Livsmedelsverkets

forfattningssamling

Foreskrifter om andring i LIVSFS 2006:27
Livsmedelsverkets foreskrifter (H 65)
(LIVSFS 2005:3) om karenstider vid Utkom fréan trycket
hantering av livsmedel fran djur som éﬁ'ﬁ;ﬁ&”ber 2006

behandlats med lakemedel;

beslutade den 19 december 2006.

Med stod av 5 och 6 88 livsmedelsférordningen (2006:813) foreskriver?!
Livsmedelsverket i fraga om verkets foreskrifter (LIVSFS 2005:3) om
karenstider vid hantering av livsmedel fran djur som behandlats med
lakemedel

dels att rubriken till foreskrifterna samt 1, 2, 4 och 5 88 ska ha féljande
lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inforas tva nya paragrafer, 2 a och 5 a §8,
av foljande lydelse.

Foreskrifterna kommer darfor att ha foljande lydelse fran och med den dag
de utkommer fran trycket.

1 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58, Celex
32004L.0028) om andring i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L
311, 28.11.2001, s. 1, Celex 32001L0082).
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Livsmedelsverkets foreskrifter om karenstider vid
handhavande av livsmedel fran djur som behandlats med
lakemedel

Tillampningsomrade

1 & Dessa foreskrifter galler vid handhavande av livsmedel fran varmblodiga
djur och bin som behandlats med lakemedel, inklusive ex tempore-beredda
sadana och homeopatiska lakemedel, samt vissa bekdmpningsmedel som
innehaller farmakologiskt aktiva substanser och som darfor i dessa
foreskrifter jamstalls med lakemedel.

Bestdmmelser om karenstid vid behandling av héstar med preparat som
innehaller substanser som inte finns med i bilagorna till radets férordning
(EEG) nr 2377/90 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststalla gransvarden for hogsta tillatna restmangder av veterindrmedicinska
lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung? finns i tilldmpnings-
foreskrifter till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterinar-
medicinska lakemedel, &ndrat genom direktiv 2004/28/EG. (LIVSFS
2006:27)

Karenstider

2 § Har ett djur behandlats med sadant ldkemedel som avses i 1 § forsta
stycket far kottvara, mjolk, agg eller honung fran djuret inte tas tillvara for
livsmedelsandamal eller slappas ut pa marknaden under den faststallda
karenstid som tillkannages i del 1 i sarskild forteckning, som tillhandahalls
av Livsmedelsverket, eller som foljer av 3-6 88. Karenstiden anges i hela
dygn eller timmar réknat fran sista behandlingstillfallet.

| del 2 i den sérskilda forteckningen anges lakemedel som bedémts kunna
anvandas utan att karenstid behover iakttas. (LIVSFS 2006:27)

2 a 8 Vid behandling med ldkemedel som forts in till Sverige i enlighet med
L&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:10) om veterinarers inforsel av
lakemedel till djur ska den karenstid som anges pa markningen av ldkemedlet
ifraga iakttas savida inte langre karenstid bor tillampas med hansyn till
yrkesetiska regler. (LIVSFS 2006:27)

3 8 Anvénds en hogre dosering av ett ldkemedel &n vad som anges i de av
Lékemedelsverket godkanda produktresuméerna tillampas en karenstid som

2EGT L 224, 18.8.1990, s. 1, Celex 31990R2377.
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forlangs i proportion till hdjningen av doseringen, om inte Livsmedelsverket
sarskilt beslutar annat.

Vid samtidig behandling med flera lakemedel, som vart och ett asatts
karenstid, eller vid byte av lakemedel under pagaende behandling tillampas
den langsta av karenstiderna fér de anvanda lakemedlen.

4 83 FOr preparat som inte har en faststalld karenstid for djurslaget eller
behandlingssattet ifraga tillampas en karenstid pa minst 28 dygn vid slakt
och minst 7 dygn vid tillvaratagande av mj6lk och agg for
livsmedelsandamal. En forutsattning for detta ar att den aktiva substansen
aterfinns i bilaga I, Il eller 111 till radets férordning (EEG) nr 2377/90.

Karenstiderna enligt forsta stycket tillampas &ven for godkanda
humanpreparat och ex tempore-beredningar som innehaller en aktiv substans
som aterfinns i bilaga I, 11 eller 111 till radets férordning (EEG) nr 2377/90.
Karenstiden ska reduceras till 0 dygn for veterindrmedicinska homeopatika
vilkas aktiva substanser ingar i bilaga Il samma férordning.

Karenstiden enligt foregaende stycken galler inte om en langre karenstid
finns faststalld for preparatet. (LIVSFS 2006:27)

5 84 Karenstid for licenspreparat faststalls av Livsmedelsverket i samband
med prévningen av licensansokan. (LIVSFS 2006:27)

5a § Karenstid vid tillvaratagande av livsmedel som héarror fran forsoksdjur
som ingatt i lakemedelsforsok (klinisk provning) faststalls av
Livsmedelsverket enligt de kriterier som framgar av artikel 95 i direktiv
2001/82/EG, &ndrat genom direktiv 2004/28/EG. (LIVSFS 2006:27)

6 § Fore karenstidens utgang far kottvara, mjélk, agg eller honung fran
behandlade djur tas tillvara for livsmedelsandamal endast om undersokning
pa referenslaboratorium eller pa laboratorium som ar ackrediterat for analys
av den aktuella substansen visat att halten restsubstans inte ¢verstiger de
gransvarden for hogsta tillatna restmangder (MRL) som faststéllts i enlighet
med radets forordning (EEG) nr 2377/90.

Behandlingsbevis

7 § Behandlingsbevis som utfardas i samband med behandling av sadana
djur som avses i dessa foreskrifter ska innehalla foljande uppgifter:

1. djurdgarens namn och adress,

2. behandlat djurslag och djurets identitet,

3. preparat, dosering och behandlingssatt,

3 Andringen innebar bl.a. att sista stycket utgar.
4 Andringen innebér att bestammelserna om klinisk prévning flyttas till en ny paragraf.
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4. injektionsstélle (i forekommande fall),

5. tidpunkt (datum och klockslag) for sista behandling, samt

6. karenstid for kottvara, mjolk respektive agg.

Vid leverans av ett behandlat djur till slakt fore karenstidens utgang ska
behandlingsbeviset atfolja djuret.

Dispens

8 § Livsmedelsverket kan medge undantag (dispens) fran bestimmelserna i
dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag de utkommer fran trycket.

INGER ANDERSSON

Susanne Carlsson
(Regelavdelningen)
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