Utfardad i Helsingfors den 11 december 2014

Statsradets férordningom férbud mot
anvandningen av vissa lakemedelssubstanser
for djur

| enlighet med statsradets beslut foreskrivs med stéd av 8§ i lagen om medicinsk
behandling av djur (387/2014):

1§
Syfte och tillampningsomrade

Syftet med denna férordning ar att sakerstalla att inga sddana lakemedelssubstanser
som kan medféra olagenheter fér manniskors hélsa eller foér varden av sjukdomar, for
djur eller miljé anvands fér medicinsk behandling av djur. Denna férordning tillampas
pa medicinsk behandling av alla slags djur.

2§
Forhallande till andra bestammelser

Bestdmmelser om anvandning och dverlatelse av lakemedel fér behandling av djur
ingar ocksa i jord- och skogsbruksministeriets férordning om anvéndning och
Overlatelse av lakemedel fér behandling av djur (17/14) samt i jord- och
skogsbruksministeriets férordning om forskrivning av lakemedel och Iakemedelsfoder
for behandling av djur (7/VLA/2008). Bestdmmelser om veterindrers journalféring 6ver
medicinsk behandling ingar i jord- och skogsbruksministeriets férordning om
veterinarers lakemedelsjournal (22/14). | jord- och skogsbruksministeriets férordning
om frimmande &mnen i livsmedel av animaliskt ursprung (1/VLA/2007) féreskrivs
ocksa om 6vervakningen av restsubstanser av veterindrmedicinska lakemedel i
livsmedel av animaliskt ursprung och av anvandningen av férbjudna
lakemedelssubstanser.

3§
Definitioner

| denna férordning avses med

1) produktionsdjur djur enligt definitionen i 6§ 8 punkten i lagen om medicinsk
behandling av djur (387/2014, nedan djurmedicinlagen),



2) registrerat hdstdjur ett hastdjur som inforts eller ska inféras i stamboken éver den
aktuella rasen eller som inférts i registret for en internationell organisation som har
dverinseendet for hdstar avsedda for tavling eller kappldpning,

3) anvindning som hénfér sig till medicinsk behandling av sjukdomar behandling av ett
enskilt djur med lakemedel for vard av sjukdom eller fruktbarhetsstérningar eller pa
basis av veterindrens undersdkning,

4) behandling som hénfor sig till reglering av djurs reproduktion behandling av enskilda
produktionsdjur med lakemedel fér brunstreglering eller fér férberedande av
donatorer och mottagare for implantation av embryon samt inom fiskodlingen
behandling av fiskar med l&kemedel fér byte av kdn, samt

5) karenstid karenstid enligt definitionen i 6§ 9 punkten i djurmedicinlagen.

48

Forbud mot anvandningen av lakemedelssubstanser som framjar
djurens tillvaxt och avkastning

Foéljande @mnen far inte anvandas for behandling av produktionsdijur:
1) stilbener och stilbenderivat samt deras salter och estrar,

2) @mnen som har tyreostatisk verkan,

3) 17-beta-estradiol och dess esterderivat,

4) bovint somatotropin och dess derivat,

5) lakemedelssubstanser som ingar i tabell 2 i bilagan till kommissionens férordning
(EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med
avseende pa MRL-varden i animaliska livsmedel.

5§

Anvandningen av amnen med Ostrogen, androgen eller gestagen
verkan for behandling av produktionsdjur

Annan anvandning av @mnen med 6strogen, androgen eller gestagen verkan for
behandling av produktionsdjur &n i de undantagsfall som anges i denna paragraf ar
férbjuden.

En veterinar far anvanda @mnen med gestagen verkan och andra &mnen med
Ostrogen verkan samt andra &mnen med 6strogen verkan &n ldkemedel som
innehaller 17-beta-estradiol eller dess esterderivat fér behandling av enskilda
produktionsdjur med avseende pa reproduktionsstérningar, avbrytande av draktighet
samt behandling som hanfér sig till reproduktionen. Det ar férbjudet att anvénda



Ostrogen och gestagen for reproduktionsreglering hos djur som befinner sig i slutet av
produktionscykeln.

Progesteron och dess derivat vars bestandsamne sénderfaller genom hydrolys fran
applikationsstéllet far ges endast av en veterinar till djur som veterinaren sjalv har
undersokt och endast i form av injektioner eller som vaginalspiral fér vard av
stérningar i aggstockarnas funktion. Amnen med gestagen verkan som ges oralt fér
anvandas foér behandling av svin och héastar.

Veterinaren ska sjalv ge djuret lakemedelspreparat innehallande &mnen med 6strogen
och gestagen verkan, fransett &mnen med gestagen verkan som ges oralt till svin och
héastar. Innan varden paborjas méaste veterindren dock alltid undersoka det svin eller
den hast som vardas och lakemedlet maste ges enligt veterindrens detaljerade
anvisningar.

Testosteron far anvandas inom fiskodling for att byta kon pa fiskyngel under de tre
forsta levnadsmanaderna. Behandlade fiskar far inte anvandas som livsmedel.

6§
Anvéandning av beta-agonister fér behandling av produktionsdjur

En veterinar far som injektion ge veterindrmedicinska lakemedelspreparat som
innehaller beta-agonister till nétkreatur samt till hastar och andra hovdjur i samband
med forlossningshjalp. Lakemedelspreparat som innehaller beta-agonister och som
ges oralt far anvandas fér hastar och andra hovdjur vid behandling av sjukdomar i
andningsorganen, stralbenshalta och fang samt for profylax av abort.

7§
Undantag som galler hastdjur

Férbuden och begréansningarna i 4—6§ galler inte hastdjur, om det i avsnitt IX del Il i
djurets identitetshandling anges att det hastdjur som beskrivs i identitetshandlingen
inte ar avsett for slakt for anvdndning som livsmedel.

8§

Bokforing dver &strogener, androgener, gestagener och beta-
agonister

Veterindren ska pa det satt som bestédms i jord- och skogsbruksministeriets
férordning om veterindrers ldkemedelsjournal féra bok éver de dstrogener,
androgener, gestagener och beta-agonister som han eller hon har anvant, férskrivit
eller dverlatit for behandling av produktionsdjur.



98
Export av djur som fatt medicinsk behandling

Med avvikelse fran 8§ 3 mom. i djurmedicinlagen far produktionsdjur som har
behandlats pa ett satt som ar tillatet enligt 5—6§ exporteras till nAgon annan
medlemsstat inom Europeiska unionen, om exporten sker efter det att karenstiden for
det lakemedel med vilket djuret har behandlats har gatt ut. Kott fran sddana djur far
ocksa exporteras till dessa lander, om djuret har slaktats efter det att den karenstid
som faststéllts for I1akemedlet har gatt ut.

Innan karenstiden gatt ut kan dock registrerade hastdjur som har behandlats med
lakemedel innehallande altrenogest eller beta-agonister exporteras till en annan
medlemsstat i Europeiska unionen, om den medicinska behandlingen har férts in det
hastpass eller den identitetshandling som foljer med hastdjuret samt om de ovan
namnda férutsattningarna som géller anvédndningen av lakemedel uppfylls.

10§
Djur som fatt illegal medicinsk behandling

Om ett djur har behandlats med en ldkemedelssubstans i strid med 4—6§ ska
regionforvaltningsverket bestdmma att djuret ska avlivas och slaktkroppen och de
produkter som harrér fran den destrueras.

11§
Begrénsning av anvandningen av vissa mikroblédkemedel

Foéljande mikroblakemedelssubstanser far inte anvandas for behandling av nagon
djurart:

1) avoparcin, vankomycin och teikoplanin

2) virginiamycin

3) tredje eller fjarde generationens cefalosporiner
4) rifampicin och rifabutin

5) moxifloxacin, ofloxacin, levofloxacin och gatifloxacin fransett lokal behandling av
6goninflammation hos hastdjur och séllskapsdjur

6) tigecyklin



7) mupirocin

8) telitromycin

9) daptomycin

10) linezolid

11) kinupristin-dalfopristin

12) karbapenemer

13) monobaktamer

14) temocillin

15) lipoglykopeptider (telavancin) och neoglykosid

Lakemedelspreparat som innehaller Iakemedelssubstanser som avses i 1 mom. far
dock anvandas for djur da det aktuella Iakemedelspreparatet beviljats
forsaljningstillstand eller nagot annat tillstand for 6verlatelse for forbrukning som
veterindrmedicinskt Iakemedel. | sddana fall far I1akemedelspreparatet endast
anvandas for de djurarter och for de indikationer som faststélls i forséljningstillstandet
eller tillstandet for dverlatelse for forbrukning.

12§
Ikrafttrdédande

Denna férordning trader i kraft den 1 januari 2015.

Genom denna férordning upphévs jord- och skogsbruksministeriets férordning om
férbud mot eller begrénsning av anvandningen av vissa lakemedelssubstanser for djur
(847/2008).
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