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PROPOSITIONEN

I propositionen foreslés det att lagen om medicinsk behandling av djur och lagen om utdvning av
veterindryrket dndras. EU har antagit nya forordningar som géller veterindrmedicinska 1dkeme-
del och foder som innehéller likemedel och de borjar tillimpas den 28 januari 2022. Genom de
foreslagna lagarna utfardas bestimmelser som kompletterar férordningarna.

Det foreslas att den skyldighet att samla in uppgifter om anvédndningen av antimikrobiella like-
medel per djurslag som forutsétts i EU:s forordning om veterindrmedicinska likemedel genom-
fors genom lagen om medicinsk behandling av djur. Insamlingen av uppgifterna ska inledas sam-
tidigt i frdga om alla djur som f6ds upp och halls, sé snart lagen har trétt i kraft. Dessutom fér nér-
mare bestimmelser om insamling av uppgifter utfirdas genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

Det foreslas att bestimmelsen om veterinérens rétt att forskriva veterinédrrecept flyttas fran lagen
om utdvning av veteriniryrket till lagen om medicinsk behandling av djur. Dessutom fér lagen
om medicinsk behandling av djur en bestimmelse om veterindrens ratt att forskriva veterinérre-
cept for foder som innehéller lakemedel. Narmare bestimmelser om forskrivning av veterinérre-
cept och veterinédrrecept for foder som innehaller 1&kemedel far utfirdas genom forordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

Veterindrer anses enligt forslaget ha vissa i EU:s forordning om veterindrmedicinska ldkemedel
avsedda réttigheter som hénfor sig till detaljhandel, eftersom det tryggar veterindrernas rétt att
fortlopande fa lakemedel fran partihandlare pa4 samma sitt som andra detaljhandlare, sésom apo-
tek. Veterindrer ska dock inte heller i fortséttningen vara detaljhandlare for lakemedel pa samma
sitt som apotek, utan veterindrernas begransade rittigheter i friga om dverlatelse av veterindrme-
dicinska likemedel forblir ofordndrade jamfort med nuldget.

Lagarna avses trida i kraft den 28 januari 2022, samtidigt som EU:s forordning om veterindrme-
dicinska likemedel och EU:s forordning om foder som innehéller likemedel borjar tilldmpas.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

I propositionen foreslés det att lagen om medicinsk behandling av djur och lagen om utévning av
veterindryrket dndras. Andringarna har samband med EU:s paket for veterinirmedicinska like-
medel. I paketet ingar bland annat férordningen om foder som innehéller likemedel och f6rord-
ningen om veterindrmedicinska likemedel. Genom forordningarna uppdateras lagstiftningen om
veterindrmedicinska ldkemedel och foder som innehéller likemedel s att den anpassas till sér-
dragen pé djurhédlsoomradet. P4 grund av de omfattande reformer som hénger samman med EU:s
paket for veterindrmedicinska ldkemedel har man i detta skede av beredningen av den nationella
lagstiftningen koncentrerat sig pa att tillgodose de mest akuta och tvingande genomférandebeho-
ven. Avsikten &r att lagen om medicinsk behandling av djur ska ses over i sin helhet i kommande
reformer bland annat for att fortydliga definitionerna i den. Sammantaget anser utskottet att pro-
positionen behdvs och fyller sitt syfte. Utskottet tillstyrker lagforslagen, men med foljande smér-
re dndringar.
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Bakgrunden till EU:s paket for veterindrmedicinska ldkemedel dr en gemensam hélsostrategi
(One Health), enligt vilken ménniskors och djurs hélsa, djurens vilbefinnande och livsmedelssé-
kerheten framjas tillsammans med miljoskyddet. Forordningarna skérper reglerna for anvénd-
ning av antimikrobiella medel for djur och syftar till att béttre hantera risken for utveckling av
antimikrobiell resistens. Utskottet vilkomnar det viktiga malet att bekdmpa den risk som antimik-
robiell resistens utgdr med tanke pé folkhélsan. Det noterar ocksa att det for nérvarande finns sto-
ra skillnader i konsumtionen av antimikrobiella 1&kemedel mellan EU:s medlemsstater och att
medlemsstaterna hittills sjdlva har haft provningsritt i frdga om regleringen av likemedelsan-
véndningen. I Finland har forséljningen av antibiotika for djur per kilogram animalieproduktions-
djur minskat sedan 2011 och 4r enligt uppgifter som frivilligt insamlats av Europeiska ldkeme-
delsmyndigheten i EU-ldnderna klart mindre n i de flesta andra EU-lander, dvs. cirka en femte-
del av genomsnittet i EU-linderna. Aven i exempelvis Tyskland och Frankrike har forséljningen
och konsumtionen av antibiotika for djur minskat klart. Men variationen i den totala forséljning-
en per land var mer &n hundra génger storre inom intervallet ar 2020.

I forordningen om veterindirmedicinska lakemedel foreskrivs det om medlemsstaternas skyldig-
het att samla in uppgifter om antimikrobiella likemedel som anvénds pé djur. Foérordningen om
veterindrmedicinska ldkemedel kriver dessutom att medlemsstaterna har tillgang till metoder
med hjilp av vilka uppgifternas tillforlitlighet och riktighet kan sékerstillas. I Finland ska detta
enligt propositionen genomfdras genom insamling av uppgifter fran veterindrer och ldkeme-
delspartiaffédrer. D& gar det att kontrollera att uppgifterna om anvéndningen av antimikrobiella 13-
kemedel dr riktiga genom att partiaffirerna meddelar hur mycket 1akemedel de salt. Uppgifter om
anvéndningen av antimikrobiella medel samlas dérfor inte in frén djurégare eller system for upp-
foljning av djurhélsovarden. Enligt propositionen dr avsikten inte att i Finland utnyttja den mar-
ginal som forordningen medger i friga om graderingen av tidsplanen och en gradvis utvidgning
av informationsinsamlingen, utan alla uppgifter om antimikrobiella 1dkemedel borjar samlas in
genast och samtidigt, nér lagéndringen har trétt i kraft. Medlemsldnderna rapporterar uppgifterna
om anvéndningen till Europeiska ldkemedelsmyndigheten, som publicerar dem i sin egen rapport
specificerad enligt land. Utskottet papekar att de uppgifter som publiceras pé detta sétt kan paver-
ka animalieproduktionens konkurrenskraft och exportutsikterna for produkter av animaliskt ur-
sprung i medlemslidnderna. I Finland &r den ringa anviandningen av antibiotika en styrka vid be-
domningen av livsmedelssystemets héllbarhet och en mdjlighet att f4 mervérde pa exportmark-
naden. Mot den bakgrunden anser utskottet det vara &ndamalsenligt att insamlingen av uppgifter
om alla djurslag inleds genast nér lagéndringen har trétt i kraft. P4 sa sétt gar det att folja anvind-
ningen av antimikrobiella medel nationellt pa ett heltdckande och tillforlitligt sédtt samt undvika
onddig administrativ borda.

Propositionen bedéms medféra merkostnader for myndigheterna, leverantorerna av patientpro-
gramvara och anvidndarna av veterindrmedicinska ldkemedel, dvs. veterindrer samt dgare och
innehavare av djur. Uppgifterna fran veterindrer samlas in antingen automatiskt via veterinérer-
nas patientprogram med hjélp av tekniska grianssnitt eller via ett webblédsarbaserat grianssnitt dar
veterindren manuellt ska fylla i falten. For en enskild veterinér eller kund bedoms kostnadseffek-
terna som helhet bli relativt smé. Sakkunniga har befarat att behdvliga dndringar i myndigheter-
nas informationssystem och de patientprogram som veterinérerna anvénder inte kan goras i till-
riackligt god tid innan lagéndringarna trdder i kraft och att registreringen av de uppgifter som
krdvs kommer att medfora betydande extra arbete for veterindrerna. Alla veterindrer anvénder
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inte patientprogram i dagslédget, och anskaffning av programvara endast for att underlétta data-
overforingen &r en betydande kostnad for veterindrerna. For de veterindrer som inte har tillgdng
till patientprogram erbjuder Livsmedelsverket det webblésarbaserade grénssnittet, som &r av-
giftsfritt for veterindrer. Utskottet framhaller att myndigheterna bor tillhandahalla tillrdcklig ut-
bildning i de nya rutinerna for datainsamling och sékerstilla att eventuella problemsituationer i
anslutning till inforandet av systemet hanteras sé flexibelt som mojligt i samarbete mellan olika
aktorer och ocksé genom att i forekommande fall dra nytta av mojligheten att gradvis utvidga in-
formationsinsamlingen enligt forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Tekniska pro-
blem med informationssystemen eller extra arbete med att registrera uppgifter far inte dventyra
veterindrernas mojligheter att erbjuda sina kunder tjénster av hog kvalitet.

Utskottet lyfter fram att sérskilt péalsdjurssektorn i Finland har vissa sérdrag som det &r viktigt att
beakta vid utvecklingen av bade den nationella lagstiftningen och EU-lagstiftningen. Eftersom
det inte finns nagon risk for livsmedelssdkerheten i frdga om pélsdjur behdver veterindren inte
skota uppgifter kring eventuella lakemedelsrester i livsmedel. Anvindningen av likemedel kan
dock vara férenad med andra risker, sdsom spridning av antimikrobiell resistens, som veterinéren
ska beakta och ocksa ge djurdgaren eller djurinnehavaren anvisningar om. Enligt EU:s férord-
ning om veterindrmedicinska ldkemedel ska ldkemedel i princip anvindas i enlighet med villko-
ren i forséljningstillstindet, men det finns s kallade kaskadbestdmmelser som medger en viss
flexibilitet i forhallande till denna huvudregel for att urvalet av tillgédngliga lakemedel ska kunna
utvidgas och tryggas. Utskottet anser det vara viktigt att veterindrerna dven i fortséttningen vid
behov har mojlighet att tillimpa kaskadbestammelserna for att garantera den veterindrmedicin-
ska behandlingen och en d&ndamélsenlig behandling av sjukdomar.

DETALJMOTIVERING
1. Lagen om édndring av lagen om medicinsk behandling av djur

2 kap. Forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller likemedel
samt anvindning av likemedel for behandling av djur och begriinsning av anvindningen

15 §. Riitt for veteriniirer att 6verlita liikemedel. Paragrafen innehaller bestimmelser om ve-
terindrers rétt att dverldta likemedel. Enligt specialmotiveringen till lagforslaget dr avsikten att
1 mom. till sitt innehall huvudsakligen ska motsvara den géillande lagen. En veterindr har rétt att
overlata ldkemedel till djurets dgare eller innehavare for behandling eller fortsatt behandling av
djuret, till en annan veterindr for veterindra eller veterinirmedicinska dndamal och till en sddan
tillverkare av foderldkemedel som godkénts med stdd av foderlagen for tillverkning av foderla-
kemedel. Utskottet foreslér att omndmnandet av fodercentral pa gard stryks som onddigt i 1 mom.
3 punkten. Fodercentralerna berdrs i forekommande fall via den dgare eller innehavare av djuret
som avses 1 1 punkten.

I det nya 2 mom. som ingér i propositionen hénvisas det till artikel 105 i férordningen om vete-
rindrmedicinska ldkemedel, dér det foreskrivs om forskrivning av veterindrrecept. Formulering-
en i propositionen dr dock delvis vilseledande, eftersom det i artikel 105 i forordningen om vete-
rindrmedicinska lakemedel inte foreskrivs om veterindrers ritt att overlata likemedel som kréver



Betinkande JsUB 18/2021 rd

veterindrrecept. Bestimmelsens ordalydelse behdver preciseras sé att en veterindr med stod av
bestimmelsen utover veterindrrecept kan dverlata ett ldkemedel som kréver veterinérrecept till
djurets dgare eller innehavare efter att ha uppfyllt kraven i artikel 105.1 och 105.3 1 férordningen
om veterindrmedicinska likemedel. Dessutom foreslar utskottet att bestimmelserna i 2 mom.
dndras pad motsvarande sétt i friga om forskrivning av veterinérrecept for foder som innehéller 14-
kemedel sd att veterindren har ratt att overlata ett 1dkemedel som kréver veterindrrecept for foder
som innehéller ldkemedel till en med stdd av foderlagen godkénd tillverkare av foder som
innehaller ldkemedel samt till djurets dgare eller innehavare for behandling eller fortsatt behand-
ling av djuret efter att ha uppfyllt kraven i artikel 16.2—16.4 i forordningen om foder som
innehaller 1dkemedel.

278§. Livsmedelsverket. Enligt propositionen foreskrivs det i 2 mom. om Livsmedelsverkets
uppgifter. Enligt 1 punkten ska Livsmedelsverket i egenskap av behorig myndighet svara for upp-
gifterna enligt de réttsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 §. Eftersom
uppgifter enligt de EU-rdttsakter som ndmns i 4 § ocksa skots av andra behoriga myndigheter dn
Livsmedelsverket, foreslar utskottet att 2 mom. preciseras sé att bestimmelsens ordalydelse batt-
re beskriver de befogenheter som Livsmedelsverket har med stdd av lagen om medicinsk behand-
ling av djur.
FORSLAG TILL BESLUT
Jord- och skogsbruksutskottets forslag till beslut:
Riksdagen godkdnner lagforslag 2 i proposition RP 205/2021 rd utan dndringar.
Riksdagen godkdnner lagforslag 1 i proposition RP 205/2021 rd med dndringar. (Utskot-
tets dndringsforslag)

Utskottets dindringsforslag

Lag
om indring av lagen om medicinsk behandling av djur

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs i lagen om medicinsk behandling av djur (387/2014) 26 §,
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dndras 2 och 4-6 §, rubriken for 2 kap., 9 och 11 §, 12 § 3 mom., 13—15, 20, 21 och 24 §,25 §
3 mom., 27, 31—36, 47 och 50 § samt
fogas till lagen en ny 6 a § som foljer:

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas i frdga om djur pa anvéndningen av likemedel och andra &mnen som &r av-
sedda for behandling av djur och produkter och utrustning som anvénds inom veterindrmedici-
nen. Lagen tillimpas dven pa tillsynen 6ver anvéndningen av dessa amnen, produkter och utrust-
ningar. I denna lag finns ocksa bestimmelser om veterinérers rétt att forskriva, 6verlata och skaf-
fa ldkemedel for veterinéra eller veterindrmedicinska dndamal, om insamling av uppgifter om an-
véndningen av antimikrobiella likemedel samt om dvervakning av dem.

4§
Lagstiftningen i Europeiska unionen

Denna lag tillimpas ocksé pa genomforandet av och tillsynen dver foljande rittsakter som an-
tagits av Europeiska unionen och réttsakter som antagits med stdd av dessa i frdga om anvénd-
ning av veterindrmedicinska likemedel, ldmnande av upplysningar om medicinsk behandling av
djur samt 6vervakning av restsubstanser av veterindrmedicinska ldkemedel, till den del det inte
finns bestdmmelser om detta ndgon annanstans i lag:

1) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska lakemedel
och om upphévande av direktiv 2001/82/EG, nedan forordningen om veterindrmedicinska like-
medel,

2) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 470/2009 om gemenskapsforfaranden
for att faststélla grainsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004,
nedan MRL-forordningen,

3) kommissionens forordning (EG) nr 1950/2006 om upprittande av en forteckning dver sub-
stanser som &r visentliga for behandling av histdjur samt substanser som medfor ytterligare kli-
niska fordelar, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprittan-
de av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel, nedan férordningen om en hdstldike-
medelsforteckning,

4) kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/963 om faststédllande av tillimpnings-
foreskrifter for Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/429, (EU) 2016/1012 och
(EU) 2019/6 vad giller identifiering och registrering av histdjur och om faststillande av forlagor
till identitetshandlingar for dessa djur, nedan identifieringsférordningen,

5) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet for att sékerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och
av bestdmmelser om djurs hélsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om and-
ring av Europaparlamentets och raddets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
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2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/
EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europa-
parlamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/
608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ré-
dets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll), nedan kontrollférordningen,

6) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 om faststédllande av sérskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung, nedan hygienforordningen gillande livsmed-
el av animaliskt ursprung,

7) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1069/2009 om hélsobestimmelser for
animaliska biprodukter och dédrav framstéllda produkter som inte &r avsedda att anvéndas som
livsmedel och om upphivande av férordning (EG) nr 1774/2002, nedan forordningen om anima-
liska biprodukter,

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

9) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning, utsldppande pa
marknaden, anvéndning av foder som innehéller 1dkemedel, om &ndring av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om upphivande av radets direktiv 90/167/EEG, ned-
an forordningen om foder som innehdller likemedel.

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

58§
Férhallande till annan lagstifining

Bestdmmelser om tillverkning, import, distribution och forséljning av lakemedel samt om an-
nat utlimnande av ldkemedel till konsumtion finns i lakemedelslagen (395/1987). I narkotikala-
gen (373/2008) finns det dessutom bestimmelser om dvervakning, anvéindning och redovisning
av lakemedel som klassificeras som narkotika. Bestimmelser om en foderforetagares skyldighet
att fora journal 6ver uppgifter om foder som innehaller lakemedel finns i foderlagen (1263/2020).

6§
Definitioner

I denna lag avses med

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

2) veterindrmedicinskt ldkemedel en substans eller kombination av substanser som avses i ar-
tikel 4.1 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel,

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

4) likemedelspreparat ett preparat enligt 4 § 1 ldkemedelslagen,

5) ldkemedelssubstans ett amne enligt 5 § i lakemedelslagen,
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6) annat dmne som dr avsett for behandling av djur ett &mne som ges djur i syfte att frimja de-
ras hilsa och vélbefinnande eller av orsaker som har att géra med djurproduktionen, dock inte ett
lakemedel eller ett mne som &r avsett som niring for djur,

7) produkt och utrustning som anvdnds inom veterindrmedicinen ett instrument, en anordning,
ett material eller ett redskap som anvénds for att ge lakemedel, stélla diagnos pa sjukdom, be-
handla en sjukdom hos ett djur, tillhandahalla hélsovard for djur eller undersoka eller reglera fy-
siologiska funktioner hos djur,

8) overldtelse av ldkemedel en situation dér en veterinir séljer eller ger lakemedel till djurets
dgare eller innehavare, till en annan veterinér eller till en tillverkare av foder som innehéller 14-
kemedel,

9) produktionsdjur djur som avses i artikel 2 b i MRL-forordningen och djur som avses i arti-
kel 1.2 a 1 hormonforbudsdirektivet,

10) karenstid en karenstid enligt artikel 4.34 i forordningen om veterinirmedicinska lakeme-
del,

11) tillsynsmyndighet Livsmedelsverket, regionforvaltningsverket, en kommunalveterinir och
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet,

12) veterindr en person som har rétt att utdva veteriniryrket enligt lagen om utdvning av vete-
rindryrket,

13) identitetshandling en livslang identitetshandling enligt identifieringsférordningen,

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

15) system for uppfoljning av hélsovarden ett elektroniskt system som ingdr i ett riksomfattan-
de djurhélsovardsprogram och i vilket uppgifter om djurhilsovérd antecknas,

16) djurhallningsplats en geografisk plats dér djur hélls, fods upp eller skots varaktigt eller till-
falligt,

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

18) veterindrrecept ett veterinarrecept enligt artikel 4.33 1 férordningen om veterindrmedicin-
ska likemedel,

19) veterindrrecept for foder som innehdller likemedel ett veterinirrecept for foder som
innehaller lakemedel enligt artikel 3.2 h i férordningen om foder som innehéller likemedel,

20) foder som innehdller likemedel foder som avses i artikel 3.2 a i forordningen om foder som
innehaller lakemedel,

21) fodercentral pd gdrd en sadan fodercentral pa gérd enligt 3 § 7 punkten i lagen om anima-
liska biprodukter (517/2015) som kommunalveterindren har registrerat och som med blandarut-
rustning tillverkar foder som innehéller lakemedel for palsdjur.
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2 kap.

Forskrivning av veterindrrecept och veterinirrecept for foder som innehéller likemedel
samt anviindning av likemedel for behandling av djur och begrinsning av anvindningen

6a§
Forskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller ldkemedel

Utovare av veterindryrket har rétt att forskriva veterindrrecept och veterindrrecept for foder
som innehéller likemedel for veterinéra eller veterinirmedicinska dndamal.

Nérmare bestimmelser om forskrivning av veterindrrecept och veterinérrecept for foder som
innehaller lakemedel enligt | mom. samt om giltighetstiden for andra veterindrrecept 4n veteri-
nérrecept som géller antimikrobiella ldkemedel far utfardas genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

93§
Begrdnsning av anvindningen av likemedel och forbud mot anvindning av likemedel i vissa fall

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvéndningen av lakemedelssub-
stanser och andra dmnen som &r avsedda for behandling av djur samt produkter och utrustning
som anvénds inom veterindrmedicinen begrinsas av sddana skil som anges i 8 § 1 och 2 mom.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvindningen av antimikrobiella 14-
kemedel forbjudas eller begrinsas av sddana skil som anges i artikel 107.7 i férordningen om ve-
terindrmedicinska lakemedel. Jord- och skogsbruksministeriet ska underrétta Europeiska kom-
missionen om ovan avsedda atgarder.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvindningen av ett likemedel {or-
bjudas, om givande av preparatet till djur stor diagnostiseringen, kontrollen eller utrotningen i
Finland av sjukdomar som smittar mellan djur och ménniskor, eller orsakar svarigheter nér det
géller att bevisa franvaro av sjukdomsalstrare hos levande djur eller i livsmedel eller andra pro-
dukter som erhéllits fran djur. Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet far anvéand-
ningen av immunologiska veterindrmedicinska likemedelspreparat forbjudas av sddana skél som
anges i artikel 110.1 i forordningen om veterindrmedicinska likemedel. Jord- och skogsbruksmi-
nisteriet ska underrétta Europeiska kommissionen om ovan avsedda atgérder.

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

Ett djur som behandlats med lakemedel eller andra &mnen som &r avsedda for behandling av
djur far inte slaktas for att anvindas som livsmedel och djuret eller de produkter som fatts fran
djuret far inte Overlatas for att anvindas som livsmedel, om ldkemedlet eller ndgot annat d&mne
som har anvénts vid behandling av djuret medfor men for sékerheten hos eller kvaliteten pa de
animaliska livsmedlen.
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Hastdjur far inte slaktas for att anvindas som livsmedel, om det i dess identitetshandling finns
en anteckning om att djuret inte &r avsett for slakt for anvéindning som livsmedel.

12§

lakttagande av karenstider

Under karenstiden for ett 1akemedel far djuret eller produkter som fétts fran djuret verlétas for
att anvéndas som livsmedel endast om det genom en av Livsmedelsverket godkédnd metod tillfor-
litligt kan bevisas att djuret eller produkterna inte innehaller sddana médngder restsubstanser av 14-
kemedel som Overstiger den maximiméngd som ér tillaten enligt lagstiftningen.

13§

Anvdndning som inte omfattas av villkoren i godkdnnandet for forsdlining av ldkemedlet samt ka-
renstid

Bestdmmelser om anvidndning som inte omfattas av villkoren i godkédnnandet for forséljning
och om den ansvariga veterindrens eget ansvar i friga om sddan anvindning finns i artiklarna
112—114 i forordningen om veterindirmedicinska likemedel. Bestimmelser om minimikarensti-
der i frdga om anvindning som inte omfattas av villkoren i godkénnandet for forséljning enligt ar-
tiklarna 113 och 114 i den foérordningen finns i artikel 115 i foérordningen.

Veterindren ska forlinga karenstiden for ett likemedelspreparat som veterindren behandlar ett
produktionsdjur med eller foreskriver for behandling av ett produktionsdjur, om det dr sannolikt
att givandet av ldkemedelspreparatet medfor att restsubstanser finns kvar en langre tid 4n normalt.

Veterinédren ska dessutom beakta bekdmpning av antimikrobiell resistens och i den mén det ar
mdjligt de villkor i godkénnandet for forséljning som avses i artikel 36.1 i férordningen om ve-
terindrmedicinska lakemedel.

Nérmare bestimmelser om anvidndning som inte omfattas av villkoren i godkédnnandet for for-
sdljning av ldkemedlet far utfdrdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

14 §

Rdtt for veterindrer att skaffa ldkemedel samt forvaring, lagring och forstoring av anskaffade ld-
kemedel

En veterindr har ritt att skaffa veterindrmedicinska lakemedel fran en innehavare av ett parti-
handelstillstdnd. En veterinér har dessutom rétt att skaffa sma méngder veterindrmedicinska 13-
kemedel fran ett apotek eller en annan veterinar.

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

Nérmare bestimmelser om hur veterinérer far skaffa, forvara, lagra och forstora lakemedel far
utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

10
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15§
Rdtt for veterindrer att overldta likemedel

En veterinir har rétt att Gverlata lakemedel

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

2) till en annan veterinir for veterindra eller veterindrmedicinska &ndamal, och

3) till en med stdd av foderlagen godkénd tillverkare av foder som 1nnehaller lakemedel ech-tH
entodereentral-pa-gard-for tillverkning av foder som innehaller ldkemedel.

Veterinédren har ritt att Gverlata ett lakemedel som krédver veterindrrecept till dgaren eller inne-
havaren av ett djur for behandling eller fortsatt behandling av djuret efter att ha uppfyllt kraven i
artikel 105.1 och 105.3 i férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och ett likemedel som
kréaver veterinédrrecept for foder som innehaller 1akemedel efter att ha uppfyllt kraven enligt arti-
kel 16.2—16.4 i forordningen om foder som innehaller lakemedel. Bestimmelser om forskriv-
ning av veterinérrecept for foder som innehaller 1&kemedel finns i artikel 16.2—16.4 i férordning-
en om foder som innehaller lakemedel.

En veterinér har ratt att dverlata andra ldkemedel 4n sadana som kriver veterinérrecept till dju-
rets dgare eller innehavare for behandling eller fortsatt behandling av djuret endast efter att ha
gjort en klinisk undersdkning av djuret eller djurgruppen eller en annan dndamalsenlig bedém-
ning av hélsotillstdndet hos djuret eller djurgruppen eller pé annat tillforlitligt sétt ha inhdmtat en
utredning om att medicineringen ar behovlig.

En veterinér far dock 6verlata likemedel vid sddana svara massinsjuknanden hos djur som ho-
tar djurs eller ménniskors hélsa, trots att veterindren inte sjélv har undersokt alla djur innan like-
medlen overlats. Veterindren ska i sidana fall omedelbart géra en anmélan om 6verlatelsen till re-
gionforvaltningsverket inom sitt verksamhetsomrade.

Genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet utfardas nirmare bestimmelser om
overlatelse av ladkemedel, om villkoren och forutsdttningarna for samt begransningarna av sddan
overlatelse, om kvantiteten och urvalet av de lakemedel som Overlats samt om undantagen fran
kravet pa att undersoka alla djur.

20§
Skyldighet for djurets dgare och innehavare att fora journal

Bestammelser om skyldigheten for djurets dgare eller innehavare att fora journal dver de like-
medel som anvénts pa produktionsdjur finns i artikel 108 i forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel.

Djurets édgare eller innehavare, till vilka en veterinir overlater likemedel i enlighet med 16 §,
ska fora journal dver alla de ldkemedel som ett produktionsdjur behandlats med i ett system for
uppfoljning av hdlsovarden, om systemet har en sédan mdjlighet, eller i ndgot annat motsvarande
elektroniskt system, fran vilket uppgifterna kan dverforas till systemet for uppfoljning av hélso-
vérden.

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

11
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21§
Veterindrens skyldighet att fora journal

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

En veterinir ska fora utforlig journal i enlighet med artikel 103.3 a—f i férordningen om vete-
rindrmedicinska ldkemedel. Minst en gdng om é&ret ska veterindren dessutom i enlighet med arti-
kel 103.5 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel gora en grundlig inventering av lag-
ret och stimma av registrerade inkommande och utgédende veterindrmedicinska likemedel mot
dem som vid tillféllet i fraga finns i lager.

Veterinédren ska bevara journalen i minst fem &r.

Nérmare bestimmelser om journalforingen 6ver veterindrrecept, de uppgifter som ska anteck-
nas i journalerna och hur ldnge uppgifterna ska bevaras far utfirdas genom forordning av jord-
och skogsbruksministeriet.

Nérmare bestimmelser om journalforingen, de uppgifter som ska antecknas i journalerna och
hur ldnge uppgifterna ska bevaras i friga om receptfria likemedel som djur behandlas med fér ut-
fardas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

24§
Forfaranden i samband med medicinsk behandling av héstdjur

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

25§

Agarens och innehavarens skyldighet att limna uppgifter

Om ett produktionsdjur séljs eller annars ¢verlats under tiden fér medicinsk behandling eller
under karenstiden, ska djurets dgare eller innehavare underrétta koparen eller den nya innehava-
ren om det lakemedel som djuret har behandlats med samt om tidpunkten for nér likemedlet har
getts och om karenstiden. I frdga om produktionsdjur som slaktas ska uppgifterna anmélas for den
tid som foreskrivs i livsmedelslagen (297/2021).

278§
Livsmedelsverket
Livsmedelsverket planerar, leder, utvecklar och 6vervakar pa riksniva verkstilligheten och ef-
terlevnaden av denna lag.

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

12
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1) i egenskap av behdrig myndighet svara for de uppgifter enligt de 1 4 § avsedda réttsakterna
av Europeiska unionen som enligt denna lag hor till Livsmedelsverket,

2) samla in uppgifter om anvéndning av antimikrobiella likemedel enligt artikel 57 i férord-
ningen om veterindrmedicinska ldkemedel och sénda dem till Europeiska ldkemedelsmyndighe-
ten,

3) utveckla uppfoljningen av anvindningen av antimikrobiella lidkemedel pa olika djurarter
samt hanteringen av antimikrobiell resistens,

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

31§
Allménna tillsynskrav

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

32§
Riksomfattande kontrollplan

Livsmedelsverket ska utarbeta en flerdrig, riksomfattande kontrollplan for styrning och sam-
ordning av dvervakningen av anvindning och dverlételse av lidkemedel och andra amnen som dr
avsedda for behandling av djur samt av produkter och utrustning som anvinds inom veterindrme-
dicinen. Planen utgor en del av den flerariga nationella kontrollplan som avses i artikel 109 i kon-
trollférordningen. Planen ska ockséa innefatta Gvervakning av ordineringen av likemedel samt
kontroller enligt artikel 123 i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel. Planen ska upp-
dateras vid behov och innehélla atminstone

1) malsattningar for och omfattning av tillsynen per delomrade,

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

3) angivande av innehéllet i tillsynen och metoderna,

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

5) metoder for utvérdering av kontrollplanen.

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

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

13
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338§
Tillsynsmyndighetens rdtt att fd uppgifter

Tillsynsmyndigheterna har trots sekretessbestimmelserna rétt att skriftligt eller elektroniskt i
den form myndigheterna begér avgiftsfritt fa de uppgifter och dokument som &r ndédvéndiga for
utférande av myndigheternas uppgifter enligt denna lag eller enligt de rittsakter som antagits av
Europeiska unionen och som avses i 4 § av djurets dgare och innehavare, veterinérer, ldkeme-
delspartiaffirer, apotek och andra aktorer som avses i denna lag samt av statliga och kommunala
myndigheter.

Nérmare bestimmelser om innehéllet i uppgifter som géller anviandning av antimikrobiella 13-
kemedel och om hur de ska ldmnas och om tidsfristen for limnande av uppgifterna far utfardas
genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

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

Livsmedelsverket har ritt att for utforande av de uppgifter som foreskrivs i denna lag och i de
rittsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 § f4 sammanfattande uppgifter
om anvéndningen av och om anvédndningsidndamalen med ldkemedel for olika djurarter ur ett sys-
tem for uppfoljning av hélsovérden.

35§
Inspektionsrditt

En tillsynsmyndighet har rétt att for utforande av de uppgifter som foreskrivs i denna lag och i
de rattsakter som antagits av Europeiska unionen och som avses i 4 § utfora sddana inspektioner
och undersdkningar som tillsynen forutsitter och att i detta syfte fa tilltrade till djurhallningsplat-
ser och utrymmen dér lakemedel, andra &mnen som &r avsedda for behandling av djur, foder, pro-
dukter och utrustning som anvénds inom veterindrmedicinen eller uppgifter om djuren eller den
medicinska behandlingen av dem forvaras.

En tillsynsmyndighet har dessutom rétt att utfora sdidana inspektioner och undersdkningar som
tillsynen forutsétter och att i detta syfte fa tilltrdde till utrymmen dér veterindryrket utévas, djur
transporteras, formedlas eller halls for forsiljning eller sddan journal som avses i 22 § fors.

I ett tillsynsobjekt som dr beldget i ett utrymme som anvands for boende av permanent natur far
en inspektion utforas for att uppfylla de krav pa kontroll som anges i artikel 123 i forordningen
om veterindrmedicinska ldkemedel eller i artiklarna 9, 10 och 14 i kontrollférordningen, om en
inspektion dr nédviandig for att utreda de omsténdigheter som inspektionen géller. Sddana inspek-
tioner far endast utforas av en behorig tillsynsmyndighet.

Tillsynsmyndigheten ska bereda dgaren eller innehavaren av de tillsynsobjekt som ska inspekt-
eras eller undersdkas eller en veterindr som utdvar sitt yrke dér mojlighet att nérvara vid inspek-
tionen eller undersdkningen, forutsatt att dgaren, innehavaren eller veterinéren kan patréffas utan
dréjsmal. Agarens, innehavarens eller veterinirens frinvaro hindrar dock inte att inspektionen el-
ler undersdkningen utfors.
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36§
Rditt att ta och undersoka prover

For tillsynen har en tillsynsmyndighet rétt att utan erséttning ta alla prover som behdvs av djur,
produkter fran dem, djurfoder och dricksvatten samt av sddana foder, likemedel, andra &mnen
som ir avsedda for behandling av djur eller produkter och utrustning som anvinds inom veteri-
nérmedicinen, vilka djurets dgare eller innehavare, en veterinér eller nigon annan aktor som av-
ses i denna lag har i sin besittning. Provtagaren ska sdnda proverna for nationell kontroll av fraim-
mande dmnen till ett nationellt referenslaboratorium som utsetts med stod av 34 § i livsmedelsla-
gen, till ett officiellt laboratorium som utsetts med stdd av den lagen eller till ett officiellt labora-
torium som utsetts av ndgon annan medlemsstat i Europeiska unionen. Ovriga prover ska séindas
till Livsmedelsverket eller till ett sddant officiellt laboratorium eller kompetent laboratorium som
verket utsett. Ett sddant laboratorium ska ha ett skriftligt kvalitetssystem och teknisk kompetens
och forma ta fram tillforlitliga resultat.

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

47§
Avgifter

Om ett prov som tagits av ett produktionsdjur eller av en produkt som fatts fran djuret visar att
djuret har behandlats med en sddan ladkemedelssubstans vars anvéndning pa djuret i fraga har for-
bjudits med st6d av denna lag, eller om det konstateras att restsubstanserna av likemedel i en pro-
dukt fran djuret dverstiger de tillaitna maximiméngderna, ska djurets dgare eller innehavare betala
kostnaderna for undersdkningarna och utredningarna i syfte att utreda drendet samt kostnaderna
for de undersdkningar som hinfor sig till den temporirt forstérkta kontroll som foljer efter att for-
seelsen har uppdagats.

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

Om det vid tillsynen uppticks att 1akemedel eller andra &mnen som &r avsedda for behandling
av djur har skaffats, anvénts eller overlétits i strid med denna lag, far det hos djurets dgare eller
innehavare eller en veterindr som &r misstinkt for forseelsen tas ut kostnaderna for tillaggsutred-
ningar som gjorts i syfte att utreda drendet samt kostnaderna for sddan temporéart forstirkt kon-
troll som foljer efter att forseelsen har uppdagats.

Nérmare bestimmelser om de nationella arrangemangen enligt artiklarna 79-82 i kontrollfor-
ordningen och bestimmandet av avgifternas storlek samt om avgifter i anslutning till det natio-
nella programmet for 6vervakning av frimmande &mnen i livsmedel av animaliskt ursprung far
utfirdas genom forordning av jord- och skogsbruksministeriet.

De avgifter som avses i 1 och 2 mom. ér direkt utsokbara. Bestimmelser om indrivning av dem
finns i lagen om verkstallighet av skatter och avgifter (706/2007).
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50§
Veterindrer

Bestdmmelser om det forfarande som ska tillimpas om en veterinér bryter mot eller missbru-
kar sin rdtt att skaffa, anvdnda, Overlata eller forskriva ldkemedel eller forskriva foder som
innehaller likemedel eller forsummar skyldigheten enligt denna lag att lamna uppgifter finns i la-
gen om utdvning av veterinéryrket.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

De uppgifter om anvéndning av antimikrobiella lakemedel som avses i artikel 57.5 i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om veterindgrmedicinska ldkemedel och om upp-
hévande av direktiv 2001/82/EG ska samlas in frdn och med den 28 januari 2022.

Den sista giltighetsdagen for recept for antimikrobiella lidkemedel som har forskrivits fore
ikrafttrddandet av denna lag dr den 1 februari 2022. Den sista giltighetsdagen for 6vriga recept for
veterindrmedicinska ldkemedel som har forskrivits fore ikrafttradandet av denna lag dr den sista
giltighetsdagen for receptet.

Lag
om indring av lagen om utovning av veterinédryrket

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

10 §
Férskrivning av veterindrrecept och veterindrrecept for foder som innehdller likemedel

Bestdmmelser om rétten for utdvare av veterindryrket att forskriva veterinérrecept och veteri-
nérrecept for foder som innehéller lakemedel finns i lagen om medicinsk behandling av djur (387/
2014). Bestammelser om forsdljning och annan dverlatelse av ldkemedel till veterinérer fran 13-
kemedelspartiaffarer finns i likemedelslagen (395/1987).

Personer som avses i 7 § ar skyldiga att pa veterindrrecept och veterindrrecept for foder som
innehéller ladkemedel som de forskrivit anteckna den tjanst, befattning eller uppgift som de skoter.
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Denna lag trader i kraft den 20 .
De forordningar av jord- och skogsbruksministeriet som utfirdats med stod av de bestimmel-
seri 10 § som gillde vid ikrafttrddandet av denna lag forblir i kraft.

Helsingfors 2.12.2021
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Anne Kalmari cent
vice ordférande Ritva Elomaa saf
medlem Markku Eestild saml
medlem Seppo Eskelinen sd
medlem Satu Hassi grona
medlem Heli Jarvinen grona
medlem Mikko Lundén saf
medlem Jari Myllykoski vénst
medlem Anders Norrback sv
medlem Raimo Piirainen sd
medlem Piritta Rantanen sd
medlem Arto Satonen saml
medlem Mikko Savola cent
medlem Jenna Simula saf
medlem Peter Ostman kd.

Sekreterare var

utskottsrdd Tuire Taina.
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