Lakemedelsrester - provtagning

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

Pa den har sidan hittar du fakta om rester av lakemedel i livsmedel och de regler
som styr provtagning och analys inom omradet.

Farokaraktéarisering

Djur behandlas med lakemedel om de ar sjuka. Behandling utférs dessutom oftast fér att férebygga
sjukdom eller for att férhindra att smitta sprids till manniska eller andra djur. Djuren kan behandlas med
olika lakemedel som antibiotika, antiparasitara medel, smartstillande medel, glukokortikoider, lugnande
medel, vitaminer, mineraler, prostaglandiner och vacciner.

Resthalter av lakemedel i mat kan i princip ge upphov till samma effekter hos manniskan som de effekter
man vill ha vid behandling av djur. Varje lakemedel kan dessutom ge olika toxiska effekter, till exempel
njurskador, skador pa blodbildande organ, skador pa foster och embryon eller nervskador. Antibiotika kan
ge allergiska reaktioner och bidra till antibiotikaresistens.

Nar ett livsmedelsproducerande djur behandlas med lakemedel finns det risk att konsumenten far i sig
resthalter av detta lakemedel via maten. For att vara séker pa att sddana resthalter inte skadar
konsumenten faststalls gransvarden, sa kallade MRL (maximum residue limits) for lever, njure, muskel, fett,
mjdlk, &gg och honung. Gransvardena ar gemensamma fér hela EU.

De foretag som vill registrera lakemedel till livsmedelsproducerande djur maste utféra studier dar de visar
hur den aktiva substansen utséndras i djuret. Studierna ligger till grund fér berékning av MRL. Intaget vid
de MRL-varden som faststéllts far inte vara hégre &n det acceptabla dagliga intaget (ADI), som ar den
mangd av ett &mne man kan fa i sig varje dag under hela livet utan att riskera negativa halsoeffekter.

MRL-vardena listas i bilaga 1 till Kommissionens férordning 37/2010/EG. Vissa substanser anses inte
behéva MRL pa grund av att de férekommer i sa laga koncentrationer att det inte ar nagon risk att de
Overskrider sina respektive ADI-vérden.

For att vara séker pa att MRL-vardena inte 6verskrids bestams karenstider fér varje preparat som godkants.
Karenstid ar den tid som behovs for att resthalterna av ett lakemedel ska ha sjunkit under MRL-vardet i alla

vavnader i en djurkropp, i mjolk eller i &gg. Karenstider bestdms dels centralt inom EU men ocksa nationellt
eller gemensamt inom ett fatal lander i EU.

Det finns lakemedel dar man inte kan hitta nagon dos dar skadliga effekter inte uppstar. Effekter av sddana
amnen kan vara skador pa benmarg eller arvsmassa, effekter pa foster och ungar eller att amnet ar
cancerframkallande. De lakemedlen blir da férbjudna att anvanda till livsmedelsproducerande djur. Vissa
otillatna lakemedel har sa kallade MRPL-varden (minimum required performance limit). MRPL ar den
minsta mangd av ett férbjudet &mne som maste kunna detekteras och konfirmeras vid analys men det
anger inte om substansen ar saker vid den nivan. MRPL anges i beslut 2002/657/EG med &ndringar. Till
hastar kan ocksa substanser som &r upptagna i den sa kallade hastlistan, férordning 1950/2006 med
andringar, anvandas under férutsattning att sex manaders karenstid tillampas. For dessa substanser finns
inga MRL.

Varfér ta prov?

For att garantera ett effektivt skydd av folkhalsan, far produkter som innehaller resthalter av lakemedel som
Overskrider de gransvarden som galler eller den atgardsgrans som faststillts, inte sldppas ut pa
marknaden. En produkt far inte goras tjanlig via utspadning eller uppblandning med andra produkter.
Genom bland annat provtagning och analys kan man kontrollera att lagstiftningen f6ljs och skydda
konsumenten mot halter av lakemedelsrester i animaliska livsmedel som kan inneb&ra en hélsorisk. Detta
gors bland annat via det nationella provtagningsprogram for restsubstanser i livsmedel som
Livsmedelsverket ansvarar for.

Programmet fér kontroll av restsubstanser av veterindrmedicinska l&kemedel, bek&mpningsmedel och
frammande amnen i livsmedel av animaliskt ursprung sker enligt radets direktiv 96/23/EG. Provtagningen av
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not, svin, far, hast, hagnat vilt, frilevande vilt, figderfa, dgg, mjolk, odlad fisk och honung utférs av personal
fran Jordbruksverket, Livsmedelsverket och Lansstyrelserna. Resultaten fran kontrollen publiceras pa
Livsmedelsverkets webbplats. Kontroll av Iakemedelsrester i produkter fran tredje land sker i ett separat
provtagningsprogram i granskontrollen.

Nar ska man ta prov?

Utover det nationella provtagningsprogrammet fér restsubstanser i svenska animaliska livsmedel kan kontroll
ske i projektform i grossist- och butiksledet oavsett vilket ursprung det animaliska livsmedlet har. Det kan
ocksa bli aktuellt for berérd kontrollmyndighet att ta enstaka prov fér analys pa halsovadliga livsmedel som
rapporterats via RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed) eller vid misstanke/larm om otillaten
anvandning av lakemedel till djur och da produkter fran dessa djur natt ut i butik och grossistled. Se
férordning 37/2010/EG och beslut 2002/657/EG. Uppféljande provtagning kan ocksa bli aktuellt vid ett
overlamnat arende fran kontrollprogrammet.

Provtagning bor vara riskbaserad utifran data om den praktiska anvandningen av lakemedel och
konsumentrisk. Se till exempel statistik pa Jordbruksverkets hemsida). Provtagning pa levande djur inom
primarproduktionen bdr ske pa djur dar det finns misstanke om ofillaten eller felaktig anvandning av
lakemedel eller oftillaten substans. Djur som ar extremt muskuldsa bor provtas, eftersom detta kan vara ett
tecken pa att tillvaxtbefrémjande medel som hormoner eller beta-agonister har anvants. | évrigt ar det inte
sakert att djuret visar nagra tecken pa behandling utom om fynd av preparat gérs. | vissa fall kan foder eller
vatten vara lampligast att kontrollera.

Provtagning kan vara aktuell fér exempelvis levande djur, agg, fisk och skaldjur, mjélk och honung om man
missténker att det saknas en fungerande egenkontroll i den aktuella verksamheten. Hast behandlas totalt
sett mer an évriga djurslag. Vissa behandlingar med till exempel fenylbutazon, maste anges i hastpasset
och da far hasten inte anvandas till livsmedel. Kontroll av vissa ofilldtha medel pa hast kan ske genom
provtagning av urin eller blod.

TANK PA ATT provtagning bér ske vid:

¢ Misstanke om bristande journalféring i primérproduktionen.

¢ Misstanke om att anvisad karenstid inte foljts.

¢ Fynd av icke tilldtna preparat vid inspektion av lakemedelsforrad.

e Fynd av djur med stickmarken eller dar kapslar har observerats under huden. Ctilldtna substanser kan
ges direkt till kéttdjur via injektion, kapslar eller i éron.

¢ Fynd av djur som har mastit, men som enligt uppgift inte har behandlats.

¢ Fynd av djur som ar extremt muskuldsa.

Hur ska prov tas?

| kommissionens beslut om provtagning saknas uppgift om provmangd for kétt, honung, mjélk och fisk.
Antalet &gg per prov finns faststallt i direktiv 96/23/EG. Uppgift om ldmplig provmangd kan fas fran
Livsmedelsverket som ar nationellt referenslaboratorium (NRL). Lagstiftningen galler provtagning av
animaliska primarprodukter och inte sammansatta livsmedel som saknar grénsvarden.

Det finns &ven utarbetade provtagningsinstruktioner fér kontrollprogrammen. | vissa fall kan de anvéndas
aven fOor annan provtagning.

For att provsvaret som far ska vara tillférlitigt maste man till exempel beakta risk fér nedbrytning av kansliga
substanser, kontaminering av prov och val av analysmetod redan innan provtagningen pabdrjas.

TANK PA:

1. Val av metod. Metoden som ska anvandas fér analysen bér ha tillracklig kanslighet i férhallande fill
det grénsvarde eller den atgardsgrans som ska kontrolleras. Metoden ska vara ackrediterad enligt
SS-EN ISO/IEC 17025:2005 for aktuell produkt och substans. Metoden bér vara validerad enligt
beslut 2002/657/EG.
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2. Risken for nedbrytning av kénsliga substanser. \issa prover maste férvaras i morker for att inte
substanserna ska brytas ned. Foér att minimera nedbrytningen kan férvaring av prover ske i frys.
Honungsprover dadremot ska férvaras moérkt och i rumstemperatur. For mer information, kontakta
laboratoriet som ska analysera proverna eller Livsmedelsverket som &r nationellt
referenslaboratorium.

3. Risk for kontaminering av prover vid provtagning, provberedning och analys.

Lakemedel som ingar i salvor, droppar, tabletter eller sprayer fér humant bruk eller fér medicinering av
husdjur kan kontaminera proverna. Antiparasitmedel fér behandling av akvariefisk kan innehalla
fargdmnen, nitrofuraner och kloramfenikol och om en person som hanterar prover ocksa kommit i kontakt
med dessa medel skulle proverna kunna kontamineras. Observera att kontamination kan ske genom att
man till exempel tar handskar fran en férpackning dar en person med smutsiga/kontaminerade hander
tidigare tagit handskar. Det &r alltsa mycket betydelsefullt att alltid tvatta hdnderna noga

i samband med provberedning/tagning och arbete/vistelse i lokaler fér provberedning.

Beddmning av provsvar

Resultatet fran analysen bedéms i férhallande till den hdgsta tilldtna halten enligt férordning (EU) nr
37/2010 och/eller beslut 2002/657/EG. Ett analysresultat betraktas som ett éverskridande om den uppmétta
halten, med hansyn tagen till matosékerheten, &r hégre &n eller lika med gransvérdet eller annan faststélld
atgardsgrans.

Senast uppdaterad 25 april 2023 Ansvarig grupp SV_DK
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