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Valtioneuvoston Kkirjelmi eduskunnalle ehdotuksista
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi eldin-
ladikkeistii ja asetukseksi eldimille tarkoitettuja lidikkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisti ja Eu-
roopan lidikeviraston perustamisesta annetun asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO

MUISTIO
EU/2014/1534 ja EU/2014/1524

EHDOTUKSET EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI
ELAINLAAKKEISTA JA ASETUKSEKSI ELAIMILLE TARKOITETTUJA LAAKKEI-
TA KOSKEVISTA YHTEISON LUPA- JA VALVONTAMENETTELYISTA JA EUROO-

PAN LAAKEVIRASTON PERUSTAMISESTA ANNETUN ASETUKSEN (EY) N:O

726/2004 MUUTTAMISESTA

1 Yleisti

Euroopan unionin sdédnnoksilld on yhden-
mukaistettu sekd ihmisten ettd eldinten ladk-
keiden hyviksymistd myyntiin koskevat Eu-
roopan unioniin ja Euroopan talousalueeseen
kuuluvien wvaltioiden sdidnndkset. Vuonna
2001 kaikki eldinlddkkeiden tuotantoa,
markkinoille saattamista, jakelua ja kayttod
koskevat sddnndt yhdistettiin - direktiiviin
2001/82/EY. T#atd seurasi asetus 726/2004,
jiljempand “lddkeasetus”. Lidkeasetuksessa
vahvistettiin muun muassa ihmisille ja eléi-
mille tarkoitettuihin ladkkeisiin sovellettavat
EU:n menettelyt ja sdddettiin Euroopan 144-
keviraston, jdljempdnd “lddkeviraston”, toi-
minnasta. Niilld kahdella sdddokselld sddn-
nellddn eldinlddkkeiden luvanantoa, valmis-
tusta, markkinoille saattamista, jakelua, l44-
keturvatoimintaa ja kiyttod koko niiden elin-
kaaren ajan.

Unionin eldinladkesdénndsten tavoitteena
on ollut lupamenettelyiden yhteniistiminen,
eldinlddkkeiden saatavuuden parantaminen ja
elintarviketurvallisuuden varmistaminen. Ta-
voitteissa on pddosin onnistuttu, mutta eldin-
ladkkeiden saatavuus on koettu riittimatto-
miksi ja lupamenettelyiden hallinnollinen
taakka suureksi. Lis#ksi eldinlddkkeiden kiy-
tostd aiheutuvaa uhkaa mikrobilddkeresis-
tenssin lisddntymiselle on haluttu vihentdi.

Euroopan komissio antoi 10 syyskuuta
2014 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi eldinladkkeistd (KOM
(2014) 558 lopullinen), jdljempand “eldinlda-
keasetus”, sekd ehdotuksen Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille ja
eldgimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan lddkeviraston perustamisesta anne-
tun asetuksen 726/2004 muuttamisesta
(KOM (2014) 557 lopullinen), jiljempina

”ladkeasetuksen muutosehdotus”. Komissio
antoi myds ehdotuksen Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetukseksi lddkerechun val-
mistuksesta, markkinoille saattamisesta ja
kaytostd  sekd  neuvoston  direktiivin
90/167/ETY kumoamisesta (KOM (2014)
556 lopullinen), josta on annettu eduskunnal-
le erillinen selvitys.

Ehdotusten tavoitteina on parantaa eldin-
ldzikkeiden saatavuutta, keventdd hallinnollis-
ta rasitetta, edistéé kilpailukyky4 ja innovoin-
tia, parantaa sisdmarkkinoiden toimintaa ja
puuttua mikrobildédkeresistenssistd kansan-
terveydelle aiheutuvaan riskiin.

2 Ehdotusten piAdasiallinen sisilto

2.1 Eliinliéiikeasetus

Myyntilupa mydnnetddn ainoastaan sellai-
sille eldinladkkeille, jotka tayttdvat turvalli-
suutta, laatua ja tehoa koskevat vaatimukset.
Asetusehdotuksessa  vahvistetaan  sddnnot
myyntiluvan my&ntimiselle.

Myyntilupamenettelyt, eli yhteiset menette-
Iyt ja kansallinen menettely, sdilyvét samoina
kuin aiemmin. Yhteisiin menettelyihin kuu-
luu esimerkiksi keskitetty myyntilupamenet-
tely, jonka kautta myyntiluvan saavat kaikis-
sa jdsenvaltioissa muun muassa bioteknolo-
giset valmisteet ja valmisteet, jotka sisdltavit
uutta vaikuttavaa ainetta eli ainetta, jota si-
siltdville eldinlddkevalmisteelle ei aiemmin
ole my6nnetty myyntilupaa. Keskitetyn
myyntilupamenettelyn kautta myyntiluvan
voivat saada myds rinnakkaisvalmisteet.
Niami ovat lddkevalmisteita, jotka ovat sa-
manlaisia eli rinnakkaisia ensimmaéisend
kayttoon tulleelle ladkevalmisteelle, niin sa-
notulle alkuperdisvalmisteelle eli viitevalmis-
teelle.
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Muissa eldinlddkkeiden yhteisissd myynti-
lupamenettelyissd myyntiluvan hakija paattaa
mihin jdsenvaltioihin myyntilupaa haetaan.
Hakemusdokumentaatio toimitetaan vain vii-
tejdsenvaltiolle, eli jésenvaltiolle, joka Kkir-
joittaa hakemusdokumentaation perusteella
arviointilausunnon, jota muut prosessiin osal-
listuvat jasenvaltiot kommentoivat. Ehdotuk-
sen mukaan eldinlddkkeelle myOnnetty
myyntilupa olisi voimassa toistaiseksi, ero-
tuksena nykyiseen tilanteeseen, jossa myynti-
lupa uudistetaan viiden vuoden kuluttua sen
myodntadmisesti.

Voimassa olevien sddddsten perusteella
ladkevalmisteiden ulkopakkauksissa on olta-
va vaadittavat merkinnit kansallisilla kielill4.
Ehdotuksen mukaan jésenvaltio voi esittéi,
milld kielelld eldinlddkevalmisteen ulkopak-
kausmerkinndt saa jdsenvaltiossa tehdi.
Myyntipdédllysmerkintdjen vaatimuksiin eh-
dotetaan muutoksia, esimerkiksi tekstid voi
korvata kuvamerkein.

Léadkeviraston tehtdvinid on laatia unionin
eldinlddketietokanta, johon kerdtddn tiedot
kaikista unionin alueella myyntiluvan saa-
neista eldinlddkevalmisteista. Viranomaisilla,
lddkevirastolla ja komissiolla olisi tdydet
valmistetietokannan kiyttdoikeudet ja myyn-
tilupien haltijoilla olisi tdydet kdyttdoikeudet
omia myyntilupiaan koskeviin valmistetieto-
kannan tietoihin. Yleison saatavilla olisivat
luettelo myyntiluvan saaneista eldinlddkkeis-
td, sekd niiden valmisteyhteenvedot ja pak-
kausselosteet.

Poikkeuksellisissa olosuhteissa, esimerkik-
si héatétilanteissa, eldinlddkkeelle on voitu
myontdd viliaikainen myyntilupa markki-
noilla ilmenevien hoidollisten puutteiden
tayttimiseksi, vaikka viranomaiselle ei olisi
toimitettu kaikkia tavanomaiseen myyntilu-
paan vaadittavia kattavia tietoja. Asetusehdo-
tuksen mukaan viliaikainen myyntilupa voi-
taisiin myontdd myds niin sanotuille suppei-
den markkinoiden valmisteille, joita olisivat
harvinaisten tai suppeilla maantieteellisilld
alueilla esiintyvien tautien hoitoon tai ehki-
syyn tarkoitetut eldinldikkeet sekd muille
eldinlajeille kuin naudoille, lampaille, sioille,
kanoille, koirille ja kissoille tarkoitetut eldin-
ladkkeet.

Ehdotus sisiltdd sdénnoksid suoja-ajasta,
jota sovelletaan myyntiluvan saamisen tai

muuttamisen yhteydessi toimitettaviin tekni-
siin asiakirjoihin. Pitemp#i suoja-aikaa ehdo-
tetaan uutta vaikuttavaa ainetta siséltiville
mikrobildikevalmisteille ja valmisteille, jot-
ka on tarkoitettu toissijaiselle eldinlajille,
esimerkiksi mehildisille tai poroille.

Mikrobiléddkeresistenssin kasvun uhkaa ha-
lutaan rajoittaa. Komissio voisi antaa dele-
goituja sdddoksid sellaisten sdéntdjen vahvis-
tamiseksi, joiden mukaisesti médritetdin,
mitkd mikrobilddkeaineet varataan tiettyjen
ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon.
Niitd sisdltiville valmisteille ei saisi my&n-
td4 myyntilupaa eldinldgkkeend. Myyntiluvan
myOntimisen yhteydessd uutta vaikuttavaa
ainetta siséltivin mikrobilddkkeen hyddyt
kohde-eldimelle tulisi punnita erityisen tark-
kaan sitd kansanterveydellistd riskid vastaan,
jonka valmisteen kiyttd saattaa aiheuttaa
mikrobildgkeresistenssin lisddntymisen kaut-
ta.

Léaidketurvatoimintaan esitetyilld muutoksil-
la pyritidn keventimidn hallinnollista tyo-
médrdd. Eldinladkevalmisteiden lisdksi hait-
tavaikutusseuranta tulisi koskemaan myds
eldimelle annettuja ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd. Kaikki ilmoitetut haittatapahtumat
tullaan kirjaamaan perustettavaan lasdketurva-
tietokantaan. Jdsenvaltiolle annetaan mahdol-
lisuus delegoida ladketurvatoiminta toiselle
jasenvaltiolle.  Ladketurvatoiminnan  I4-
pindkyvyyttd parannetaan mm. antamalla
yleisolle selailuoikeus lddkeviraston yllipi-
tdmain haittavaikutustietokantaan.

Ennen vuotta 2004 kansallisen myyntilu-
van saaneiden eldinlddkevalmisteiden val-
misteyhteenvetoja ehdotetaan yhdenmukais-
tettavaksi mittavalla yhteiselld menettelyll4.

Ehdotuksen mukaan homeopaattiset eldin-
lddkevalmisteet ovat, kuten nykyisinkin, joko
rekisterditdvid tai myyntiluvallisia. Eldimille
tarkoitettujen myyntiluvallisten homeopaat-
tisten valmisteiden dokumentaatiovaatimuk-
set eivit eroa tavanomaisten myyntiluvallis-
ten eldinldikevalmisteiden vastaavista vaati-
muksista.

Asetusehdotuksessa annetaan sdddokset
ladkevalinnasta eldimille. Keskeistd ovat 1d4-
kevalinnan periaatteet, eli kriteerit, joiden pe-
rusteella eldimille kaytettdvit ladkkeet vali-
taan, jos myyntiluvallista eldinlddkevalmis-
tetta ei ole kaupan kyseiselle eldinlajille ky-
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seiseen kayttotarkoitukseen. Ehdotuksen mu-
kaan tdlldin voidaan kéyttdd jotain muuta
Suomessa hyviksyttyd eldinlddkevalmistetta,
toisessa jdsenmaassa hyviksyttyd eldinlés-
kettd tai ihmisille hyviksyttyd lddkevalmis-
tetta. Vaihtoehdot ovat samanarvoisia eli ai-
kaisemmasta poiketen valintajérjestyksestd ei
endd sdddetd. Poikkeuksena ovat vesiviljely-
eldimet, eli vedessd kasvatetut viljelyeldimet,
esimerkiksi kalat tai ravut. Niille kiytettéisiin
ensisijassa kyseiselle lajille kyseiseen kéytto-
tarkoitukseen hyviksyttyd eldinlddkevalmis-
tetta. Komissio tulisi tekemd#n luettelon
maaeldimille hyviksytyistd lddkevalmisteis-
ta, joita saisi kiyttdid vesiviljelyeldimille.

Ehdotuksessa annetaan eldinlddkemaarayk-
sid koskevat sddnndt ja eldinldikemiiriys
tunnustetaan koko EU-alueella. Ehdotuksessa
luetellaan  eldinladkemadrayksessd oltavat
vihimmaistiedot.

Eldinladkeméddraykset toimitetaan jatkossa-
kin kansallisen lainsédddnnén mukaisesti.
Eldinlddkkeiden etimyynti sallitaan esimer-
kiksi verkon vilitykselld. Sdadokset noudat-
tavat pddosin samoja sddnt6jd, jotka koskevat
ihmislddkkeiden etdmyyntid.

Toimijoiden valvontaan esitetdin muutok-
sia. Ehdotuksessa luvanvaraiseksi toiminnak-
si tulisivat esimerkiksi eldinldikkeisiin kdy-
tettdvien lddkeaineiden ja apuaineiden val-
mistus sekd unioniin tuonti ja unionista vien-
ti. Nykyisten sddd6sten mukaan apuaineiden
valmistus ei ole ihmisille tarkoitetuissa ldak-
keissé luvanvaraista.

Suomessa kaikki lddkeaineiden tukkukaup-
pa on luvanvaraista. Eldinlddkkeisiin tarkoi-
tettujen lddkeaineiden tukkukaupan luvanva-
raisuus rajoittuisi  vain tiettyihin  ld4-
keaineryhmiin ja kéytdnnossd vapauttaisi
muiden eldinlédikkeisiin kiytettiviksi viitet-
tyjen lddkeaineiden tukkukaupan, mikd on
muutos nykytilanteeseen.

Ehdotuksessa ei ole esitetd minimipite-
vyysvaatimuksia valmistuksesta vastaavalle
henkil6lle. Lidkelainsdddanndssimme vaa-
timukset on méiéritelty direktiivin
2001/82/EY perusteella, jotka eldinlaikease-
tuksella kumotaan. Eldinladkkeita luvallisesti
maahantuovalla, kisittelevilld ja jakelevalla
toimijalla olisi mahdollisuus hankkia myds
ihmisille tarkoitettuja ld4kkeitd laillisesti, tis-
td syystd minimipétevyysvaatimukset eldin-

lagkkeitd kisittelevilld toimijoilla tulisi olla
vastaavat kuin ihmisille tarkoitettuja lagkkei-
td kasittelevilla.

2.2 Liikeasetuksen muutosehdotus

Ladkeasetuksen muutosehdotuksessa voi-
massa olevasta ladkeasetuksesta ehdotetaan
poistettavaksi viittaukset eldinlddkevalmistei-
siin. Eldinlddkkeiden keskitettyja myyntilu-
pia, eli kaikissa EU:n jdsenvaltioissa voimas-
sa olevia myyntilupia koskevat sddadokset an-
nettaisiin jatkossa eldinlddkeasetuksessa. Uu-
si eldinlddkeasetus tulee siten kattamaan
kaikki eldinldikkeiden myyntilupien my&n-
tdmismenettelyt unionissa.

Léaikeasetuksen muutosehdotuksessa vah-
vistetaan periaatteita, joita sovelletaan ladke-
virastolle suoritettaviin maksuihin, mukaan
luettuna pk-yritysten erityistarpeiden huomi-
oon ottaminen tarvittaessa.

Komissiolla on mahdollisuus antaa lukuisia
delegoituja sdddoksid, esimerkkeinid niiden
tilanteiden maédrittely, joissa saatetaan edel-
lyttdd myyntiluvan saamisen jdlkeisid tehok-
kuustutkimuksia sekd sddnndsten ja vaati-
musten vahvistaminen myyntilupien my&n-
tdmiseksi tietyin erityisvelvoittein.

3 Ehdotusten oikeusperusta ja
suhde toissijaisuusperiaattee-
seen

Eldinladkkeitd koskevan asetusehdotuksen
oikeusperustana ovat Euroopan unionin toi-
minnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 ar-
tikla, jossa madritddn lainsdddanndn ldhen-
tdmisestd sisaimarkkinoiden tavoitteiden to-
teuttamiseksi sekd 168 artiklan 4 kohdan b
alakohta, joka kattaa eldinléd#kintdalalla toi-
menpiteitd, joiden vilittdméni tarkoituksena
on kansanterveyden suojeleminen.

Komissio perustelee valittua oikeusperus-
taa silld, ettd kyseessd on kansanterveyden ja
eldinten terveyden, ympéristén suojelun,
kaupan ja sisimarkkinapolitiikan kannalta
olennaisen tirkeit eldinten terveyteen liitty-
vt lainsdddantétoimenpiteet.

Eldinldgkkeiden myyntilupien mySntamista
ja yllapitamistd koskevat sddnnokset poiste-
taan ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldak-
keitd koskevasta ldZikeasetuksesta. Kaikissa
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EU:n jdsenvaltioissa voimassa olevia eldin-
lagkkeiden myyntilupia koskevat sddnnét oli-
sivat jatkossa osa eldinldtikeasetusehdotusta.
Valtioneuvosto pitdd ehdotettuja oikeuspe-
rustoja asianmukaisena. Ehdotusten voidaan
katsoa olevan sopusoinnussa toissijaisuus- ja
suhteellisuusperiaatteiden kanssa.

4 Ehdotusten vaikutukset Suomel-
le

4.1 Lainsididéannolliset ja taloudelliset
vaikutukset

Asetusehdotukset ovat suoraan Suomessa
sovellettavaa unionilainsddddntod. Eldinlda-
kelainsdddidnndn eriytyminen vastaavasta
ihmisten lddkelainsdddannostd  edellyttdd
huomattavaa kansallisen sddddsten uudista-
mista. Voimassaolevat lddkkeiden valmistus-
ta, maahantuontia, myyntilupia ja rekisterdin-
tid, lddketukkukauppaa, lddkkeiden véhit-
tdismyyntid, viranomaisvalvontaa, lddkkei-
den markkinointia sekd sddnnosten vastaises-
ta toiminnasta aiheutuvia seuraamuksia ja
rangaistuksia koskevat sdadokset ovat ladke-
laissa (395/1987), jota on muutettava sovel-
tuvin osin. My0s eldinten lddkitsemisestd an-
nettua lakia 387/2014 on muutettava soveltu-
vin osin,

Eldinlddkkeistd tulee myds antaa omat sdi-
doksensd siltd osin, kun asetuksen ohella
joudutaan antamaan tiydentdvid kansallisia
sddnnoksid esimerkiksi toimivaltaisesta kan-
sallisesta viranomaisesta tai asetuksen vaati-
muksia koskevien rikkomusten seuraamuk-
sista.

Asetusehdotusten tavoitteena on edistdd
kilpailukykyd ja innovointia. Eldinldskintdala
kattaa useita eri eldinlajeja, mikd aiheuttaa
sekd markkinoiden pirstoutumista etté tarvet-
ta tehdd suuria investointeja, jotta olemassa
olevien, tietylle eldinlajille tarkoitettujen
ladkkeiden myyntilupa voidaan laajentaa
koskemaan toisia eldinlajeja. Lis#ksi eldin-
lddkintdalan  hinnanmuodostusmekanismit
noudattavat ihmislddkkeisiin verrattuna tiy-
sin erilaista logiikkaa. Eldinladketeollisuus
on kooltaan vain murto-osa ihmisille tarkoi-
tettujen lddkkeiden teollisuudenalasta. Siksi
on aiheellista kehittdd eldinladkintdalan omi-
naisuuksiin ja erityispiirteisiin mukautettu

sddntelykehys, jota ei voi pitdd mallina ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden markkinoille

4.2 Vaikutukset viranomaisiin

Asetuksen voimaantultua myyntilupame-
nettelyihin liittyvd viranomaisty® vihenisi
Ligdkealan turvallisuus- ja kehittimisviraston
arvion mukaan noin 2 henkil6ty6vuotta vuo-
dessa. Vihennysti aiheuttaisivat muun muas-
sa kansallisen eldinldikkeiden myyntilupa-
menettelyn korvaaminen keskitetylld menet-
telylld ja niiden myyntilupien muutokset, jot-
ka eivit vaadi tieteellistd arviota, siirtyminen
myyntiluvan haltijan tehtdviksi.

Viranomaisty6td tulevat lisdiiméén vanho-
jen kansallisten eldinldikevalmisteiden val-
misteyhteenvetojen harmonisointi, lddketur-
vatoiminnan valvonta sekd toimijoiden val-
vonta ja neuvonta. Viranomaistydn arvioi-
daan lisdéntyvdn noin 2 henkilSty6vuoden
verran vuodessa.

Asetus voimaan tullessaan siis toisaalta vé-
hentiisi ja toisaalta lisdisi viranomaisen tyon
méidrad, joten kokonaisvaikutus lienee neut-
raali. Asetus tulee kuitenkin viliaikaisesti li-
sddméién viranomaisen tyoti, koska se aiheut-
taa suuria muutoksia kansalliseen ldgkelain-
sdddantoon.

4.3 Muut vaikutukset

Myyntilupamenettelyihin liittyvat ehdotuk-
set voivat heikentdd kansallisia mahdolli-
suuksia vaikuttaa eldinlddkkeiden myyntilu-
paan ja valmistetietoihin. Asetuksen ehdotus,
jossa keskitettyyn myyntilupamenettelyyn
pakotetaan tiettyjd valmisteita, ja muille val-
misteille se olisi valinnainen, lisdnnee jonkin
verran keskitettyjd myyntilupamenettelyja.
Kansallinen vaikuttaminen on ndissd mahdol-
lista, koska kaikki jdsenvaltiot osallistuvat
eldinlddkekomiteassa hakemuksen arvioin-
tiin. Sen sijaan muiden yhteisten menettelyi-
den osalta kansalliset vaikutusmahdollisuu-
det heikkenevit jos asetus toteutuu ehdotetul-
la tavalla. Ehdotus antaa mahdollisuuden niin
sanottuun  toistettuun myyntilupamenette-
lyyn, jonka tavoitteena on lyhentdd ja suju-
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voittaa prosesseja. Toistetussa myyntilupa-
menettelyssd valmisteen tiedot hyviksytdédn
vailla vaikutusmahdollisuutta. Jo nyt nih-
dédén tilanteita, jossa ensimmiinen myyntilu-
pa haetaan jisenvaltioissa, joissa tieteellinen
kriittisyys eldinladkevalmisteiden osalta ei
ole kovin suurta. Toteutuessaan riski voi pa-
himmillaan ilmetd esimerkiksi védrin arvioi-
tuna varoaikana, tai rokotevalmisteen puut-
teellisena laatuna.

Vanhojen kansallisten elédinldikevalmistei-
den valmisteyhteenvedon yhdenmukaistami-
nen on kannatettavaa. Yhdenmukaistaminen
ei ole nopeaa ja helppoa sellaisten valmistei-
den kohdalla, joihin liittyy kansallisia nako-
kulmia, kuten esimerkiksi mikrobildikkeet.
Yhdenmukaistaminen vie todennikdisesti 5-
15 vuotta. Yhdenmukaistamisessa samankal-
taisille valmisteille hyviaksyttdisiin  kaikki
kohde-eldinlajit, kaikki esitetyt kayttdaiheet
ja lyhimmét varoajat. Kéytdnnossa jésenval-
tion on hyviksyttivd my0s ne eldinlajit ja
kayttbaiheet, joiden dokumentaation ei ole
osassa jasenvaltioista katsottu tdyttdvan lain-
sdaddannon vaatimuksia. Lyhin varoaika voi
joissain tapauksissa tarkoittaa riskid kulutta-
jaturvallisuudelle.

Rinnakkaisvalmistetta verrataan niin sanot-
tuun alkuperdisvalmisteeseen, eli viitevalmis-
teeseen. Asetusehdotuksen mukaan mitéd ta-
hansa kansallista valmistetta, jolla on tdydel-
linen dokumentaatio, voidaan kidyttdd viite-
valmisteena. Myyntiluvan hakija voi halutes-
saan valita viitevalmisteeksi kymmenia vuo-
sia vanhan valmisteen, jonka dokumentaatio
ei kestd tieteellistd, nykyaikaista arviota.
Rinnakkaisvalmisteen ja  viitevalmisteen
valmisteyhteenvetojen tulee olla identtiset.
Myyntilupa voidaan joutua mySntimiin
valmisteelle, jonka ndhdd4n aiheuttavan
merkittivid kansanterveydellisid riskejd tai
jonka kéytto eldimille ei nykyisen kansallisen
lainsdddanndn nojalla ole sallittua.

Merkittdvd  eldinladkkeiden saatavuutta
pienilld markkina-alueilla heikentiva tekija
on ollut eldinldskepakkaamisen kalleus.
Suomen eldinmiirit ovat pienid, joten omien
pakkausten painattaminen on monen léddke-
valmisteen kohdalla ollut taloudellisesti kan-
nattamatonta. Ehdotuksessa annetaan mah-
dollisuus hyviksyd myyntiin vieraskielisid
eldinlddkepakkauksia, mikd yhdessi ehdo-

tukseen sisdltyvien pakkausmerkintdvelvoit-
teiden yksinkertaistamisen kanssa parantaa
eldinlddkkeiden saatavuutta. Tdrkedd on kui-
tenkin huolehtia, etti eldinldikepakkausten
merkinnit ovat ymmérrettivii kéyttdjille.

Teknisten asiakirjojen suoja-aikojen kas-
vattaminen etenkin toissijaisten eldinlajien
osalta on kannatettavaa, koska se voi kannus-
taa eldinlidketeollisuutta kehittimiin ladke-
valmisteita esimerkiksi poroille tai mehili-
sille.

Ehdotuksen mukaan komissiolla olisi oike-
us kieltdd tai rajoittaa tiettyjen mikrobilddk-
keiden kaytt6d muuhun kuin hyvéksyttyihin
kayttotarkoituksiin. Suomi on ollut EU:ssa
edelld kévija eldinten mikrobilédikkeiden hal-
litun kéyton kehittdjénd ja vdeston terveytti
suojelevaa hallittua mikrobilddkepolitiikkaa
on harjoitettu systemaattisesti. Kansallisin
saddoksin mikrobilddkkeiden kdytt6d on ra-
jattu tai kielletty, jotta ihmisten hoidossa tér-
keiden mikrobildidkkeiden teho ei vaarantuisi.
Sadnndksilld ja ohjeistuksella on my6s ohjat-
tu eldinten 1ddkintd4 niin, ettd eldinten tau-
dinaiheuttajien mikrobildékeresistenssin ke-
hittyminen olisi hallinnassa. Erot mikrobi-
ladkkeiden kéytossd eldimille jadsenmaiden
valilld ovat suuria. Suomelle on edelleenkin
tirkedd pitdd mikrobilddkekdyttd eldimille
hallittuna ja kohtuullisena.

Ladkevalinnassa ihmisille hyviksytyt ld4-
kevalmisteet on nostettu samanarvoisiksi
eldimille hyviksyttyjen ladkevalmisteiden
kanssa silloin, kun kaytettivissi ei ole kysei-
selle eldinlajille hyviksyttyd lddkevalmistetta
kyseiseen tarpeeseen. Tam# voi vidhentdd
kaupan olevien eldinlddkevalmisteiden méaa-
rdd, jos ladketeollisuus arvioi, ettei valmis-
teella ole riittdivis kysyntdd Suomen markki-
noilla.

Ehdotus  eldinlddkkeiden etdmyynnistd
noudattaa pddosin samoja sddnt6jd, jotka
koskevat ihmislddkkeiden etdmyyntid. Myos
ihmisladkkeilld tulisi noudattaa ns. médra-
maaperiaatetta, jonka mukaan rajat ylittdvas-
si kaupankidynnissd valmisteen on oltava
miirdmaan lainsdddanndn vaatimukset tdyt-
tavd. Kaytdnndssd tdima sdintely ei ole ihmis-
ladkkeiden etdmyynnissd toteutunut. M#ara-
maavaatimus on kannatettava, mutta sitd val-
vova taho tulisi selkiyttia.
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5 Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotuksen siséltdmét asiat kuuluvat Ah-
venanmaan itsehallintolain (1144/1991) mu-
kaan p##osin valtakunnan toimivaltaan.

6 Asian kisittely

Komissio julkaisi ehdotuksensa 10 syys-
kuuta 2014. Eldinldikeasetusta on toistaisek-
si késitelty yhdessd neuvoston tySryhmén
kokouksessa. Ladkeasetuksen muutosehdo-
tuksen kisittely aloitetaan myShemmin. EU-
asioiden komitean alainen terveysjaos
(EU33) ja maatalous- ja -elintarvikejaos
(EU18) ovat kisitelleet asiaa kirjallisessa
menettelyssd 21.10.2014-23.10.2014. Kan-
sallisesti asiaa on valmisteltu sosiaali- ja ter-
veysministeriossd virkatyond, yhteistydssd
maa- ja metsitalousministerion kanssa. Yh-
teisty0ssd ovat olleet mukana my6s Las-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus ja
Elintarviketurvallisuusvirasto Evira. Kuule-
minen sidosryhmille on pidetty 27.10.2014,
Sosiaali- ja terveysministerid on saanut ko-
mission ehdotuksista lausunnot seuraavilta
tahoilta: Eldinldsketeollisuus ry, Kuntaliitto,
Orion Oy, Riista- ja kalatalouden tutkimus-
laitos, Suomen Turkiseldinten Kasvattajain
Liitto ry, Helsingin yliopiston eldinlddketie-
teellinen tiedekunta, Suomen Apteekkariliitto
ja Turvallisuus- ja kemikaalivirasto.

7 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa pddosin komissi-
on ehdotuksia eldinlddkeasetuksiksi ja pitdd
hyvénd, ettd ne on huolella valmisteltu ja ettd
menettelyn ldpindkyvyys on varmistettu vai-
kutusarvioinnilla. Voimassaolevien sdddos-
ten avulla eldinlddkkeiden saatavuus ei ole
ollut riittédva ja hallinnollinen taakka on koet-
tu liian suureksi. Yhtendinen lainsdddanto ja
toimenpiteet jasenvaltioissa ovat siten perus-
teltuja.

Valtioneuvosto kannattaa asetusehdotuksen
tavoitetta vihentdd eldinldikkeiden kaytostd
aiheutuvaa mikrobildgkeresistenssin lisdén-
tymisen uhkaa. Taltd osin ehdotus kohentaisi
tilannetta useissa jdsenvaltioissa. Mikrobi-
ldadkkeiden kéyttod on Suomessa kansallisesti
sddnnelty tiukasti. Suomi pitdé tarkednsd mik-

robilddkkeiden kayttéd koskevien EU-
sddnnosten muotoilemista niin, ettd ndiden
ladkkeiden kiyttd eldimille on jatkossakin
kohtuullista ja hallittua.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksella esi-
tykseen rinnakkaisvalmisteen identtisestd
valmisteyhteenvedosta. Asetusehdotuksessa
ei aseteta vaatimuksia lddkevalmisteelle, jo-
hon rinnakkaista valmistetta verrataan. Esi-
merkiksi mikrobilddkkeelle voidaan esittdd
kayttoaihetta, joka ei ole tieteellisesti perus-
teltu, mistd seurauksena voi olla haittaa kan-
santerveydelle. Ehdotuksessa esitetty vanho-
jen kansallisten valmisteiden valmisteyh-
teenvetojen yhdenmukaistaminen ei ratkaise
ongelmaa, koska asetetut reunaehdot eiviit
poista vanhoihin viitevalmisteisiin liittyvad
riskid. Lisdksi yhdenmukaistaminen tullee
viemdin yli kymmenen vuotta.

Valtioneuvosto  suhtautuu  varauksella
myyntilupamenettelyitd koskeviin ehdotuk-
siin niiden sisdllollisten epéselvyyksien
vuoksi. Ehdotuksen mukaan myyntilupien
yhteiset menettelyt sdilyvit osin samankaltai-
sina kuin nykyisin. Ehdotuksen niitd osia,
joiden tulkinta voi johtaa kansallisten vaiku-
tusmahdollisuuksien heikkenemiseen, on sel-
vennettdvi asetuksen jatkokisittelyssi.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan ase-
tusehdotusta olisi vield tarkistettava niiltd
osin, kun sddtely kohdistuu eldinlddkkeiden
laatuun ja jakeluun. Ladkeaineiden tukku-
kauppa vapautuisi valvonnalta tiettyjd l44-
keaineryhmid lukuun ottamatta ja suuria
miérid lddkkeitd tuovilta, kisittelevilti ja
vieviltd lddkealan toimijoilta ei selkedsti endd
edellytettdisi lddkealan osaamista. Tama lisdd
riskid, ettd lddkkeitd padtyy laittomaan kiyt-
t66n - myos ihmisille.

Valtioneuvosto kannattaa varauksella eldin-
lddkkeiden etimyyntid koskevaa esitysti, jo-
ka on pédpiirteissddn samankaltainen kuin
vastaava sdddos ihmislddkkeiden etdmyyn-
nistd. Ehdotuksessa ei kuitenkaan ole esitetty
korjaavia sddnnoksid niiltd osin, kuin ihmis-
lddkkeiden etimyynnissd on todettu puuttei-
ta. Ehdotusta tulee tarkistaa etimyynnin val-
vonnan osalta. Ehdotukseen liittyy useita
toimivallan siirtoa komissiolle koskevia
sddnndksid. Valtioneuvosto katsoo, ettd toi-
mivallan siirtoa koskevien valtuussiddnnosten
tulee olla tismillisié ja tarkkarajaisia.
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