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Jord- och skogsbruksministeriets férordning
om lakemedelsfoder

| enlighet med jord- och skogsbruksministeriets beslut foreskrivs med stéd av 13, 17, 18,
20 och 21 § i foderlagen av den 8 februari 2008:

1 kap.
Allméanna bestdmmelser

18
Syfte

Syftet med denna forordning ar att sakerstélla kvaliteten, sakerheten och sparbarheten
hos lakemedelsfoder som slapps ut pa marknaden samt sakkunnig information om
lakemedelsfoder.

28
Tillampningsomrade

| denna férordning bestdms om kraven for framstallning av lakemedelsfoder, bokforing
over framstallning och 6verlatelse, organisering av verksamheten samt overlatelse och
import av lakemedelsfoder.

Denna forordning galler inte saddan blandning av lakemedel i foder som sker pa
gardsbruksenheter eller andra djurproduktionsenheter, nar den aktuella slutprodukten
anvands enbart for djuren pa garden eller djurproduktionsenheten i fraga.
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Forhallande till andra bestammelser

Bestammelser om ordination av lakemedelsfoder ingar i jord- och skogsbruksministeriets
forordning om forskrivning av lakemedel och lakemedelsfoder vid behandling av djur
xx/VLA/2008. Bestammelser om anvandning av lakemedel for djur ingar i jord- och
skogsbruksministeriets forordning om anvandning och overlatelse av lakemedel for
behandling av djur xx/VLA/2008.

| Europaparlamentets och radets forordning (EG) 183/2005 om faststallande av krav for
foderhygien (nedan foderhygienférordningen) bestams om verksamhetsutévning inom
fodersektorn.

48
Definitioner

| denna forordning avses med:

1) lakemedelsfoder lakemedelsfoder enligt definitionen i 5 8 6 punkten i foderlagen,

2) mellanprodukt en blandning av ldkemedel och foder avsedd att anvandas vid
tillverkning av lakemedelsfoder,

3) tillverkare av lakemedelsfoder en foderforetagare som tillverkar och slapper ut
lakemedelsfoder p& marknaden,

4) aterforséljare av lakemedelsfoder en foderforetagare som enbart slapper ut
lakemedelsfoder pa marknaden,

5) overlatelse av lakemedelsfoder den situation dar tillverkaren av lakemedelsfoder
overlater ett lakemedelsfoder som han eller hon har tillverkat pa basis av
veterinarens ordination till djurets agare eller innehavare for vard eller forebyggande
av sjukdom hos djuret,

6) lakemedel ett lAkemedel enligt definitionen i 3 § i lakemedelslagen (395/1987), samt
med

7) lakemedelspreparat ett lakemedelspreparat enligt definitionen i 4 8§ i
|lakemedelslagen.

2 kap.
Godkannande av aktor

58
Forutsattningar for godk&nnande av en foderforetagare som tillverkar eller slapper
ut lakemedelsfoder pa marknaden

For att bli godkand som foderforetagare som tillverkar lakemedelsfoder, nedan tillverkare
av lakemedelsfoder, ska aktoren ha:

1) lokaler och utrustning som ar lampliga for tillverkningen av lakemedelsfoder,

2) lasbara rum som &ar lampliga for lagring av de lakemedel som anvands for
tillverkning av lakemedelsfoder,

3) lokaler och utrustning for kvalitetssakring av lakemedelsfoder och uppféljning av
lakemedelsfodrens tillverkningsprocesser,

4) en skriftlig plan for kvalitetssakring vari ingar uppgifter om de laboratorier som
anvands for kontroll av kvalitetssakringen av lakemedelsfoder,
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5) personal som fatt adekvat undervisning i och kompetens for tillverkning av
lakemedelsfoder,

6) en for tillverkningen, lagringen, Overlatelsen och kvalitetssakringen av
lakemedelsfoder ansvarig person med sadan kompetens som uppgiften
forutsatter, samt

7) en beskrivning enligt artikel 6 i foderhygienférordningen av systemet for
riskanalys och kritiska styrpunkter (HACCP).

For att bli godkand som foderféretagare som enbart slapper ut lakemedelsfoder pa
marknaden, nedan aterforséaljare av lakemedelsfoder, ska aktoren ha:

1) fér andamalet lampliga avskilda och lasbara rum for lagring av lakemedelsfoder,

2) personal som ar insatt i forsaljning och cverlatelse av lakemedelsfoder,

3) en for lagringen och &verlatelsen av lakemedelsfoder ansvarig person med
sadan utbildning som uppgiften forutsatter, samt

4) en skriftlig plan for kvalitetssakring.

68
AnsOkan om godkannande

En tillverkare och aterforsaljare av lakemedelsfoder ska till ansékan om godkannande foga
de uppgifter som anges i 20 8§ i foderlagen. Ansdkan om godkannande ska lamnas till
Livsmedelssékerhetsverket pa den for andamalet avsedda blanketten.

3 kap.
Krav for verksamhetsutévningen

78
Lakemedel som anvénds for tillverkning av lakemedelsfoder

Forutom lakemedel enligt 13 § i foderlagen far en mellanprodukt som har tillverkats av ett
godkant lakemedel och foder anvandas for tillverkning av lakemedelsfoder.
Mellanprodukter far tillverkas endast av foderféretagare som ar godkanda med stod av 20
§ i foderlagen. Mellanprodukter far inte Gverlatas for anvandning annanstans.

88§
Tillverkning av lakemedelsfoder

Endast foder som uppfyller kraven i foderlagen far anvandas vid framstallning av
lakemedelsfoder. De foder som anvands tillsammans med ett godkant lakemedel ska bilda
en stabil och homogen blandning.

Vid tillverkningen av lakemedelsfoder ska de villkor for tillverkningen av lakemedelsfoder
som stéllts i lakemedlets forsaljningstillstand eller nagot annat tillstand som galler
Overlatelse for forbrukning iakttas. Tillverkaren av lakemedelsfoder ska se till att

1) lakemedlet och fodret inte inverkar menligt pa varandra,

2) processen for tillverkning av lakemedelsfodret inte forandrar lakemedlets effekt,



4

3) lakemedelsfodret &ar hallbart den angivna forsaljningstiden och att
forsaljningstiden inte ar langre an det anvanda lakemedlets hallbarhetstid, samt
att

4) de foder som anvands for tillverkningen av lakemedelsfodret inte innehaller
samma lakemedelssubstans som ingar som verksam substans i det lakemedel
som anvands vid tillverkningen.

Lokaler och utrustning som anvéands vid tillverkningen av lakemedelsfoder ska hallas rena
och i gott skick.

Tillverkaren av lakemedelsfoder ska se till att tillverkningen av lakemedelsfoder inte ger
upphov till lakemedelsrester i andra foderpartier.

Tillverkaren av lakemedelsfoder ska regelbundet Overvaka att de lakemedelsfoder han
eller hon tillverkar haller jamn kvalitet, lakemedelsfodrets hallbarhet samt kontrollera
forekomsten av lakemedelsrester i andra foder.

98
Bokforing over tillverkning och dverlatelse av lakemedelsfoder
Tillverkaren av lakemedelsfoder ska fora bok dver
1) mottagna lakemedelspreparat och deras méangder,
2) utskrivna recept pa lakemedelsfoder,
3) tillverkning och lagring av mellanprodukter,

4) de lakemedel, mellanprodukter och foder som anvants for tillverkning av
lakemedelsfoder samt i vilken kvantitet de anvants,

5) mangderna tillverkat lakemedelsfoder,
6) resultaten fran kvalitetskontrollen av lakemedelsfoder,
7) lagring och 6verlatelse av lakemedelsfoder, samt

8) namnen pa och adresserna till de aterforsaljare och djuragare eller
djurinnehavare som tagit emot lakemedelsfoder.

Aterforséljarna av lakemedelsfoder ska féra bok 6ver de omstandigheter som avses i 1
mom. 2, 6, 7 och 8 punkten samt dver mottagna lakemedelsfoder och kvantiteterna av
dem.

Bokforingen ska sparas i minst fem ar och den ska vara tillganglig for tillsynsmyndigheten.

Tillverkaren  av  lakemedelsfoder ska en gang per manad lamna
Livsmedelssakerhetsverket uppgifter om de lakemedel och de mangder av dem som
anvants vid tillverkningen av lakemedelsfoder, mangderna tillverkat lakemedelsfoder samt
mangderna lédkemedel, mellanprodukter och léakemedelsfoder i lager. Uppgifter om
lakemedel som anvants maste anges som méangden verksam substans.

Aterforséljaren av lakemedelsfoder ska en géng per manad lamna uppgifter om de
lakemedelsfoder som han eller hon salt och Gverlatit samt mangderna lakemedelsfoder i
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lager till Livsmedelsséakerhetsverket samt till den lansstyrelse pa vars omrade
aterforsaljarens lokaliteter ar belagna.

108
Lagring, forpackning och transport av lakemedelsfoder

Tillverkarna och aterforsaljarna av lakemedelsfoder ska lagra lakemedelsfodren i ett for
andamalet lampligt avskilt rum eller i en tat behallare. Rummen och behallarna ska vara
|asta.

Tillverkarna av lakemedelsfoder ska forpacka lakemedelsfodren i forpackningar eller
behallare som forseglas sa att forseglingen bryts nar forpackningen déppnas och sedan inte
kan anvéandas igen. Utbver vad som bestams om varudeklarationer och
forpackningspaskrifter  for  foderblandningar ska foliande noteringar goras i
varudeklarationen for ett lakemedelsfoder:

1) ordet "lakemedelsfoder”,

2) den verksamma substans som anvants for tillverkning av
lakemedelsfodret och halten av denna substans, samt

3) den karenstid som faststallts for det lakemedel som anvénts for
tillverkning av lakemedelsfodret.

Om bulkbilar eller motsvarande behallare anvands for transport av lakemedelsfoder ska de
uppgifter som avses i 2 mom. framga av de handlingar som félier med foderpartiet.
Bulkbilar eller behdllare som anvands for transport av oférpackat lakemedelsfoder ska
rengdras omsorgsfullt innan de anvands pa nytt.

118
Overlatelse av lakemedelsfoder

Tillverkaren av lakemedelsfoder ska utan dréjsmal efter tillverkningen av lakemedelsfoder,
antingen direkt eller genom en aterforsaljare, Gverlata lakemedelsfodret till a&garen eller
innehavaren av djuret. Tillverkarna och aterforséljarna far dock for forsaljning och
Overlatelse lagra sma mangder fardigt forpackat lakemedelsfoder som &r klart att tas i
bruk. Lagringsratten ar avsedd for sadana bradskande sjukdomsfall som kraver att
lakemedelsfodret snabbt kan tas i bruk .

Tillverkarna och aterforsaljarna av lakemedelsfoder far till agaren eller innehavaren av
djuret overlata hogst den mangd lakemedelsfoder som foreskrivs i receptet pa
lakemedelsfoder.

Lakemedelsfoder som tillverkats i Europeiska unionens odvriga medlemsstater eller i lander
utanfor Europeiska unionen far i Finland slappas ut pa marknaden och overlatas endast av
tillverkare och aterforsaljare av lakemedelsfoder som &ar godkanda med stod av 20 § i
foderlagen.

12§
Handel pa den inre marknaden med lakemedelsfoder

Lakemedelsfoder som importeras till Finland fran Ovriga medlemsstater i Europeiska
unionen ska vara sadant att det far slappas ut i handeln mellan medlemsstaterna.
Dessutom far lakemedelsfodret innehalla endast lakemedel som i Finland &r godkanda att
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anvandas for djur eller ocksd maste den verksamma substansen i det lakemedelspreparat
som ingar i lakemedelsfodret och lakemedelspreparatets kvalitativa och kvantitativa
sammansattning vara samma som i ett lakemedel som i Finland ar godkant att anvandas
for djur.

Ett lakemedelsfoder som importeras fran Europeiska unionens 6vriga medlemsstater till
Finland ska atféljas av ett intyg som en behoérig myndighet i avgangslandet utfardat enligt
modellen i bilagan till denna férordning.

Tillverkaren eller aterforsaljaren av lakemedelsfoder ska spara intyg 6ver lakemedelsfoder
som levererats fran Europeiska unionens ovriga medlemsstater i minst fem ar och sanda
kopior av intygen till Livsmedelsséakerhetsverket.

Om lagstiftningen i destinationslandet sa kraver ska ett intyg som
Livsmedelssakerhetsverket utfardat enligt modellen i bilagan medfélja det lakemedelsfoder
som exporteras fran Finland till Europeiska unionens évriga medlemslander.

138
Import av lakemedelsfoder

Lakemedelsfoder som importeras till Finland fran lander utanfor Europeiska unionen ska
uppfylla minst samma krav som lakemedelsfoder i handeln mellan Europeiska unionens
medlemsstater.

Lakemedelsfoder som importeras till Finland fran lander utanfor Europeiska unionen ska
atfoljas av ett intyg som en behérig myndighet i avgangslandet utfardat enligt modellen i
bilagan till denna férordning.

Livsmedelssékerhetsverket dvervakar lakemedelsfoder som importeras till Finland fran
lander utanfor Europeiska unionen. For varje parti som importeras ska kontrolleras att
partiet atfoljs av ett intyg enligt 2 mom. och att partiet uppfyller kraven enligt 12 § 1 mom.
med avseende pa det lakemedel som anvants.

4 kap.
Sarskilda bestammelser

14 8
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2009. Genom denna férordning upphéavs jord-
och skogsbruksministeriets beslut om lakemedelsfoder 13/VLA/1998.

Atgarder som verkstalligheten av férordningen forutsétter far vidtas innan férordningen
trader i kraft.

Helsingfors den xx xxxx 2008.

Jord- och skogsbruksminister Sirkka-Liisa Anttila

Veterinarradet Leena Rasanen



BILAGA

INTYG VID HANDEL PA DEN INRE MARKNADEN MED OCH IMPORT AV
LAKEMEDELSFODER

Tillverkaren eller aterforsaljaren av lakemedelsfodret, namn och adress:

Jag intygar att ovan namnda lakemedelsfoder har framstéllts av en godkand tillverkare
enligt direktiv 90/167/EEG.



Den behdriga myndighetens underskrift.............oooi i

NaMN OCH POSIIION. .. ..ot e e e e e e e e e e e e e e e e te e aeaenaas



