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Eldinlaakeasetuksen tavoitteena on
mikrobilaakeresistenssin vahentaminen
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Euroopan unioni tavoittelee kestavampaa elintarviketuotantoa muun muassa
mikrobilaakkeiden kayton selkedlla vahentamisella. Tama lupaus aiotaan toteuttaa
eldainladkeasetuksen avulla.

Euroopan komissio esitteli 2020 Pellolta poytdan -strategian yhtend Euroopan vihreédn kehityksen ohjelman keskeisista
toimista. Strategian tavoitteena on kestdvad ruoantuotanto, ja lupauksena puolittaa mikrobilddkkeiden kaytto tuotanto- ja

vesiviljelyeldimille vuoteen 2030 mennessa.

Pohjoismaissa eldinten mikrobilddkkeiden kdyton sdatelyyn ja ohjaukseen on panostettu vuosikymmenten ajan, mikd nakyy

eldainten mikrobiladkkeiden maltillisena kédyttona seka eldimisté eristettyjen bakteerien hyvina herkkyystilanteena.

Pohjoismaissa hyviaksi havaitut mikrobilddkkeiden hallitun kayton

Pohjoismaissa hyvdksi havaitut keinot tulevat nyt kiyttoon koko Euroopan unionissa, jossa osassa
] VAL yt

mikrobildcdkkeiden hallitun kéyton jasenmaita ollaan antibioottiresistenssin hidastamisessa vield
keinot tulevat nyt k dyttoon koko lahtokuopissa. Toteutuksen lainsdddédnnollinen tydkalu on

.. eldinladkeasetus, jossa on useita mikrobildadkkeiden kayttoa
Euroopan Unionissa.
rajoittavia ja mikrobilddkeresistenssin vihentdmiseen tdhtdavia

saannoksia.

Eldinlddkeasetuksessa mikrobilddakkeiksi méaritelladn antibiootit, virus-, sieni- ja alkueldinldaakkeet. Kaikille ndille
ladkeryhmille voi kehittya resistenssid, mutta ylivoimaisesti suurin uhka ihmisen ja eldinten terveydelle aiheutuu

bakteerien antibioottiresistenssista.
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Kulutustietojen lapindkyvé raportointi on osoittanut, ettd tehokas eldintuotanto on mahdollista myos vihemmalla
antibioottien kaytolld. Kansainvélisista jarjestoistd erityisesti Maailman terveysjirjestd WHO:n ohjaus on muovannut myos
EU:n antibioottipolitiikkaa. Nyt eldinlddkeasetus vie keinot entistd pidemmadlle ja tekee toimenpiteiden toteutumisen

seurannasta entistd luotettavampaa ja lapinakyvampaa.

Antibiootteja kaytettdva vastuullisesti ja mahdollisimman vidhian

Eldinlddkeasetuksella varmistetaan, ettd jatkossa mahdolliset antibiootti-innovaatiot tullaan varaamaan ihmisen
sairauksien hoitoon. Uusia antibiootteja bakteeri-infektioiden hoitoon ei kuitenkaan ole saatu pitkdan aikaan. Siksi
olemassa olevia antibiootteja tulee kiyttda vastuullisesti, ja mahdollisimman vdahan. Tdmé on eldinlddkeasetuksen

mikrobilddkkeitd koskevien tavoitteiden ydin.

Tyokaluja tavoitteen toteuttamiseen on ketjun kaikille osapuolille, aina eldinlddketeollisuudesta viranomaiseen ja
eldinladkaristd loppukayttdjadn asti. Suomessa toimet eivit tuo mukanaan suuria muutoksia, silld meilld mikrobilddkkeiden
kayttoa etenkin tuotantoeldimille on ohjattu lainsaddanndlla ja mikrobilddkesuosituksilla jo vuosikymmenia.

Mikrobilddkkeitd kaytetddn Suomessa eldimille maltillisesti ja suurelta osin hyvin vastuullisesti.

Vaikutukset ulottuvat EU:ta laajemmalle

Eldinlddkeasetuksen myotd samoja EU:ssa kdytossd olevia mikrobilddkkeiden kayttorajoituksia vaaditaan myos EU:n
alueelle eldvind tuotavien eldimien sekd niistd perdisin olevien elintarvikkeiden tuotannossa. Ndin EU:n sdaadoksilla on

tarkoitus vaikuttaa my0s niin sanottujen kolmansien maiden mikrobilddkekayttoon.

Maailman kauppajérjesté WTO:ta on jo informoitu asetuksen vaatimuksista. Ennen kuin EU-eldinlddkeasetusta aletaan

soveltamaan kolmasmaatuontiin, on kuitenkin paastava sopuun muun muassa siirtyméajasta ja valvontakeinoista.

Mikrobilddkkeiden myyntiluville tiukemmat vaatimukset

Eldinlddkeasetuksen myota eldimille tarkoitetun mikrobiladkevalmisteen myyntilupahakemuksessa tulee selvittdd, mitd
riskejd lddkkeen kaytosta eldimille voi aiheutua ihmiselle, eldimelle tai ymparistolle. Hakijan tulee esittdaa
riskinhallintatoimet, joiden avulla ladkkeen kaytosta syntyvad mikrobilddkeresistenssid voidaan rajoittaa. Toimet kirjataan

valmisteyhteenvetoon kayton ehdoiksi.

Ladkeviranomaisella on mahdollisuus velvoittaa myyntiluvan haltijaa tutkimaan riskinhallintatoimien vaikutuksia
myyntiluvan myontdmisen jdlkeen. Lisaksi mikrobilddkevalmisteen hyoty-riskisuhde voidaan uusien tutkimustulosten

valossa punnita uudelleen.

Myos ladkeviranomainen joutuu aiempaa tarkemmin pohtimaan mikrobilddkevalmisteen kykyd synnyttaa
mikrobilddkeresistenssida myyntilupaa myontdessaan. Myyntilupa tulee evatd, mikali riski mikrobildakeresistenssin synnylle
on suurempi kuin eldinten terveydelle aiheutuva hyoty. Pohdinnassa on huomioitava muun muassa vaikuttavan aineen
ominaisuudet, ladkevalmiste ja sen kaytté kokonaisuutena. Myyntilupa on evattdva myos, jos eldinladkevalmiste sisaltaa
ihmisen terveyden hoitoon varattuja mikrobilddkkeitd (Euroopan komission taytdntoonpanoasetuksen 2022/1255

luetteloon siséllytettyjda mikrobilddkeaineita).

Osa mikrobiliddkkeistd varataan vain ihmisten kayttoon

Suomessa tiettyjen antibioottien kaytto eldimille on ollut kiellettyé jo yli 20 vuoden ajan. Nyt sama periaate otetaan
kéayttoon koko EU:ssa.

Perusteena ladkeaineen madrdaamiselle ihmisille varattujen antibioottien luetteloon on resistenssinmuodostuksen

ominaispiirteet sekd ladkeaineen asema ja merkitys ihmisten ja eldinten ladakinnassa.
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Linjaukset on tehty eri asiantuntijatahojen mittavana yhteistyona. Vain ihmisten kidyttoon varattujen mikrobilddkkeiden
listassa on 18 antibioottia tai antibioottiryhmaa, 18 viruslddketta ja yksi alkueldinlddke. Niitd aineita ei saa kdyttdd 9.2.2023

jalkeen eldimille. Luettelon ytimessd on ymmarrys eldinten, ihmisen ja ympariston yhteisestd terveydesta.

Porkkanoita ladkekehitykselle

Vastapainona rajoittaville sdddoksille eldinlddketeollisuudelle tarjotaan porkkanaa uusien mikrobilddkevalmisteiden

kehittdmiseen.

Mikrobiladkevalmisteen myyntiluvan teknisten asiakirjojen suoja-aika on jatkossa 14 vuotta, jos valmisteen vaikuttavaa
ainetta ei aiemmin ole kdytetty eldinlddkevalmisteessa EU:ssa. Suoja-aikaa voidaan pidentad neljalla lisdvuodella, jos
valmisteen ldadkemuotoon, antoreittiin tai annosohjeeseen tehddan muutos, jonka katsotaan viahentévan

mikrobildakeresistenssia.

Myyntitiedoista eldinlajikohtaisiin kdyttotietoihin

Euroopan lddkevirasto on vuodesta 2010 seurannut eldimille tarkoitettujen mikrobilddkkeiden myyntimaarid. Aiemmin

tietojen toimittaminen on ollut jasenmaille vapaaehtoista, mutta vuodesta 2023 seurannasta tulee pakollista.

Tilastointi laajennetaan vaiheittain myynnin seurannasta eldinlajikohtaiseen kulutukseen. Ensimmaéisessd vaiheessa
mukaan otetaan tarkeimmat tuotantoeldinlajit (nauta, sika ja siipikarja). Seuraavaksi laajennetaan muihin tuotantoeldimiin

ja viimeisessd vaiheessa vuonna 2030 seurannan tulee kattaa myGs seura- ja turkiseldimet.

Ladkkeenmadrddmisen ja -kdyton uudet saannot

Erityisesti mikrobilddkkeiden kaytto ja mddrddminen muuttuu. Muutokset voivat tuntua Suomessa melko pieniltd, mutta
joissain jasenvaltioissa ne ovat rajuja. Komission tdytdntéonpanosddadoksen 2022/1255 luettelon mikrobilddkkeitd sisaltdvia
valmisteita ei saa kdyttdd eldimille lainkaan 9. helmikuuta 2023 jadlkeen. Lisaksi jisenvaltioilla on oikeus tiukempiin
linjauksiin eli ne voivat kieltda alueellaan sellaisten mikrobilddkeaineiden kayton, jotka eivit ole sopusoinnussa

kansallisten mikrobilddkeohjeistojen kanssa.

Myos tiettyjen mikrobilddkkeiden kaskadikayttoa rajoitetaan. Kaskadikaytolla tarkoitetaan eldinldakinndssa myyntiluvan
ehdoista poikkeamista esimerkiksi kohde-eldinlajin tai kdyttoaiheen osalta. Kaskadisddnnot on maaritelty
eldinlddkeasetuksessa, ja niilld ohjataan lddkevalintaa. Jatkossa osaa lddkevalmisteista ei saa lainkaan kayttdda myyntiluvan

ehdoista poikkeavalla tavalla, ja osaa vain tiettyjen ehtojen rajoissa.

Tuotantoeldinten ladkitystapoihin puututaan rajoittamalla kaytt6d merkittavasti. Antibiootteja ei saa endd jatkossa kayttda
profylaktisesti eli ennaltaehkaisevisti (lddkehoitoa ennen sairauden kliinisid merkkeja taudin tai infektion puhkeamisen
ehkaisemiseksi) eldinryhmille. Muidenkin mikrobilddkkeiden kaytto rajataan pienille ryhmille, joissa ladkitsemattomyyden

seuraukset olisivat vakavat.

Mikrobilddkkeiden metafylaktista kayttod (osa eldinryhmaéstéd on jo sairastunut nékyvésti tarttuvaan tautiin) rajoitetaan

vastaavasti vain vakaviin tapauksiin, joissa muita vaihtoehtoja ei ole kdytettavissa.

Nailla toimilla pyritddn padsemadén irti totutuista tuotantoeldinten ladkitystavoista, joilla on paikattu esimerkiksi
puutteellisia tuotanto-olosuhteista tai heikosta bioturvallisuudesta johtuvaa suurta tautipainetta. Toimilla pitdisi olla suora
vaikutus tiettyjen runsaasti mikrobiladkkeitd kayttdneiden jasenvaltioiden antibioottikulutukseen. Ennaltaehkéisevian
kayton ja metafylaksian rajoitukset ovat merkittavin tyokalu komission strategisessa lupauksessa puolittaa eldinten

mikrobilddkkeiden kéaytto vuoteen 2030 mennessa.

Muina toimina mikrobilddkereseptin voimassaoloaika rajataan viiteen pédivdan. Talld toimella halutaan osaltaan vahentaa

kayttamatta jadneiden mikrobilddkekuurien asiatonta kayttoa.
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Antibioottiresistenssi ei tunne rajoja

Huomattava osa Euroopassa kiytettédvistd 1adkkeistd tai niiden raaka-aineista valmistetaan Euroopan ulkopuolella.
Ympéristolainsadddnnon heikkous ja ladketehtaiden jatevesipadastot tuotantomaissa, kuten Intiassa, on yhdistetty

merkittdvaan antibioottiresistenssiin.

tdrked padnavaus: "Huomioon olisi otettava myos toimenpiteet, joilla estetddn tai minimoidaan vaikuttavien aineiden

paastaminen ymparistoon”. Keskeisena tarkastelun kohteena on téll6in ladkkeiden tuotantotavat.

Ladkkeiden hyvissd tuotantotavoissa on ulottuvuuksia, jotka tunnustetaan useissa maanosissa, joten niiden vaikutukset
ulottuvat laajalle. Lisdksi etenkin vaikuttavien aineiden valmistus tapahtuu usein samoissa tuotantolaitoksissa riippumatta
siitd, onko kyse ihmis- vai eldinldakkeestd. Hyvien tuotantotapojen mahdollista sddntelyn muutosta tulee kuitenkin edeltda

EU-komission vaikutusarviointi, kuten muitakin merkittavia sdddoshankkeita.
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