Promemoria 8.10.2008 (L eena R&sdnen)

Revidering av jord- och skogsbruksministeriets forordningar om medicinsk behandling av
djur

Revideringen och dess syften

Bestammelser om fragor som rér medicinsk behandling av djur ingér i lakemedelslagen, lagen om
medicinsk behandling av djur, lagen om utdvning av veterindryrket, foderlagen samt férordningar
som utfardats med stdd av dem. Jord- och skogsbruksministeriet reviderar tre av sina férordningar
som utfardats med stod av dessa lagar: forordningen om anvéandning, overlatelse och forskrivning
av lakemedel for behandling av djur (23/VLA/2002, éndr. 11/VLA/2004, 1/VLA/2005,
5/VLA/2005, 40/VLA/2006, 3/VLA/2007), férordningen om forbud mot anvandningen av vissa
lakemedelssubstanser i frdga om djur (743/1997, &ndr. 935/1998, 510/2000, 911/2004) samt
beslutet om lakemedelsfoder (13/VLA/1998). Syftet med d&ndringarna &r att uppdatera
forordningarnas bestammelser sa att de motsvarar den andrade EG-lagstiftningen samt nationella
behov samt att fortydliga forordningarna med tanke pa aktorerna.

De nya forordningarna

Avsikten &r att de tre géllande férordningarna ska ersattas med fem nya forordningar av jord- och
skogsbruksministeriet:

1) JSM forordning om anvandning och Overlatelse av lakemedel for behandling av djur
(djurmedicinférordningen)

2) JSM forordning om forskrivning av lakemedel och lakemedelsfoder for behandling av djur
(forskrivningsforordningen)

3) JSM forordning om forbud mot eller begrénsning av anvandningen av vissa
lakemedelssubstanser for djur (forordningen om lakemedelsforbud)

4) JSM férordning om veterindrernas bokforing 6ver medicinsk behandling (férordningen om
veterindrernas medicinbokforing)

5) JSM férordning om lakemedelsfoder (férordningen om lakemedelsfoder)

De viktigaste andringarna i de foreslagna forordningarna jamfort med den géllande lagstiftningen
1) Forordning om anvandning och Gverlatelse av lakemedel for behandling av djur
Forordningen innehaller allméanna bestammelser om anvandningen av lakemedel for djur samt om
overlatelse av lakemedel for medicinsk behandling av djur. I férordningen ingar huvudsakligen
bestammelser som &r forpliktande fOr veterinarer.

Forordningen fortydligas sa att bestammelserna om val av lakemedel for behandling av
animalieproduktionsdjur och héstar (kaskadbestammelserna) samlas 1 separata kapitel.
Bestammelserna om forskrivning av lakemedel flyttas till en sérskild forordning.

Forordningen innehaller inte langre noggranna bestammelser om injektionsstallen for lakemedel.

Till 6vriga delar géller &ndringarna bl.a. verkstéllandet av andringarna i direktivet om foérbud mot
hormonella &mnen (96/22/EG) nar det galler medicinsk behandling av hastar. Vidare preciseras



bestammelserna om overlatelse av HCI-lakemedel sa att det ar tillatet att 6verlata sadana vid vard
av akut karaktar. Bestaimmelserna om anvandning av vaccin mot rabies preciseras sa att endast en
veterinar har ratt att ge dessa vaccin at djur.

Overlatelse av lakemedel

Bestammelserna om dverlatelse av lakemedel andras till vissa delar sa att de béttre méter dagens
behov. Genom férordningen blir det tillatet att Gverlata smartstillande lakemedel som administreras
som injektion och vaccin avsedda for notkreatur till den som &dger eller innehar djuret samt att
overlata lakemedel som ges djuret oralt eller for utvartes bruk i syfte att bekdmpa parasiter. |
forordningen skrivs ocksa in att en veterinar har ratt att 6verlata lakemedel till en annan veterinar
for medicinsk behandling av djur.

Bestammelserna om overlatelse av mikroblakemedel till gardar som anslutit sig till halsovarden
andras inte i detta skede, utan eventuella forandringar dryftas efter det att den nya
veterinarvardslagen har gett ramar for de riksomfattande programmen for djurhélsovard och lagen
om medicinsk behandling av djur har preciserats i fraga om bokféring 6ver anvandningen av
lakemedel och Overlatelse av lakemedel. Nar man dryftar en utvidgad ratt att Overlata
mikroblakemedel maste dessutom orsakerna till den 6kade anvandningen av mikroblédkemedel inom
veterinarmedicinen dryftas noggrant liksom hélsovardens metoder att minska anvandningsbehovet,
samt den Okade resistens mot mikroblakemedel som anviandningen orsakat. Okningen av resistenta
bakterier ar ett hot inte bara mot animalieproduktionen utan ocksd mot manniskornas hélsa och
livsmedelssékerheten.

2) Forordningen om forskrivning av 1dkemedel och l1akemedelsfoder for behandling av djur

Forordningen &r ny. Till den flyttas de bestammelser om forskrivning av lakemedel fran apotek som
ingar i den gallande forordningen om anvandning, éverlatelse och forskrivning av lakemedel for
behandling av djur. Ytterligare flyttas bestimmelserna om forskrivning av lakemedelsfoder fran det
géllande beslutet om ldkemedelsfoder till den nya férordningen. Férordningens bestdmmelser ror
veterindrerna och behdvs framfor allt av apoteken som expedierar ldkemedel enligt veterinérens
recept till djurens d&gare, innehavare eller veterindren sjalv. Punkterna om forskrivning av
lakemedelsfoder ar forpliktande for veterinarerna men ocksa tillverkarna av lakemedelsfoder
behdver dem. Nar bestammelserna skrivs in i en sérskild forordning gors de tydligare for saval
veterinarerna som apoteken som har haft svart att plocka ut detaljer om forskrivning av lakemedel
ur den géllande foérordningen.

Den viktigaste andringen nar det géller innehallet i bestammelserna &r att veterinarerna far forskriva
immunologiska veterindarmedicinska lakemedel (vaccin) fran apotek, vilket inte ar mojligt enligt den
gallande forordningen. Till Gvriga delar tillater andringarna forskrivning av vissa sadana
lakemedelssubstanser som inte &r tillaten enligt gallande lagstiftning. Sadana ar sildenafil och dess
derivat samt smartstillande lakemedel som ges som injektion. Veterinaren far dock inte at djurets
agare eller innehavare forskriva forblandningar for tillverkning av lékemedelsfoder. Genom
forordningen verkstalls ocksa andringarna i EG-lagstiftningen till den del de galler forskrivning av
beta-agonister for vissa andamal at hastar.



3) Forordning om forbud mot eler begransning av anvandningen av vissa
|lakemedelssubstanser for djur

| forordningen ingdr EG-lagstiftningens forbud mot anvandningen av vissa lakemedel som framjar
tillvaxten och avkastningen inom animalieproduktionen. Forordningen innehaller dessutom EG-
lagstiftningen forbud mot att behandla djur avsedda for livsmedelsproduktion med sadana
lakemedel som man vet att orsakar halsovadliga resthalter i livsmedel av animaliskt ursprung. Syftet
med dessa bestdammelser ar att trygga de animaliska livsmedlens sakerhet. | likhet med den géllande
lagstiftningen innehaller forordningen nationella forbud mot att behandla djur med vissa
mikroblakemedel som &r reserverade for vard av allvarliga infektioner hos méanniskor, bortsett fran
vissa undantag. Dessa forbud syftar till att bromsa upp bakteriernas 6kade motstandskraft mot
lakemedel som anvands vid varden av allvarliga humana infektioner. Forteckningen over
mikroblakemedel uppdateras sa att den motsvarar den radande situationen. Forordningens
bestammelser ar allméanna och galler saval djurens &gare som veterinarerna. Pa grund av de
generella forbuden i forordningen utfardas den alltjamt som en férordning som ingar i
forfattningssamlingen.

4) Bokforingsforordningen

Forordningen dr ny. | den samlas for tydlighetens skull bokforingsbestdmmelserna om
veterinarernas anvandning, forskrivning, overlatelse och anskaffning av lakemedel. Genom
bestdammelserna har EG-lagstiftningen om veterindrernas bokforing over lakemedel verkstallts.

Bestammelserna om bokforing andras jamfort med de gallande pa sa sétt att veterinarer som utdvar
sitt yrke pa en gemensam mottagning eller ett gemensamt verksamhetsomrade kan fora gemensam
bok 6ver anvandningen, 6verlatelsen och forskrivningen av lakemedel.

5) Forordningen om lékemedelsfoder

Forordningen innehaller EG-lagstiftningens bestammelser om kommersiell tillverkning av
lakemedelsfoder. Fran den géllande forordningen flyttas bestammelserna om forskrivning av
lakemedelsfoder till férordningen om forskrivning av lakemedel och lakemedelsfoder for
behandling av djur. Detta fortydligar lagstiftningen sa att forordningen om lakemedelsfoder
innehaller bestammelser som ror tillverkare av lakemedelsfoder och andra foderforetagare medan
de bestdmmelser om forskrivning av ldkemedel och ldkemedelsfoder som ror veterindrer har
sammanstallts i en enda forordning. Dessutom uppdateras forordningen om ldkemedelsfoder i
enlighet med bestammelserna i foderlagen som tradde i kraft 1.3.2008.



