Livsmedelsverkets

forfattningssamling

Foreskrifter om andring i LIVSFS 2006:28
Livsmedelsverkets foreskrifter (H 66)
(SLVFES 1997:25) om karenstider vid Utkom fran trycket

28 december 2006

hantering av fiskvara fran odlad fisk o
mtryck

som behandlats med lakemedel;

beslutade den 19 december 2006.

Med stdd av 5 och 6 88 livsmedelsférordningen (2006:813) foreskrivert?
Livsmedelsverket ifraga om verkets foreskrifter (SLVFS 1997:25) om
karenstider vid hantering av fiskvara fran odlad fisk som behandlats med
lakemedel

dels att rubriken till foreskrifterna samt 1-4 88 ska ha foljande lydelse,

dels att det i féreskrifterna ska inforas tre nya paragrafer, 2 a, 3 a och
3 b 8§, av foljande lydelse.

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

Livsmedelsverkets foreskrifter om karenstider vid
handhavande av fiskvara fran odlad fisk som behandlats med
lakemedel

Tillampningsomrade

1 8 Reglerna galler handhavande av fiskvara fran fisk som odlats i Sverige
och som behandlats med lakemedel, inklusive homeopatiska lakemedel, eller
vissa andra medel eller kemiska amnen, vars anvandning fran

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 58, Celex
32004L0028) om andring i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6
november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L
311, 28.11.2001, s. 1, Celex 32001L0082).
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livsmedelshygienisk synpunkt kan ha sadan inverkan att de darfor ska
jamstéllas med ldkemedel i dessa foreskrifter.

Med fiskvara avses hel eller rensad fisk och atbara delar av fisk som
odlats, samt sattfisk av konsumtionsstorlek. (LIVSFS 2006:28)

Karenstid

2 82 Fiskvara fran odlad fisk som behandlats med ldkemedel eller andra
liknande medel far, om inte annat féljer av 4 §, inte tas till vara for
livsmedelsandamal eller slappas ut pa marknaden under den karenstid som
anges i bilaga eller som foljer av 3 §. Karenstiden anges antingen i
dygnsgrader (d°C), vilket innebér att karenstiden 16per ut ndr summan av den
dagligen uppmatta vattentemperaturen ar lika med antalet dygnsgrader, eller
i hela dygn eller timmar fran sista behandlingstillfallet. (LIVSFS 2006:28)

2 a 8 Vid behandling med ldkemedel som forts in till Sverige i enlighet med
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:10) om veterinarers inférsel av
ldkemedel till djur ska den karenstid som anges pa méarkningen av lakemedlet
ifradga iakttas savida inte langre karenstid bor tillampas med hénsyn till
yrkesetiska regler. (LIVSFS 2006:28)

3 83 Anvénds ett lakemedel som inte &r godként for fisk eller anvands andra
kemiska substanser i syfte att bekdmpa sjukdom eller parasiter hos fisk géaller
minst 500 d°C.

Denna karenstid ska reduceras till 0 dygn for veterindrmedicinska
homeopatika vars aktiva substanser ingar i bilaga Il till radets forordning
(EEG) nr 2377/90 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststalla gransvarden for hogsta tillatna restmangder av veterindarmedicinska
lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung4. (LIVSFS 2006:28)

3 a § | fraga om licenspreparat faststalls karenstiderna av Livsmedelsverket i
samband med Lakemedelsverkets provning av licensansokan. (LIVSFS
2006:28)

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

2 Senaste lydelse LIVSFS 2004:13. Andringen innebér bl.a. att bestimmelserna om
licenspreparat och klinisk provning flyttas till nya paragrafer.

3 Senaste lydelse LIVSFS 2004:13.

4EGT L 224, 18.8.1990, s. 1, Celex 31990R2377.
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Undersékning m.m.

4 § Efter skriftligt medgivande fran den kommunala namnd som utdvar
kontroll enligt livsmedelslagen (2006:804) i den kommun dar odlingen &r
belagen far fiskvara fran behandlad fisk tas till vara for livsmedelsandamal
och slappas ut pa marknaden foére karenstidens utgang, om undersokning med
praktiskt anvandbar metod utvisat att fiskvaran inte innehaller otillatna
restméngder av lakemedel eller metaboliter harav eller av andra substanser
for vilka karenstid ska tillampas. (LIVSFS 2006:28)

5 § Provtagning for undersokning enligt 4 § far utféras av den som ansvarar
for odlingen under Overinseende av den kommunala namnden. Odlingens
agare eller forestandare bekostar provtagningen och undersékningen.

Vid undersdkningen ska minst 5 fiskar per behandlad odlingsenhet tas ut.
Ett samlingsprov for analys tas ur fiskarnas ryggmuskulatur och skinn i
naturliga proportioner.

Prov ska undersokas pa ett laboratorium som ar ackrediterat eller som ar
godkant av Livsmedelsverket.

Behandlingsbevis m.m.

6 § Ett behandlingsbevis eller motsvarande handling som lamnas vid
forskrivning av lakemedel eller vid anvisning om annan behandling som
avses i dessa foreskrifter ska innehalla uppgift om
— anléaggningens adress eller beldgenhet,
— anlaggningens &agare eller forestandare,
— lakemedlets eller substansens namn samt dosering eller motsvarande,
— uppgift om karenstid,
— tidpunkt for behandlingen, behandlingens langd samt i férekommande
fall fodertillverkare, samt
— namn och adress pa den som forskrivit lakemedlet eller anvisat
behandlingen.
Den som anvisar behandling med andra medel eller kemiska substanser an
lakemedel ska ge in kopia av den skriftliga anvisningen till den tillsynsmyn-
dighet som avses i 4 8.

Dokumentation av behandling

7 8 Agaren av eller forestandaren for en fiskodling ska vid behandling av
fisken med lakemedel eller annan kemisk substans fortlépande dokumentera
behandlingen. Dokumentationen ska omfatta foljande uppgifter:

— fiskslag som behandlas,
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— odlingsenhet som behandlas (exempelvis kasse, damm, ars- eller
storleksklass),

— lakemedel eller kemisk substans som anvéands,

— behandlingsmetod,

— dosering, koncentration eller motsvarande,

— tidpunkt fér behandlingen och behandlingens langd, och

— vattentemperatur dygnsvis efter den sista behandlingen.

Dokumentationen ska kunna uppvisas for tillsynsmyndigheten.

Bestammelser om journalféring av lakemedelsanvandning finns i Statens
jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 1998:38) om journalféring och
uppgiftslamnande m.m. (LIVSFS 2004:13)

Dispens

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

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

INGER ANDERSSON

Susanne Carlsson
(Regelavdelningen)
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