.

21§
Veterindrens skyldighet att fora journal

En veterinir ska fora journal 6ver de like-
medel som han eller hon har skaffat, behand-
lat ett djur med, forskrivit for behandling av
ett djur, 6verlatit och forstort.

Nérmare bestdimmelser om journalfSring-
en, de uppgifter som ska antecknas i journa-
lerna och hur linge uppgifterna ska bevaras

utfardas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

22§

Skyldighet for aktor inom ldkemedelsbran-
schen att fora journal

Likemedelsfabriker, den som idkar ldke-
medelspartihandel eller driver apoteksrorelse
samt andra motsvarande aktdrer som tillver-
kar, siljer, distribuerar, importerar eller an-
viander tyreostatiska &dmnen, dmnen med
Ostrogen, androgen eller gestagen verkan el-
ler beta-agonister eller preparat som innehal-
ler sddana dmnen ska fora journal &ver dessa
dmnen.

Nérmare bestdimmelser om journalfring-
en, de uppgifter som ska antecknas i journa-
lerna och hur linge uppgifterna ska bevaras
utfirdas genom forordning av jord- och
skogsbruksministeriet.

6 kap.
Limnande av uppgifter
23§
Veterindrens skyldighet att ldmna uppgifter

En veterindr ska ge djurets dgare eller in-
nehavare en skriftlig utredning om ett like-
medel som han eller hon har behandlat djuret
med eller ett likemedel som han eller hon har
Overlatit fér behandling av djuret.

Veterindren ska dessutom ge djurets dgare
eller innehavare en utredning om ett annat
dmne som dr avsett for behandling av djur
som han eller hon gett till djuret eller 6verla-
tit for att ges till djuret eller om anvéindning
av produkter och utrustning som anvinds
inom veterindrmedicinen i sadana fall nér
anvindningen kan medfora oldgenheter for
djur, ménniskor eller miljon, eller nir djurets
dgare eller innehavare begir en séddan utred-
ning.

Veterindren ska ge djurets dgare eller inne-
havare en bruksanvisning for det likemedel
som dverlats, uppgifter om likemedlets even-
tuella biverkningar eller samverkningar med
andra likemedel samt anvisningar om kor-
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rekt forvaring och hantering av ldkemedlet.
Djurets dgare eller innehavare eller nagon
annan som ger djuret likemedel ska iaktta
veterindrens anvisningar.

Nirmare bestimmelser om vilka uppgifter
de utredningar och anvisningar som ges av
veterindrer och som avses i 1—3 mom. ska
innehalla utfardas genom férordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

24§
Medicinsk behandling av hdastdjur

En veterindr far till histdjur ge eller for-
skriva likemedel som innehaller likemedels-
substanser som inte ingar i bilagan till for-
ordningen om en héstlikemedelsforteckning
eller i tabell 1 i bilagan till kommissionens
forordning (EU) nr 37/2010 om farmakolo-
giskt aktiva substanser och deras klassifice-
ring med avseende p4 MRL-virden i anima-
liska livsmedel, endast om det i avsnitt IX
del 1l i hidstdjurets identitetshandling anges
att det hastdjur som beskrivs i identitetshand-
lingen inte dr avsett for slakt for anvdndning
som livsmedel.

Veterindren ska anteckna likemedel som
han eller hon gett eller forskrivit ett hastdjur i
enlighet med forordningen om en histlike-
medelsforteckning i avsnitt IX del 11 i identi-
tetshandlingen i enlighet med déiri ingédende
anvisningar. Anteckningen behover inte go-
ras om det i del II i identitetshandlingen finns
en sadan anteckning som avses i 1 mom.

Nérmare bestimmelser om veterindrens
skyldighet att forsdkra sig om en siddan an-
teckning som avses i 1 mom. samt om skyl-
digheten att i identitetshandlingen anteckna
likemedel som getts eller forskrivits ett hést-
djur far utfirdas genom férordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

25§

Agarens och innehavarens skyldighet att
ldmna uppgifter

Utover vad som forutsitts i avsnitt 111 1 bi-
laga II till hygienforordningen géillande livs-
medel av animaliskt ursprung betréffande in-
formation fran livsmedelskedjan om djur

som skickas till slakt, ska djurets dgare eller
innehavare ska lamna skriftlig information
till en annan anldggning eller enhet som tar
emot produktionsdjuret eller en produkt som
fatts fran djuret, om djuret eller produkten
overlats under karenstiden for att anvéndas
som livsmedel.

Djurets dgare eller innehavare ska ocksa
limna skriftlig information om resultaten av
den understkning som avses i 12 § 3 mom.
betraffande djur eller produkter som fatts
fran djur som under karenstiden for ett lake-
medel &r avsedda att overlatas for att anvén-
das som livsmedel.

Om ett produktionsdjur siljs eller annars
overlats under tiden fér medicinsk behand-
ling eller under karenstiden, ska djurets dgare
eller innehavare underritta kdparen eller den
nya innehavaren om det ldkemedel som dju-
ret har behandlats med samt om tidpunkten
for nédr ldkemedlet har getts och om karensti-
den. I friga om produktionsdjur som slaktas
ska uppgifterna anmilas for den tid som f6-
reskrivs i livsmedelslagen (23/2006) eller
med stod av den.

7 kap.
Myndigheterna och deras uppgifter
26§

Jord- och skogsbruksministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet leder och
Overvakar verkstilligheten och efterlevnaden
av denna lag och de bestimmelser som utfér-
dats med stéd av den samt av de EU-
rittsakter som ndmns i 4 § nér det giller fra-
gor som hor till ministeriets ansvarsomrade.

27 §
Livsmedelsscikerhetsverket

Livsmedelssdkerhetsverket planerar, leder,
utvecklar och dvervakar pé riksniva verkstil-
ligheten och efterlevnaden av denna lag och
de bestimmelser som utfirdats med stéd av
den.
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Utdver vad som nagon annanstans i denna
lag bestdms om Livsmedelssikerhetsverkets
uppgifter ska verket

1) i egenskap av behorig myndighet svara
for de uppgifter som némns i 4 § och som
foljer av Europeiska unionens rittsakter, och
som enligt denna lag ankommer pa verket,

2) utveckla uppf6ljning av anvindningen
av antimikrobiella medel pé olika djurarter,

3) uppritthalla sadana uppgifter som verk-
stilligheten av denna lag forutsdtter om l4-
kemedel som i Finland godkénts for anvind-
ning pa produktionsdjur och om karenstider-
na for dessa likemedel,

4) i anslutning till verkstélligheten av den-
na lag anordna och tillhandahalla behovlig
utbildning f6r veterindrer, apotek, dgare och
innehavare av djur och andra personer som
deltar i medicinsk behandling av djur,

28 §
Regionforvaltningsverket

Regionf6rvaltningsverket svarar inom sitt
verksamhetsomrade for verkstdlligheten och
tillsynen Over efterlevnaden av denna lag
samt de bestimmelser som utfirdats med
stéd av den.

29§
Kommunalveterindren

P4 djurhallningsplatserna svarar kommu-
nalveterindren pa férordnande av regionfor-
valtningsverket for tillsynen &ver efterlevna-
den av denna lag samt de bestimmelser som
utfirdats med stod av den. For att undvika
jiv kan regionférvaltningsverket férordna en
kommunalveterinir att skita dessa uppgifter
utanfor veterindrens verksamhetsomrade.

30§

Sckerhets- och utvecklingscentret for Icike-
medelsomrddet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet styr och Gvervakar att denna
lag samt de bestimmelser som utfirdas med

stéd av den iakttas i likemedelsfabriker, 14-
kemedelspartiaffarer och apotek.

8 kap.
Tillsyn
31§
Allmdnna tillsynskrav

Vid tillsynen 6ver efterlevnaden av denna
lag ska bestimmelserna i kontrollfrordning-
en iakttas.

32§
Riksomfattande tillsynsprogram

Utover vad som i livsmedelslagen fore-
skrivs om planering och genomft6rande av
den nationella dvervakningen av frimmande
amnen i livsmedel av animaliskt ursprung,
ska Livsmedelssikerhetsverket utarbeta ett
flerarigt, riksomfattande tillsynsprogram for
overvakning av anvindning och &verlételse
av likemedel och andra dmnen som é&r av-
sedda att anvdndas vid medicinsk behandling
av djur och produkter och utrustning som an-
vénds inom veterindrmedicinen. Programmet
ska innefatta ocksd Gvervakning av ordine-
ringen av likemedel enligt 10 § i lagen om
utévning av veterindryrket. Programmet ut-
gor en del av den nationella kontrollplanen
enligt kontrollforordningen. Programmet ska
ses Over vid behov, dock minst vart fjdrde ar.
Programmet ska innehélla dtminstone

1) malséttningar f6r och omfattning av till-
synen per delomrade,

2) grunder for riskvdrderingen av de olika
tillsynsobjekten och for hur objekten och till-
synsfrekvensen for objekten bestédms,

3) angivande av innehéllet i tillsynen och
metoderna,

4) atgirder vid misstanke om eller konsta-
terande av verksamhet som strider mot be-
stimmelserna,

5) metoder for utvirdering av tillsynspro-
grammet.
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Livsmedelssdkerhetsverket genomfor pro-
grammet pa riksniva och varje regionforvalt-
ningsverk inom sitt verksamhetsomrade.
Livsmedelssikerhetsverket kan ge regionfor-
valtningsverken sérskilda foreskrifter om ge-
nomférandet.

Nérmare bestdimmelser om tillsynspro-
grammets innehall far utfirdas genom for-
ordning av jord- och skogsbruksministeriet.

33§
Tillsynsmyndighetens rdtt att fa uppgifter

Tillsynsmyndigheterna har trots sekretess-
bestimmelserna ritt att avgiftsfritt fa de upp-
gifter och dokument som dr nédvindiga for
utférande av myndigheternas uppgifter enligt
denna lag eller enligt Europeiska unionens
lagstiftning av djurets dgare och innehavare,
veterindrer, ldkemedelspartiaffirer, apotek
och andra aktorer som avses i denna lag samt
statliga och kommunala myndigheter.

Ritten att fa uppgifter giller ocksa sadana
uppgifter som #r nodviandiga for tillsynen
och som annars skulle vara sekretessbelagda
pa grund av att de giller privat affarsverk-
samhet eller yrkesutdvning eller en enskild
persons ekonomiska stéllning eller hilsotill-
stand.

34 §

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

Livsmedelssdkerhetsverket har ritt att for
utférande av de uppgifter som foreskrivs for
verket i denna lag, pa det sitt som verket av-
talar om, f4 sammanfattande uppgifter om
anvindningen av likemedel ur ett system for
uppfoljning av hilso- och sjukvarden.

35§
Inspektionsrditt

En tillsynsmyndighet har rétt att utfora sa-
dana inspektioner och undersékningar som
tillsynen forutsitter och att i detta syfte fa
tilltrade till djurhallningsplatser och utrym-
men dir ldkemedel, andra dmnen som &r av-

sedda for behandling av djur, foder, produk-
ter och utrustning som anvénds inom veteri-
nidrmedicinen eller uppgifter om djuren eller
den medicinska behandlingen av dem forva-
ras.

En tillsynsmyndighet har dessutom ritt att
utféra sddana inspektioner och undersck-
ningar som tillsynen forutsétter och att i detta
syfte fa tilltrdde till de utrymmen dér veteri-
niryrket utévas, djur transporteras, formedlas
eller halls for forsiljning eller sadan verk-
samhet som avses i 22 § bedrivs.

[ utrymmen som anvinds for permanent
boende far en inspektion forrittas endast om
det finns anledning att misstéinka att den som
dger eller innehar utrymmet gjort sig skyldig
till ett brott pa vilket kan f6lja fingelse och
inspektionen eller undersckningen &dr nod-
véndig for att utreda brottet.

En tillsynsmyndighet ska bereda #dgaren el-
ler innehavaren av de utrymmen som ska in-
spekteras eller undersokas eller en veterinér
som bedriver sitt yrke dir mojlighet att nir-
vara vid inspektionen eller undersékningen,
fOrutsatt att dgaren, innehavaren eller veteri-
ndren kan patraffas utan drojsmal. Agarens,
innehavarens eller veterindrens franvaro
hindrar dock inte att inspektionen eller un-
dersokningen utfors.

36§
Rditt att ta och undersoka prover

For 6vervakningen har en tillsynsmyndig-
het rétt att utan ersittning ta alla prover som
behévs av djur, produkter fran dem, djurfo-
der och dricksvatten samt av siddana foder,
likemedel, andra dmnen avsedda for behand-
ling av djur eller produkter och utrustning
som anvinds inom veterindrmedicinen vilka
djurets dgare eller innehavare, en veterindr
eller ndgon annan aktdr som avses i denna
lag har i sin besittning.

Provtagaren ska sinda proverna for natio-
nell kontroll av frimmande dmnen till ett na-
tionellt referenslaboratorium som utsetts med
stéd av 37 § i livsmedelslagen, till ett offent-
ligt laboratorium som godkints med stod av
den lagen eller till ett offentligt laboratorium
som utsetts av nigon annan medlemsstat i
EU. Ovriga prover ska séndas till Livsme-
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delssdkerhetsverket eller till ett kompetent
laboratorium som det utsett. Ett sddant labo-
ratorium ska ha ett skriftligt kvalitetssystem
och teknisk kompetens och f6rma ta fram
tillforlitliga resultat.

Nérmare bestimmelser om provtagning
och unders6kning av prover samt om kompe-
tenskraven for laboratorier utfirdas genom
férordning av jord- och skogsbruksministeri-
et.

37§
Internationella myndigheter

Vad som i denna lag foreskrivs om en till-
synsmyndighets ritt att utféra inspektioner,
ta prov, fa tilltrdde till de platser som tillsy-
nen forutsdtter och fa de uppgifter och do-
kument som beh6vs f6r tillsynen giller ocksa
inspektdrer som avses i Europeiska unionens
lagstiftning eller i internationella fordrag som
dr bindande for Finland, om detta forutsitts 1
lagstiftningen eller fordraget. Tillsynsmyn-
digheten ska vid behov samarbeta med inter-
nationella myndigheters inspektorer.

38§
Skyldighet att bista

Djurets dgare och innehavare, en veterindr
samt andra aktSrer som avses i denna lag ska
pa egen bekostnad ldmna tillsynsmyndighe-
ten och de internationella myndigheter som
avses i 37 § den hjdlp som behovs f6r tillsyn
och inspektion. Djurets dgare eller innehava-
re dr skyldig att ordna séddana forhéallanden
att inspektioner och provtagning kan utféras
tryggt och med beaktande av djurets normala
beteende.

398§
Handrdckning

Bestimmelser om handréickning av polisen
finns i 40 § i polislagen (493/1995).

Tullen kan vid behov ge tillsynsmyndighe-
ten sddan handriackning som hor till dess an-
svarsomrade for 6vervakning av de foérbud
som avses i 8 § 3 mom.

40 §

Sekretessbelagda uppgifter och utlimnande
av dem

Bestimmelser om sekretess for uppgifter
som erhéllits under tillsynen finns i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999) och i artikel 7 i kontrollférord-
ningen.

Trots sekretessen far uppgifter som erhal-
lits under tillsynen och som giller en en-
skilds eller en sammanslutnings ekonomiska
stdllning, aftérs- eller yrkeshemlighet eller en
enskilds personliga forhallanden ldmnas ut
till

1) myndigheter for utférande av uppgifter
som foreskrivs i denna lag eller i en EU-
rittsakt som genomfors genom denna lag,

2) aklagar-, polis- och tullmyndigheterna
for utredning av brott, och

3) utlindska organ och internationella
myndigheter, om Europeiska unionens lag-
stiftning eller ett internationellt fordrag som
ar bindande for Finland forutsétter det.

9 kap.
Administrativa tvingsmedel och paféljder
41§
Foreskrifter och forbud

Regionforvaltningsverket kan besluta att ett
produktionsdjur ska avlivas och att slakt-
kroppen och de produkter som fatts fran dju-
ret ska forstras om djuret har behandlats
med en likemedelssubstans som har forbju-
dits med stéd av denna lag eller vars anvind-
ning med stdd av denna lag har begrinsats
for andra 4n tillatna dndamal eller om djuret
har behandlats med en produkt eller utrust-
ning som har forbjudits med stod av denna
lag. Regionforvaltningsverket kan ocksa for-
bjuda att djuret siljs eller 6verlats pa nagot
annat sitt, att djuret slaktas for att anvindas
som livsmedel eller foder och att produkter
som fas fran djuret overlats for att anvéndas
som livsmedel eller foder. Dessutom kan re-
gionforvaltningsverket forbjuda att andra
produktionsdjur forflyttas fran djurhéllnings-
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platsen i fraga under den tid som undersok-
ningarna och utredningarna pagar.

Regionforvaltningsverket kan besluta att
ett produktionsdjur pé djurhallningsplatsen
ska avlivas och forstéras, om nagot annat
produktionsdjur pa djurhallningsplatsen i
fraga eller en produkt frén djuret konstateras
innehalla en likemedelssubstans som férbju-
dits med stéd av denna lag eller vars anvind-
ning har begrinsats med stdd av denna lag,
och djurets dgare eller innehavare végrar sta
for understkningskostnaderna och kostna-
derna for att utreda om djuret har behandlats
med en sadan lakemedelssubstans.

Om ett animaliskt livsmedel konstateras
innehélla sddana mingder av restsubstanser
av ldkemedel som Overstiger de tillatna
maximiméngderna, kan regionforvaltnings-
verket, under den tid som undersdkningarna
och utredningarna pagar, férbjuda att produk-
tionsdjur flyttas fran djurhallningsplatsen och
att djurprodukter Gverlats for att anvindas
som livsmedel eller foder.

Regionforvaltningsverket kan besluta att en
djurhallningsplats och andra djurhallnings-
platser som samma person dger eller innehar
tillfalligt stdlls under forstirkt kontroll, om
ett produktionsdjur eller en produkt fran dju-
ret konstateras innehélla en likemedelssub-
stans som forbjudits med stéd av denna lag
eller vars anviandning har begrinsats med
stéd av denna lag, eller om animaliska livs-
medel som hirrér fran djuren upprepade
ganger har konstaterats innehilla sadana
mingder restsubstanser av likemedel som
overstiger de tillitna maximiméngderna.

Regionforvaltningsverket ska géra en an-
teckning i det informationssystem som avses
i lagen om landsbygdsniringsforvaltningens
informationssystem (284/2008) om forbud
enligt 1 och 3 mom. som giller forflyttning
och &verlatelse av djur samt anvindning av
djuret som livsmedel eller foder. Regionfor-
valtningsverket ska dessutom genast géra en
anteckning i informationssystemet om ater-
kallande av forbudet, nér det har klarlagts att
forbudet inte lingre dr befogat.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirdas ndrmare bestim-
melser om foreskrifterna och férbuden samt
om forstérkt kontroll.

42 §
Vite och tvangsutforande

Regionforvaltningsverket kan forena ett £6-
reldggande eller forbud enligt 41 § med vite
eller med hot om att den forsummade atgér-
den vidtas pa den férsumliges bekostnad.

Bestimmelser om vite, hot om tvangsutfo-
rande och tvangsutférande finns i viteslagen
(1113/1990).

43 §
Ombhdindertagande

Regionforvaltningsverket kan i de fall som
avses i 41 § 1 och 2 mom. omhénderta sada-
na foder, likemedel eller andra dmnen som #r
avsedda for behandling av djur eller produk-
ter eller utrustning som anvénds inom veteri-
nidrmedicinen och som finns pa en djurhall-
ningsplats eller som djurets dgare eller inne-
havare innehar, om det finns skil att miss-
tanka att de foder, likemedel eller andra 4m-
nen som dr avsedda for behandling av djur
innehaller likemedelssubstanser som har for-
bjudits med stéd av denna lag eller vars an-
véandning har begrinsats med st6d av denna
lag eller att anvindningen av produkter eller
utrustning som anvinds inom veterindrmedi-
cinen har forbjudits med std av denna lag.

Dessutom kan regionforvaltningsverket
omhinderta likemedel eller andra &mnen av-
sedda for behandling av djur som finns pa en
djurhallningsplats eller som djurets dgare el-
ler innehavare, en veterindr eller nagon an-
nan aktor som avses i denna lag innehar, om
det finns motiverad anledning att misstinka
att likemedlet eller &mnet har skaffats eller
overlatits i strid med denna lag eller bestdm-
melser som utfirdats med stod av den.

Omhiéndertagandet ska ske i vittnes ndrva-
ro. Till djurets dgare eller innehavare ska ges
ett intyg, av vilket framgar den omhénder-
tagna egendomens mingd och orsaken till
omhéndertagandet.

Av den omhéndertagna egendomen kan
utan erséttning tas prov fér undersdkningar.,
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44 §

Forvaring och anvédndning av omhdnderta-
gen egendom

Den omhindertagna egendomen kan vid
behov forvaras pa djurhallningsplatsen eller
hos djurets dgare eller innehavare eller hos
en veterindr eller nagon annan aktdr som
ndmns i denna lag, mirkt pa lampligt sétt el-
ler i ett forseglat eller pd nagot annat sitt
mirkt lagerutrymme.

Regionforvaltningsverket bestimmer vad
som ska ske med den egendom som omhin-
dertagits. Det kan bestimmas att den omhén-
dertagna egendomen ska forstéras om den
omhindertagna egendomen konstateras inne-
halla likemedelssubstanser som har forbju-
dits med stod av denna lag eller vars anvind-
ning har begrinsats med stéd av denna lag el-
ler om anvindningen av en omhindertagen
produkt eller utrustning som anvéinds inom
veterindrmedicinen har forbjudits med stod
av denna lag eller om det konstateras att 13-
kemedel har skaffats eller verlatits i strid
med denna lag eller bestimmelser som utfir-
dats med stdd av den. I annat fall ska det be-
stimmas att egendomen ska returneras till
dess dgare eller innehavare.

45§
Hanvisningar till strafflagen

Bestimmelser om straff for likemedels-
brott finns i 44 kap. 5 § i strafflagen
(39/1889).

Bestammelser om straff for smuggling
finns i 46 kap. 4 § i strafflagen.

46 §
Forseelse mot medicinsk behandling av djur

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet

1) i strid med 7—9 § eller bestimmelser
som utfirdats med stéd av dem, artikel 16 i
MRL-férordningen eller artikel 2 i forord-
ningen om en histlakemedelsforteckning an-
vinder likemedel, likemedelssubstanser eller
andra dmnen som 4r avsedda for behandling

av djur eller produkter och utrustning som
anvinds inom veterindrmedicinen,

2) bryter mot export- eller importbegrins-
ningar som anges i 8 § 3 mom. eller som
meddelats med stod av det,

3) forsummar skyldigheten enligt 10 § att
mirka djur i samband med medicinsk be-
handling,

4) forsummar skyldigheten enligt 12 § att
iaktta de karenstider som faststillts for ett 14-
kemedel som ett produktionsdjur behandlas
med,

5) i strid med 14—18 § eller bestimmelser
som utfirdats med stéd av dem Sverlater,
skaffar, forvarar, lagrar eller forstor likeme-
del, likemedelssubstanser eller andra dmnen
som #r avsedda for behandling av djur eller
produkter och utrustning som anvénds inom
veterindrmedicinen,

6) forsummar den skyldighet att f6ra jour-
nal som f6reskrivs i 20—22 § eller med stod
av dem eller i artikel 3.2 i forordningen om
en histlikemedelsforteckning,

7) forsummar den skyldighet att ldmna
uppgifter som foreskrivs i 23—25 § eller
med stéd av dem, eller

8) forsummar sin skyldighet att bista enligt
38§

ska, om inte stringare straff for gédrningen
foreskrivs nagon annanstans i lag, for forse-
else mot medicinsk behandling av djur d6mas
till boter.

En tillsynsmyndighet kan lata bli att till
forunders6kningsmyndigheten anméla en
forseelse som med tanke pa helheten kan an-
ses som uppenbart ringa.

Den som bryter mot ett forbud eller alag-
gande som har meddelats med stdd av denna
lag och forenats med vite, kan limnas obe-
straffad for samma giirning.

10 kap.
Sarskilda bestimmelser
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 anviandning pa dju-
ret i friga har forbjudits med stdd av denna
lag, eller om det konstateras att restsubstan-
serna av likemedel i en produkt fran djuret
overstiger de tillatna maximiméngderna, ska
djurets #gare eller innehavare betala kostna-
derna f6r undersokningarna och utredningar-
na i syfte att utreda drendet samt kostnaderna
for de undersdkningar som hanfor sig till den
temporirt forstirkta kontroll som foljer efter
att forseelsen har uppdagats.

Om det med stod av 41 § har bestdmts att
djuret ska avlivas och forstéras, svarar dju-
rets dgare eller innehavare for de kostnader
som foérorsakas av avlivningen och fOrstér-
ingen.

Om det vid Svervakningen uppticks att 14-
kemedel eller andra dmnen som &r avsedda
for behandling av djur har skaffats, anvints
eller dverlatits i strid med denna lag eller be-
stimmelser som utfardats med stod av den,
far av djurets fgare eller innehavare eller en
veterindr som dr misstinkt for forseelsen tas
ut kostnaderna for tilliggsutredningar som
gjorts i syfte att utreda drendet samt kostna-
derna for sddan temporirt forstiarkt kontroll
som foljer efter att forseelsen har uppdagats.

Genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet utfirdas ndrmare bestim-
melser om de nationella arrangemang som
forutsétts i artiklarna 27 och 28 i kontrollfor-
ordningen, bestimmandet av avgifterna och
de avgifter som hénfor sig till de nationella
programmen for vervakning av frimmande
dmnen. | grunderna for avgifterna beaktas
bestdimmelserna i kontrollférordningen.

De avgifter som avses i 1 och 2 mom. 4r
direkt utstkbara. Bestimmelser om indriv-
ning av dem finns i lagen om verkstéllighet
av skatter och avgifter (706/2007).

48 §

Erscittning som staten betalar till kommun-
erna

[ 23 § i veterindrvardslagen foreskrivs om
kommunens rétt att av statens medel fa er-
sittning for utférandet av sddana uppgifter

som enligt denna lag ankommer pa kommu-
nalveterindren.

49 §

Sokande av dndring i beslut av en tillsyns-
myndighet

I ett beslut som regionforvaltningsverket
meddelat med st6d av denna lag eller en EU-
rattsakt som genomfdrs genom denna lag
s6ks dndring péd det sdtt som bestdms i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

I ett beslut som fattas med stod av 41, 43
och 44 § kan det bestimmas att beslutet ska
iakttas trots att dndring har sokts, om inte be-
svirsinstansen bestimmer nigot annat. Be-
svér ska behandlas i bradskande ordning.

50§
Veterindrer

Bestammelser om det férfarande som ska
tilldimpas nér en veterindr bryter mot eller
missbrukar sin ritt att skaffa, anvinda och
Overlata lakemedel finns i lagen om utdvning
av veterindryrket.

518§
Riksomfattande djurhdlsovardsprogram

Inom de riksomfattande djurhilsovards-
programmen ska det stillas upp riksomfat-
tande mal for anviandningen av centrala l4-
kemedel inom djurproduktionen i syfte att
frimja en kontrollerad och @ndamalsenlig 13-
kemedelsanvindning.

Den aktdr som administrerar djurhilso-
vardsprogrammet ska gora en anmiélan till
det regionférvaltningsverk till vars verksam-
hetsomrade djurhéllningsplatsen hor  vid
misstanke om brott mot denna lag eller be-
stimmelser som utfirdats med stod av den.

52§
Ikrafitridande
Denna lag trader i kraft den 20 .
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Genom denna lag upphévs lagen om medi-
cinsk behandling av djur (617/1997). Jord-
och skogsbruksministeriets forordningar som
utfirdats med stod av den upphivda lagen
forblir i kraft.

En hanvisning i ndgon annan lag eller f6r-
ordning till den lag om medicinsk behandling
av djur som upphivs genom denna lag anses
efter ikrafttridandet av denna lag innebéra en
hinvisning till denna lag.

Lag

om upphiivande av vissa bestimmelser i siikemedelslagen

[ enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§

Genom denna lag upphévs i likemedelsla-
gen (395/1987) 21 h §, sddan den lyder i lag
311/2009, 95 a och 95 b §, sddana de lyder i
lag 700/2002 och 95 ¢ §, sadan den lyder i
lag 1546/2009.

28
Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

om indring av 44 kap. 5 § 2 mom. i strafflagen

[ enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 strafflagen (39/1889) 44 kap. 5 § 2 mom., sadant det lyder i lag 400/2002, som f6l-

jer:
44 kap.
Om brott som dventyrar andras hiilsa och
sikerhet
58
Lékemedelsbrott

Om striangare straff for girningen inte be-
stims nagon annanstans i lag, doms for l4-
kemedelsbrott ocksé den som uppsatligen el-
ler av grov oaktsamhet i strid med lagen om
medicinsk behandling av djur (/) eller
bestimmelser som utfirdats med stod av den

Helsingfors den 5 september 2013

1) anvinder eller overlater likemedel, 13-
kemedelssubstanser eller andra d&mnen som
ar avsedda for behandling av djur eller pro-
dukter eller utrustning som anvénds inom ve-
terindrmedicinen,

2) bryter mot en foreskrift, ett férbud eller
ett beslut om omhindertagande som en myn-
dighet har utfirdat,

3) forsummar sina skyldigheter som giller
identifiering, mirkning eller karenstider, eller

4y forsummar sin skyldighet att lamna upp-
gifter.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Statsminister

JYRKI KATAINEN

Jord- och skogsbruksminister Jari Koskinen
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om #indring av 44 kap. S § 2 mom. i strafflagen

[ enlighet med riksdagens beslut

dgndras i strafflagen (39/1889) 44 kap. 5 § 2 mom., sadant det lyder i lag 400/2002, som f6l-

jer:
Gdillande lydelse
44 kap.

Om brott som dventyrar andras hélsa och
sikerhet

58
Likemedelsbrott

Om stringare straff for gérningen inte be-
stdims nagon annanstans i lag, doms for ldke-
medelsbrott ocksa den som uppsatligen eller
av grov oaktsambhet i strid med lagen om me-
dicinsk behandling av djur (617/1997) eller
bestimmelser som utfirdats med st6d av den

1) anvénder ldakemedel, likemedelssubstan-
ser eller andra &mnen som &r avsedda for be-
handling av djur eller redskap som &r avsedda
for medicinsk behandling av djur,

2) bryter mot en foreskrift, ett forbud eller
ett beslut om omhéndertagande som en myn-
dighet har utférdat,

3) forsummar sina skyldigheter som géller
identifiering, mérkning eller karenstider, eller

4) forsummar sin skyldighet att 1dmna upp-
gifter.

Foreslagen lydelse
44 kap.

Om brott som dventyrar andras hiilsa och
siikerhet

58
Likemedelsbrott

Om striangare straff for gérningen inte be-
stdms nagon annanstans i lag, doms for lake-
medelsbrott ocksa den som uppsatligen eller
av grov oaktsambhet i strid med lagen om me-
dicinsk behandling av djur ( /) eller be-
stimmelser som utfirdats med st6d av den

1) anvinder eller overlater likemedel, 14-
kemedelssubstanser eller andra &mnen som ir
avsedda for behandling av djur eller produk-
ter eller utrustning som anvdnds inom vete-
rindrmedicinen,

2) bryter mot en foreskrift, ett férbud eller
ett beslut om omhéndertagande som en myn-
dighet har utfirdat,

3) forsummar sina skyldigheter som giller
identifiering, mérkning eller karenstider, eller

4) forsummar sin skyldighet att 1amna upp-
gifter.

Denna lag trider i kraft den 20 .
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