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Definisjoner:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

«medisinfor» fér som er klart til 3 gis direkte til dyrene uten videre bearbeiding, og som
bestar av ett eller flere veterinaer-preparater eller mellomprodukter i en homogen blanding
med formidler eller férblandinger,

«mellomprodukt» for som ikke er klart til 3 gis direkte til dyrene uten videre bearbeiding,
som bestar av ett eller flere legemidler til dyr i en homogen blanding med formidler eller
forblandinger, og som utelukkende er beregnet pa framstilling av medisinfor,
«driftsansvarlig for forforetak» enhver fysisk eller juridisk person som har ansvar for at
kravene i denne forordningen overholdes i forforetaket som den personen har ansvar for,
«forforetak»: ethvert privat eller offentlig foretak, ideelt eller ikke, som utgver en hvilken
som helst virksomhet i forbindelse med produksjon, framstilling, bearbeiding, lagring,
transport eller distribusjon av foér, herunder enhver produsent som produserer, bearbeider
eller lagrer for til foring av dyr pa sin egen driftsenhet,

«for til dyr utenfor malgruppen» for, enten det er medisinfor eller ikke, som ikke er beregnet
pa a inneholde et bestemt virksomt stoff,

«krysskontaminering» kontaminering av for til dyr utenfor malgruppen med et virksomt stoff
som stammer fra den tidligere bruken av anlegget eller utstyret,

«mobil blander» en driftsansvarlig for et forforetak som bestar av et spesialutstyrt kjgretgy
til framstilling av medisinfor,

«hjemmeblander» en driftsansvarlig for et forforetak som framstiller medisinfér utelukkende
til bruk pa sin egen driftsenhet,

«veterinarresept pa medisinfor» en resept pa medisinfér utstedt av en veterinaer,
«reklame» enhver form for presentasjon i forbindelse med medisinfor og mellomprodukter
for a fremme forskriving eller bruk av medisinfér, ogsa utlevering av prgver og sponsing,
«dyreholder» enhver fysisk eller juridisk person som har ansvar for dyr, uansett om det er
permanent eller midlertidig.

«legemiddel til dyr» ethvert stoff eller kombinasjon av stoffer som oppfyller minst ett av
felgende vilkar: a) Det presenteres som et middel med egenskaper til 8 behandle eller
forebygge sykdom hos dyr. b) Det skal brukes pa eller gis til dyr med sikte pa a gjenopprette,
korrigere eller endre fysiologiske funksjoner ved a utgve en farmakologisk, immunologisk
eller metabolsk virkning. c) Det er ment a skulle brukes pa dyr for a stille en medisinsk
diagnose. d) Det er ment a skulle brukes til avliving av dyr «Markedsfgringstillatelse (MT)»
Ingen legemidler til dyr kan omsettes f@r Statens Legemiddelverk har gitt tillatelse
(markedsfgringstillatelse) til dette (jf. forordning (EU) 2019/6).

«Premiks til medisinert for» (premiks) er blandinger av et eller flere legemidler i en egnet
grunnmasse og er utelukkende beregnet til fremstilling av medisinert for for a lette tilfgring
av legemiddel til dyr. Premiks som skal anvendes i medisinfor ma vaere spesielt godkjent for
slik bruk (markedsfgringstillatelse for bruk i medisinfor). Legg merke til at medisinert fér og
medisinfor ikke er det samme.

«virkestoff» er den aktive ingrediensen i et legemiddel. Alle virkestoff har et unikt generisk
navn.
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Bakgrunn

Forskrift 7. april 2022 nr. 587 om medisinfor (medisinférforskriften) tar inn forordning (EU) 2019/4
(medisinférforordningen). Medisinférforordningen har til hensikt a gi et harmonisert og forbedret
regelverk om medisinfér innenfor E@S. Et av de viktigste formalene er & bekjempe antimikrobiell
resistens. Videre er et mer effektivt marked i E@S, god dyrehelse og dermed god dyrevelferd, &
stimulere til gkt konkurranseevne og innovasjon og bedre tilgjengelighet av medisinfor i E@S viktige
formal. | tillegg er det et mal at produksjonen av medisinfor skal veere miljgvennlig.

Denne veilederen har som formal a veilede virksomheter som produserer medisinfor, og szerlig
virksomheter som produserer medisinfér og konvensjonelt for pa samme linje.

Veilederen er ikke juridisk bindende, men ma leses sammen med forskriften, inkludert forordningen.
Det er alltid forskriften med oppdatert forordningstekst som utgjgr de til enhver tid gjeldende
bestemmelsene. Ved eventuelle uoverensstemmelser mellom veileder og forskrift sammen med
forordning, er det forskriftsteksten med forordning som gjelder

Hva er medisinfor?

Medisinfér er en blanding av for og legemiddel til dyr. Det er bare visse legemidler til dyr som kan
innga i medisinfor og dermed bli gitt til dyr giennom medisinfér. Legemidler til dyr som kan anvendes
i medisinfor ma ha markedsfgringstillatelse med det formal at de skal blandes med fér.

Medisinfér produseres under kontrollerte forhold og har til formal a behandle eller kontrollere
sykdom hos oppdrettede dyr, akvakulturdyr og kjaeledyr. | visse situasjoner kan medisinering av dyr
gjennom medisinfér vaere den mest effektive maten a behandle dyr pa. Det er spesielt vanlig a bruke
medisinfor for a gi legemidler til fisk. Bruk (og dermed anskaffelse og utlevering) av medisinfor krever
veterinaerresept. Men det kan produseres medisinfor fgr resept foreligger (produksjon for lager).

Hva er mellomprodukter?

Mellomprodukter er en blanding av for og legemiddel til dyr og som utelukkende er beregnet pa
framstilling av medisinfor. Slike mellomprodukter kan ikke gis til dyr direkte. Mellomprodukt brukes
for a sikre homogen innblanding av legemidler til dyr som tilsettes i lave konsentrasjoner. Dette
produktet er ikke aktuelt for medisinfor til fisk som tilfgrer legemiddel til férpelleten gjennom
tilfgrsel av olje i vakumcoateren.

Det er bare godkjent medisinférprodusent som kan benytte mellomprodukter. Det er derfor ikke
mulig a forskrive mellomprodukt eller a utlevere mellomprodukt direkte til dyrehold for bruk.

Hvilke legemidler til dyr kan inngd i medisinfor/mellomprodukter?

| Norge er det forelgpig bare legemidler til dyr med legemiddelformen «premiks til medisinfér» som
kan inngd i medisinfor. For blandet med legemiddel som har en annen legemiddelform enn «premiks
til medisinfory, faller utenfor medisinforforskriftens virkeomrade. Legemidler som kan brukes til fisk
finner du her: Approved fish medicines in Norway (legemiddelverket.no) I tillegg kan det brukes
premiks til medisinfor som er godkjent i andre E@S-land. Men fgr veterinaeren/fiskehelsebiologen
kan forskrive medisinfér med premiks som er godkjent i andre E@S-land, ma vedkommende ha fatt

godkjenningsfritak fra Statens legemiddelverk i Norge. Dokumentasjon pa godkjenningsfritak ma
folge resepten.
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Ansvarlig myndighet

Mattilsynet forvalter regelverket om produksjon og omsetning av medisinfér. Den som skal
framstille, lagre, transportere eller omsette medisinfor og mellomprodukter i Norge ma vaere
godkjent eller registrert hos Mattilsynet, avhengig av aktivitet og far tilsyn fra Mattilsynet.

Mattilsynet har ogsa forvaltningsansvaret for dyrehelspersonelloven og fgrer bl.a. tilsyn med
veterinzerer og fiskehelsebiologer som utsteder resepter i Norge.

Alt som omfatter produksjon og omsetning av legemidler til dyr og produksjon av fér med andre
legemidler enn premiks med markedsfgringstillatelse for bruk i medisinfor, er det Statens
legemiddelverk som har ansvar for og tilsyn med.

Forskriving

Veterinaer/fiskehelsebiolog kan forskrive (utstede resept pa) medisinfor etter at det er gjiennomfgrt
klinisk undersgkelse eller annen vurdering av de aktuelle dyrenes helsetilstand. Se avsnittet om
hvilke legemidler som kan brukes i medisinfor.

Resepter for antimikrobielle legemidler har en gyldighetsperiode pa 5 dager Jf. forordning (EU)
2019/6 art 105 nr. 10.

Medisinforforskriften Jf. forordning (EU) 2019/4 Art 16 gir reglene for forskrivning av medisinfér og
Vedlegg V gir hvilke opplysninger som skal angis i resepten. Rekvirent skal registrere i VetReg. Se
Rapportering til VetReg og koder til resepter | Mattilsynet

Utlevering av medisinfor

Medisinfér kan bare utleveres til dyreholder mot forevisning av resept. Dette gjelder ogsa for
hjemmeblandere og mobile blandere. Produsenten av medisinforet skal sikre at foret er i samsvar
med resepten fgr utlevering. Utleverer av medisinfor skal registrere i VetReg.

Krav til medisinforvirksomhet

Medisinférvirksomhet omfatter virksomheter som framstiller, lagrer, transporterer eller omsetter
medisinfér og mellomprodukter.

Medisinforprodusenter skal fglge reglene om produksjon av medisinfor og ha godkjenning fra
Mattilsynet Jf. forordning (EU) 4/2019 art. 13. Produksjon av medisinfér for bruk i egen besetning er
tillatt (hjemmeblandere), men ogsa hjemmeblandere skal ha godkjenning og ma oppfylle de fleste
kravene som gjelder for medisinforproduksjon. Det er ogsa mulig & produsere medisinfér i mobile
blandere. Mobile blandere ma ha godkjenning og ogsa oppfylle noen tilleggskrav for a hindre at
utstyret som flyttes rundt sprer smitte mellom dyrehold.

Transport lagring og omsetning av medisinfor skal forega i samsvar med de aktuelle reglene i
medisinforforskriften. Medisinfor og mellomprodukter skal bare omsettes i forseglede forpakninger
eller beholdere. «Forsegling» betyr at forpakning/beholder ikke kan dpnes uten at forseglingen
brytes og at det dermed ikke er tvil om at forpakningen/beholderen har veert dpnet.

Det er ikke krav om at virksomheter som transporterer, lagrer eller omsetter medisinfér og
mellomprodukter i forseglede forpakninger skal vaere godkjent av Mattilsynet. Men de skal vaere
registrert. Virksomheter som skal vaere registrert hos Mattilsynet har aktiviteter med lavere risiko
enn de som skal ha godkjenning, men regelverket stiller ikke mindre strenge krav til registrerte
virksomheter enn til godkjente.
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https://www.mattilsynet.no/dyr_og_dyrehold/dyrehelsepersonell/rapportering_til_vetreg_og_koder_til_resepter.979

Virksomheten registrerer seg eller sgker om godkjenning, etter hva som er relevant for aktiviteten, i
Mattilsynets skjematjeneste. Det er virksomhetens ansvar a oppgi korrekte opplysninger.

Godkjenning krever tilsynsbesgk for & dokumentere at virksomheten oppfyller de generelle
forpliktelsene fgr virksomheten far starte sin produksjon. Godkjenning medfgrer gebyr.

Kravene til virksomheten skiller mellom systemkrav og materielle krav. Med systemkrav menes det at
virksomheten ma ha et fungerende kvalitetssystem/internkontrollsystem. Materielle krav omfatter
krav til rastoff, prosess og produkt.

Systemkrav

Virksomheten ma oppfylle grunnleggende systemkrav som er beskrevet i forhygieneforskriften (Jf.
Forordning (EU) 183/2005 art. 5 nr. 2 og Vedlegg Il). Det er i tillegg noen krav i medisinférforskriften
(jf. Forordning (EU) 2019/4 art 4 nr. 1 og Vedlegg 1). Virksomheten skal beskrives med anlegg og
utstyr og hvilke aktiviteter som foregar. Videre ma alle arbeidsoperasjoner (rutiner) beskrives og
aktuell informasjon samles og registreres (loggfgres), slik at den kan gjenfinnes. Dette gjgr at
virksomheten kan dokumentere opprinnelsen, behandlingen lagring, transport og utlevering av hver
batch. Hvis det skulle vaere feil eller reklamasjoner ved et produkt, vil virksomheten kunne finne ut
hva som har gatt galt og endre aktuelle rutiner slik at det samme problemet ikke oppstar igjen.

Systemkravene omfatter 1) grunnforutsetninger og 2) fareanalyse med kritiske kontrollpunkter
(HACCP). Grundig arbeid med grunnforutsetningen reduserer arbeidet med fareanalysen og
kontrollen med de aktuelle farene gjennom de prosesser som foregar i virksomheten. Hvis
grunnforutsetningene er godt handtert, vil det stoppe farer fra a na fram til virksomheten.

Grunnforutsetninger

Det er fastsatt regler for virksomheter som produserer medisinfér mht. anlegg og utstyr, personale,
framstilling, kvalitetskontroll, lagring, transport, registerfgring, klager og tilbakekallinger av
produkter Jf. Forordning (EU) 2019/4 vedlegg I. Noen av disse reglene er sammenfaller med reglene i
forhygieneforordningen (forordning (EU) 183/2005 Vedlegg Il), mens noen er spesielt tilpasset farer
knyttet til legemidler til dyr.

Anlegg og utstyr

I tillegg til kravene i forhygieneforskriften om anlegg og utstyr, legges det vekt pa a sikre korrekt
dosering med legemiddel til dyr, homogen innblanding av legemidler til dyr i forblandingen samt
renhold og renholdsrutiner. Syke dyr/fisk skal fa riktig dose legemiddel, dvs. tilstrekkelig mengde til &
oppna gnsket effekt, men ikke for hgyt innhold da det kan vaere ungdvendig belastning for dyret eller
miljget eller fgre til forgiftning.

Produksjonsomradet for medisinfor, lager for legemidler til dyr og lager for ferdig
medisinfér/mellomprodukter ma holdes rent og ikke kunne bli forurenset med ugnskede stoffer
materialer og heller ikke kunne kontaminere andre varer.

Legemidler til dyr ma oppbevares trygt slik at egenskapene ikke endres og produktene ikke blir
forurenset eller kan forurense andre produkter og slik at bare autorisert personell kan ha tilgang.
Dette gjelder under lagring og transport og pa anlegget som produserer
medisinfér/mellomprodukter. De ma merkes slik at det ikke er mulig a velge feil.

Ogsa medisinfér/mellomprodukter ma oppbevares i eget dedikert lager/lageromrade bade pa
produksjonsvirksomheten og i lageranlegg. De ma merkes slik at det ikke er mulig & velge feil.
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Anlegg og utstyr ma vaere egnet og kunne rengjgres. Vekter ma vaere tilstrekkelig ngyaktige og
kalibreres jevnlig. Homogen innblanding ma sikres, enten legemidlet blandes direkte i mikseren
sammen med gvrige formidler eller legemidler coates pa forpellet sammen med oljen. Utstyret bgr
ha overflater som er glatte og slik at partikler ikke fester seg, alt utstyr ma kunne inspiseres og
rengjgres.

Legemidler til dyr kan forekomme som finmalte pulver som stgver og kan dermed komme pa avveie i
form av stgv. Virksomheten ma ha renholdsrutiner som ivaretar dette hvis relevant. Likeledes kan
legemidler til dyr ha fysiske egenskaper som gjgr at de hefter til overflater. Det ma sikres at innveiing
og tilsetning skjer korrekt og at ikke noe blir hengende fast i utstyr. Likeledes ma det sikres at ikke
partikler av legemidlet blir hengende i overflater slik at det ikke blandes homogent inn i foret.

Lager for medisinfor og mellomprodukter ma vedlikeholdes jevnlig og vaere egnet for lagring av
medisinfér/mellomprodukter og sikret mot f.eks. skadedyr, at forpakning/beholder blir brutt/skadet,
tyveri, at produktet kommer pa avveie, blir utlevert feil osv. Produktene ma lett kunne identifiseres
under lagring og transport. Transport skal foregd med egnede transportmidler. Transportgren ma
veere registrert hos Mattilsynet med aktiviteten foérvarer-transport.

Det ma hele tiden vaere fokus pa a hindre at medisinfér kommer pa avveie, hindre at medisinforet
blir forurenset og sikre at ikke medisinféret forurenser annet for.

Personale

Bare godkjent personale skal ha tilgang til anlegget. | tillegg til krav til personale i
forhygienforskriften, skal virksomheten utpeke en person med egnet opplaering som ansvarlig for
framstilling, omsetning og utlevering av mellomprodukter og medisinfor til brukere av féret
(medisinférsjef). Denne personen har ansvaret for produksjonen av medisinfér og ma ha
grunnleggende kunnskap om legemidler og handtering av legemidler, regelverket rundt legemidler til
dyr og medisinfor. Medisinforsjefen ma ogsa ha god forstdelse av kvalitets-/internkontrollsystemet
for anlegget og szerlig for medisinfor-produksjonen samt kunnskap om produksjon av fér, med szerlig
fokus pa HACCP for anlegget.

Medisinférsjefen har ansvaret for a bestille legemidler til dyr, kontrollere at mottatte legemidler til
dyr er godkjent for bruk i medisinfér/mellomprodukt. Vedkommende ma sikre at
medisinfér/mellomprodukt som produseres i virksomheten har riktig innhold av legemiddel (jf.
veterinzerresept) og at legemidlene er homogent innblandet i foret. Vedkommende ma ogsa sikre at
andre vilkar med hensyn til legemidlene som skal blandes i foret er oppfylt. Det ma f.eks tas hensyn
til kjente interaksjoner mellom legemiddel og komponenter i féret som kan forsterke eller redusere
effekten og dermed pavirke effekten og tryggheten.

Medisinférsjefen er ogsa ansvarlig for utlevering av medisinforet. Utlevering kan bare skje i samsvar
med resept(Jf. forordn. 2019/4 art 5 nr. 3 og art 16 nr. 1 b og vedlegg V).

Resepten ma ogsa sjekkes. Ansvaret for resepten ligger hos forskriver, men medisinférprodusent ma
ha rutiner som gjgr dem i stand til a identifisere om forskrivningen er innenfor regelverket.
Medisinférprodusent bgr ta en kontakt til forskriver ved feil/mangler/spgrsmal knyttet til resept.
Medisinférprodusent ma ha rutiner for a sjekke

o om forskriver innehar tillatelse til forskriving

e at de ngdvendige opplysninger er gitt (jf. forordn. 2019/4 vedlegg V) f.eks. om diagnose

e at veterinaerresepten bare gjelder én behandling

e atresept pa for antimikrobielle legemidler til dyr (og fisk) er gyldig i bare 5 dager og at
varighet pa behandlingen ikke overstiger 14 dager.
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Virksomheten skal ogsa utpeke en annen person med egnet oppleering som har ansvaret for
kvalitetskontrollen (kvalitetssjef for medisinfér) Denne personen har ansvaret for kvalitetssystemet
knyttet til medisinfoproduksjonen. Mobile blandere og hjemmeblandere har unntak fra
bestemmelsen om at medisinforsjef og kvalitetssjef for medisinfor ikke kan veere samme person Jf.
Vedlegg | avsnitt 2. Kvalitetssjef for medisinfor skal bl.a. sikre at kvalitetssystemet har oppdaterte,
skriftlige prosedyrer for alle arbeidsoppgavene som inngar i produksjon av medisinfér og at disse blir
fulgt og at feil og avvik fglges opp og rettes.

Det er viktig at rollen som medisinférsjef og kvalitetssjef for medisinfor ikke innehas av samme
person.

Produksjon
Regelverket legger opp til at medisinfor ogsa kan produseres pa garden/oppdrettsanlegget
(hjemmeblandere) og i mobile blandere.

Alle trinnene i produksjonen av medisinfor skal forega i samsvar med skriftlige prosedyrer og
instrukser. Disse prosedyrer og instrukser skal veere basert pa HACCP -prinsippene og inkludere alle
kritiske produksjonsparametre og kontroller (herunder eventuelle kritiske kontrollpunkt). For
medisinforproduksjon er det spesielt viktig at det foreligger prosedyrer for rengjgring av den delen av
produksjonslinjen som har vart i kontakt med legemiddel, slik at krysskontaminering (overfgring av
legemiddelrester) til pafglgende produksjoner unngas. Slik rensing kan f.eks vaere en renseplugg. Det
ma foreligge klare instrukser for rensing med renseplugg og handtering av bade materiale som er
brukt til renseplugg og vaskevann.

Produksjon for lager
Medisinfér kan produseres for lager, dvs. det kan produseres fgr det foreligger resept. Men féret kan
ikke utleveres til bruker uten at det foreligger resept utstedt av veterinzer eller fiskehelsebiolog.

Nar det produseres for lager, ma det tas ekstra hensyn til stabilitet og holdbarhet og at medisinforet
kan utleveres og brukes i god tid f@r holdbarhetstiden utlgper

Kvalitetskontroll

Hos medisinforprodusenten skal det foreligg en skriftlig kvalitetskontrollplan og Mattilsynet vil
kontrollere at denne blir fulgt. For @ kunne lage en kvalitetskontrollplan og fastsette hva som skal
kontrolleres og frekvensen for kontrollen, ma det utarbeides en oversikt over produksjonsvolum og
hvilke medisinfor som produseres. | tillegg til den skriftlige planen over hvilke undersgkelser som skal
gjiennomfgres, skal ogsa resultatene av kontrollene foreligge.

Planen skal saerlig omfatte kontroll av kritiske punkter i framstillingen, herunder:

e Atleverandgrer av legemidler til dyr har grossisttillatelse.

e Dosering av legemiddel, f.eks kvalitet og kalibrering av vekt.

e Homogen innblanding, i blander, i coater- hvordan sikre og validere homogen innblanding?

e Krysskontaminering - hvordan hindre at det overfgres rester til neste produksjonsbatch?
F.eks rengjgrings av produksjonslinjen ved bruk av «renseplugg», dvs. at en viss mengde
materiale kjgres giennom den delen av produksjonslinja der det har veert for med legemiddel
f@ér neste ordinaere produksjon. Hvor stor ma denne rensepluggen vaere og hvordan blir den
lagret og brukt videre?

e Kontroll av sporforurensninger i neste produksjonsbatch. Hvordan males dette hvor ofte og
hvordan vurderes disse data. Nar iverksettes det tiltak for & redusere krysskontaminering.

o Holdbarhet av legemiddel (stabilitet, eventuelle krav til oppbevaringstemperatur).
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e Stabilitet av medisinforet (hvordan degraderes medisinforet, tid og temperatur).
e Hvordan dokumenteres det at innholdet er i samsvar med resept og merking.

Det ma foreligge skriftlig:

e HACCP dokumentasjon.

e Kvalitetskontrollplan.

e Plan for hvordan virksomheten skal handtere det hvis undersgkelser viser at for ikke er i
samsvar med spesifikasjon.

Sporing, journalfgring/register

Virksomhet som framstiller lagrer, transporterer eller omsetter medisinfér og mellomprodukter skal
fgre register over alle relevante data for sporingsformal. Opplysningene skal oppbevares i minimum 5
ar fra utstedelsesdato jf. Forordning (EU) 2019/4 Vedlegg | avsnitt 6.

Hos produsent av medisinfor og mellomprodukter skal det foreligge:

e Dokumentasjon pa alle innkjgp av alle varer. Det kreves informasjon om leverandgr for alle varer
(legemiddel som er godkjent for bruk i medisinfor, formidler, forblandinger og tilsetningsstoff).

e Dokumentasjon av alle utleveringer av mellomprodukter og medisinfor. Det kreves informasjon
om mottaker (navn, adresse) hvilke produkter (identitet, f.eks batchnummer) og hvilke mengder
som er levert, leveringsmate og transportgr med navn og adresse.

o Det skal ogsa foreligge identifikasjon av veterinaerresepten og av veterinaren som har utstedt
resepten med navn og adresse for alle utleverte partier.

Hos lager og transportgr av medisinfoér og mellomprodukter i forseglede forpakninger skal det
foreligge:

e Dokumentasjon av alle partier som er lagret eller transportert med identitet, f.eks
batchnummer) og mengder.

e lLeverandgr med navn og adresse.

e Mottaker med navn og adresse.

Hos forhandler av medisinfér og mellomprodukter i forseglede forpakninger skal det foreligge:

e Dokumentasjon av medisinfér og eventuelt mellomprodukter som er mottatt. Det kreves
informasjon om leverandgr (navn, adresse) hvilke produkter (identitet, f.eks batchnummer)
og hvilke mengder som er mottatt.

e Dokumentasjon av alle utleveringer av medisinfér og eventuelt mellomprodukter. Det kreves
informasjon om mottaker (navn, adresse) hvilke produkter (identitet, f.eks batchnummer) og
hvilke mengder som er levert, leveringsmate og transportgr med navn og adresse.

e For utleverte partier, kreves ogsa identifikasjon av veterinaerresepten og av veterinaeren som
har utstedt resepten med navn og adresse.

Fareanalyse med kritiske kontrollpunkter (HACCP)

Medisinférvirksomheter har krav om a etablere HACCP jf. forordning (EU) 183/2005 art 6 nr. 2

bokstav g) og artikkel 7 nr. 1. Dette vil bidra til 3 sikre at alle helsefarer som utgjgr en risiko for

mattryggheten er kjent, forebygget, eliminert eller redusert til et akseptabelt niva ved hjelp av

prosess eller prosesstrinn i virksomheten. Ofte viser det seg at farene allerede er godt tatt hand om
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gjennom a fglge de grunnleggende kravene til anlegg og drift (grunnforutsetninger), men alle mulige
svake punkter ma identifiseres og vurderes.

En medisinforvirksomhet ma veere registrert etter forhygieneforskriften og oppfylle systemkravene
som er angitt der. | tillegg ma farene knyttet til handtering av legemidler identifiseres og handteres.

Innholdet i HACCP bestar av syv punkter (férhygieneforskrift Jf. Forordning (EU) 183/2005 art 6 nr. 2)
a) identifisere alle farer som ma hindres, fjernes eller reduseres til et akseptabelt niva,

b) identifisere de kritiske kontrollpunktene pa det eller de trinn der kontroll er viktig for & hindre
eller fjerne en fare eller redusere den til et akseptabelt niva,

c) fastsette kritiske grenser for kritiske kontrollpunkter som skiller det som kan aksepteres, fra
det som ikke kan aksepteres, for a hindre, fjerne eller redusere identifiserte farer,

d) fastsette og gjennomfgre effektive framgangsmater for overvaking av kritiske kontrollpunkter,
e) fastsette korrigerende tiltak nar overvakingen viser at et kritisk kontrollpunkt ikke er under
kontroll,

f) innfgre framgangsmater for a verifisere at tiltakene som beskrives i bokstav a)—e), er
fullstendige og fungerer effektivt. Verifisering skal utfgres regelmessig,

g) innfgre dokumenter og registrering som er tilpasset foretakets art og stgrrelse, for 3 vise at

tiltakene som beskrives i bokstav a)—f), anvendes effektivt.

Materielle krav til medisinfér/mellomprodukter

De materielle kravene omfatter krav til rastoffene (formidler, tilsetningsstoffer og legemidler til dyr),
til prosess (produksjonen av forblanding med legemidler til dyr) og krav til produktet (medisinfor eller
mellomprodukt).

Rastoff
Medisinfér og mellomprodukter bestar av formidler, tilsetningsstoffer og legemidler til dyr, Det er
krav i regelverket til alle rastoff.

Formidler og tilsetningsstoffer

Formidler og tilsetningsstoffer til produksjon av medisinfor kan bare kjgpes fra virksomheter som er
godkjent eller registret hos Mattilsynet etter forhygieneforordningen. Det kan bare brukes godkjente
tilsetningsstoffer og det ma veere dokumentert at formidlene er trygge.

Legemidler til dyr

Det er bare tillatt & benytte legemidler til dyr som er godkjent for framstilling av medisinfor. Hvis det
skal produseres for med andre legemidler, faller det utenfor medisinférregelverket og reguleres av
regelverk som Statens legemiddelverk forvalter.

Det er Statens legemiddelverk som godkjenner (gir markedsfgringstillatelse) for legemidler i Norge.
De legemidler til dyr som kan brukes i medisinfér er forelgpig begrenset til 3 gjelde
legemiddelformen «premiks» og som har markedsfgringstillatelse fra Statens legemiddelverk for
bruk i medisinfor.
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Legemidler til dyr som er godkjent for bruk i medisinfor kan utleveres fra en virksomhet med
grossisttillatelse etter legemiddelloven til en virksomhet som er godkjent for produksjon av
medisinfér/mellomprodukt.

Prosess

Riktig preparat, riktig dosering, homogen innblanding og forhindring av krysskontaminering til for til
dyr utenfor malgruppen er szerlig relevante problemstillinger som det ma tas hensyn til ved
produksjonen av medisinfor.

Dosering/innblanding av legemiddel til dyr

Det er viktig at legemidler til dyr blandes homogent inn i foret/mellomprodukter slik at dyret/fisken
far riktig dosering og verken for mye eller for lite av det virksomme stoffet. Virksomheten ma ha et
system som dokumenterer at legemidler til dyr blir blandet homogent inn i forblandingen
(medisinfér/mellomprodukt). | vedlegg I, avsnitt 4 er det beskrevet en metode for & dokumenter
homogen innblanding.

Daglig dose av legemidler til dyr skal foreligge i den mengden for som tilsvarer halvparten av daglig
forrasjon, og for drgvtyggere halvparten av daglig rasjon av tilskuddsfor (kraftfor). Bade daglig dose
og den tilsvarende mengde som tilsettes i foret ma vaere i samsvar med markedsfgringstillatelsen.

Virksomheten ma fastsette sine toleransegrenser, dvs. hvor stort avvik fra beregnet konsentrasjon i
sluttproduktet som aksepteres, fgr virksomheten setter i verk tiltak. Dette ma gjgres for hvert
legemiddel til dyr som virksomheten anvender i sin produksjon. Det er fastsatt toleransegrenser som
gjelder ved offentlig kontroll av bruksferdig medisinfér som fglger: For antimikrobielt virksomt stoff
er tolerabelt avvik £10%. For andre virksomme stoffer er toleransegrense + 10% for innhold
>500mg/kg og +20% for innhold <500 mg/kg. Virksomheten bgr sette seg strengere krav enn de som
gjelder ved offentlig kontroll for a sikre at forets innhold av legemidler til dyr samsvarer med
deklarasjon og resept. Det ma ogsa tas hensyn til holdbarhet av legemidlene, slik at innholdet av
legemidler til dyr er i samsvar med deklarasjon gjennom hele holdbarhetstiden.

Krysskontaminering

Det er et mal a minimere forurensning, spesielt krysskontaminering med legemidler til for til dyr
utenom malgruppen. Det er saerlig den pafglgende produksjonsbatchen etter medisinférproduksjon
som er utsatt for kontaminering nar medisinfor produseres i samme anlegg som konvensjonelle for.

Det er et krav at virksomheten skal treffe tiltak for a unnga krysskontaminering av fér til dyr utenom
malgruppen (Jf. forordning (EU) 2019/4 art.7). EU kommisjonen vil utvikle regler om gvre
grenseverdier for spor av legemidler, og vil starte med grenser for antimikrobielle virksomme stoffer.

Aktuelle tiltak mot krysskontaminering kan veere:

e Bruk av eget dedikert anlegg eller egen dedikert linje for produksjon av
medisinfér/mellomprodukter.
Et totalt skille mellom produksjon av medisinfér og konvensjonelt for vil hindre rester av
legemidler til dyr i konvensjonelt for, men det kan forekomme rester andre legemidler til dyr i
et medisinfor dersom medisinforprodusenten produserer medisinfor med ulike legemidler til
dyr.

e Bruk av eget dedikert utstyr for den den delen av produksjonslinjen som er i kontakt med
legemidler til dyr eller medisinfér/mellomprodukter. For stoffer som tilfgres i olje og coates pa
ekstrudert pellet i vakumcoater, vil det veere mulig a skille medisinféproduksjonen fra
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konvensjonell forproduksjon i anlegget. Dette krever at varestremmen skilles fgr
vakumcoateren. Det ma anvendes egen dedikert vakumcoater for tilfgrsel av legemiddel, egen
tgrke og egen pakkelinje for medisinfoproduksjonen.
En god handtering av et slikt anlegg vil forhindre rester av legemidler til dyr i konvensjonelle
for, men avhengig av hvilke produkter anlegget produserer, kan andre medisinfor bli
kontaminert.

e Rensing av produksjonslinjen etter produksjon av medisinfor/mellomprodukter ved bruk av
«renseplugg»/rensebatch.
Stgrrelsen og egenskapene til rensebatchen vil ha betydning for effekten og ma optimaliseres.
Hvilket materiale som skal brukes ma vurderes. Dette materialet som brukes vil inneholde spor
av legemidler til dyr og ma handteres slik at det ikke pavirker forets kvalitet eller trygghet. Det
betyr at materialet ikke kan blandes med ferdigprodusert medisinfér (pga. fortynning). Det ma
vurderes om det kan anvendes til for uten legemidler (pga. kontaminering). Ved & benytte
dette materialet i neste produksjon av medisinfor med det samme legemidlet unngas
problemer med krysskontaminering.

Regelverkskravet om at medisinfor og mellomprodukter skal lagres adskilt fra alt annet for og
omsettes i forseglede forpakninger bidrar til & hindre krysskontaminering.

Det er ogsa et krav i regelverket at det skal tas hensyn til nasjonale eller EU-retningslinjer for god
praksis som er utarbeidet i samsvar med férhygieneforskrift (forordning (EU) 183/2005 art. 20).
FEFAC har laget en retningslinje som det kan veaere aktuelt a sjekke. Se DRAFT EFMC (europa.eu)
Annex Il.

Produkt

Medisinfér kan bare inneholde legemidler til dyr som er godkjent for bruk i medisinfér i Norge. Se
avsnittet «Hvilke legemidler til dyr kan innga i medisinfér/mellomprodukter?».

Dette gjelder ogsa for importert medisinfér. Pa samme mate ma det ved eksport/samhandel av
medisinfor, sikres at foret bare inneholder legemidler til dyr som er tillatt i bestemmelses-staten.

Medisinfor som er produsert i samsvar med bestemmelsene i medisinforregelverket er ikke 3 anse
som legemiddel og faller derfor ikke under legemiddel-loven eller forskrifter om legemidler, men skal
handteres i samsvar med matlov og forregelverk. | tillegg til kravene i medisinforforskriften (jf.
forordn. 2019/4) og férhygieneforskriften (jf. forordn. 183/2005), skal medisinforet veere i samsvar
med kravene i merke- og omsetningsforskriften (jf. forordning 767/2009), férvareforskriften
(salmonella og ugnskede stoffer) og forskrift om tilsetningsstoffer i for (jf. forordning 1831/2003).

Pakking og merking av medisinfér
Emballasje og krav til forsegling

Det er krav om at medisinfor skal omsettes i rene og nye forseglede forpakninger eller beholdere.
Forsegling betyr at pakningen eller beholderen ikke kan apnes uten at forseglingen blir gdelagt og
ikke kan brukes pa nytt. Det skal veere tydelig at forseglingen er brutt. Dette er et viktig for a sikre at
ikke medisinfér kommer pa avveie.

Merking

Det er fastsatt saerlige krav til merking av medisinfor og mellomprodukter i forordning (EU) 2019/4
artikkel 9 og vedlegg IIl.
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o Produktene skal merkes med «Medisinfor» eller «Mellomprodukt for framstilling av
medisinfor» etter det som er aktuelt.

e Det forforetaket som er ansvarlig for merkingen med navn/firmanavn og adresse samt
godkjenningsnummer.

| tillegg til de generelle merkekravene i merke- og omsetningsforskriften, skal det komme fram
opplysninger om legemidler til dyr pa etiketten. Men disse kravene til opplysninger pa etiketten
gjelder ikke for mobile blandere som utelukkende produserer og leverer medisinfor.

Under overskriften «Legemiddel»:

e De virksomme stoffene med navn og tilsatt mengde (mg/kg) og legemidler til dyr med
markedsfgringstillatelsens nummer og navnet pa innehaveren

e Ev. negative effekter av legemiddel til dyr (kontra-indikasjoner) og ugnskede hendelser
dersom dette er ngdvendig for bruken

e Medisinfér/mellomprodukt til matproduserende dyr skal merkes med tilbakeholdelsestid
eller «ingen tilbakeholdelsestid» dersom det er aktuelt.

e Informasjon om hvor det er mulig for dyreeieren a fa pakningsvedlegget for hvert legemiddel
til dyr som medisinféret inneholder.

e Bruksanvisning, i trad med veterinarresepten eller preparatomtalen (dokumentet som fglger
hvert legemiddel).

e Holdbarhetsdato. Skal angis som «Brukes fgr dato». Det skal tas hensyn til holdbarhetsdato
som er oppgitt i preparatomtalen, eventuelt ogsa krav til oppbevaring.

e Opplysning om at kassering av medisinfér som er i strid med regelverk utgjgr en alvorlig
trussel mot miljget og kan bidra til gkt resistensutvikling.

Omsetning
Samhandel og import

En virksomhet som er godkjent som omsetter av medisinfér kan ogsa importere medisinfor fra
3.stater og innfgre (samhandle) medisinfér fra E@S til lager. Den driftsansvarlige for foretaket har
ansvar for at de legemidler til dyr som inngar i medisinforet er tillatt & bruke i Norge (har
markedsfgringstillatelse fra Statens legemiddelverk) i samsvar med forordning (EU) 2019/6.
Utlevering til bruker kan bare skje i samsvar med resept.

Transport
Det er ikke krav om godkjenning av transportgr nar medisinféret transporteres i forseglede
forpakninger, men transportgren skal vaere registrert som transportgr av for jf. forhygieneforskriften.

Lager
Det er ikke krav om godkjenning av frittstaende lager nar medisinféret lagres i forseglede
forpakninger, men lager ma vaere registrert jf. forhygieneforskriften.

Bruk av medisinfor

Det er mest vanlig a bruke medisinfor i fiskeoppdrett fordi det ikke er mulig a gi medisin oralt til hver
enkelt fisk. Til matproduserende dyr pa land har fér med hgyt sinkinnhold mot diaré hos smagris
vaert omfattet av medisinforregelverket. Det er na forbud mot medisinsk sink til smagris. Det kan
komme nyte medisinfor til matproduserende landdyr. | tillegg apner regelverket na for medisinfor til
kjeeledyr, det er derfor mulig at det kommer nye produkter i markedet.
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Medisinfér kan ikke utleveres til dyreholder uten at det foreligger resept. Medisinforforskriften Jf.
forordning (EU) 4/2019 art. 16 angir regler om forskrivning og Vedlegg V angir opplysningene som
skal angis i resepten.

Det er bare veterinzer eller fiskehelsebiolog som har forskrivningsrett og som utsteder resept. Ogsa
hjemmeblandere ma vaere i besittelse av resept for & kunne bruke medisinfor. Mobile blandere kan
ikke produsere og utlevere medisinfor uten at det foreligger resept.

Medisinféret ma bare brukes til de dyrene det er beregnet for dvs. de dyrene resepten gjelder for og
for den ene behandlingen resepten omfatter. Bruker/dyreholder ma sikre at medisinfér ikke gis til
andre dyr enn de dyr som er omfattet av resepten. Medisinfor ma lagres og utféres slik at det ikke
kan kontaminere annet for eller gis til dyr som ikke er omfattet av resepten.

Nar det brukes medisinfor til matproduserende dyr og fisk, skal den ansvarlige for
dyreholdet/oppdrettsanlegget sikre at dyr/fisk ikke blir slaktet fgr tilbakeholdelsestiden er utlgpt.
Tilbakeholdelsestiden er fastsatt i veterinaerresepten.

For matproduserende dyr skal den ansvarlige for dyreholdet ogsa f@re register over bruk av
medisinfor. Opplysningene skal oppbevares i minst 5 ar etter avsluttet behandling. Dette gjelder ogsa
nar dyra er slaktet i Igpet av denne 5-arsperioden.

Rester av medisinfor skal leveres til avfallsforbrenningsanlegg.

Forslag til metode for & teste homogen innblanding
Denne metoden kan ogsa benyttes til 3 studere krysskontaminering, men slik bruk setter strenge krav
til nedre grense for analysemetoden.

Det er viktig at det bruksferdige medisinforet er tilsatt riktig mengde virksomt stoff og at virksomt
stoff er homogent innblandet i foret. Pa den maten sikres det at dyret/fisken far i seg virksom dose
uten fare for uheldige effekt/forgiftning. Noen faktorer som pavirker homogenitet og som
virksomheten bgr ha vurdert i sitt system er bl.a.:

e Formidlene og stoffenes fysiske egenskaper (partikkelstgrrelse og form, spesifikk vekt,
hygroskopisitet og elektrostatiske egenskaper). Stoffer med sterke elektrostatiske
egenskaper, hgy tetthet eller partikkelstgrrelse kan hindre homogen blanding og kan kanskje
ogsa f@re til separasjon under transport og lagring. Det ma innhentes kunnskap og erfaring
om stoffenes fysiske egenskaper og hvordan de opptrer i en blander og i en forblanding,
noen stoffer bgr kanskje unngas.

e Effekten av blanderen (miksingen). Sikres det at hele blandingen blir skikkelig blandet, at ikke
noe legger seg langs kanter eller ved bunnen. Det bgr gjgres maling av hvordan mikseren
fungerer vha. homogenitetstest.

e Hvordan vil formidler og seerlig tilsetningsstoff opptre i produksjonsutstyret etter blander. Vil
det hefte til eller henge fast i utstyr, til spesielle materialer eller til eventuelle skader i
overflate. Finner man igjen det man forventer a finne i ferdig produkt. Dette bgr undersgkes
og dokumenteres med gjenfinningstest.

Frekvens for gjennomfgring av homogenitetstest

Det skal giennomfgres testing f@r oppstart av produksjonen og etter at det er gjort endringer i
produksjonen som kan pavirke innblanding av legemidler til dyr i féret. Test av krysskontaminering
bar gjgres etter at det er gjort endringer i produksjonen og nar nye produkter tas i bruk
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Prgvetaking og pr@vetakingspunkt

Valg av prgvetakingspunkt for homogenitetstest avhenger av hvor og hvordan legemidlet tilsettes.
Hvis legemiddel tilsettes i blander er det OK a ta ut prgver etter blander, men hvis det tilsettes i
coater, ma prgvetaking foregd etter coater. Det kan ogsa tas ut prgver ved utlevering fra anlegget
(f.eks pa ferdigvarelager eller ved lasting).

Antall praver som ma tas.

Det bgr tas ut min 8-20 prgver. Ved automatisk prgvetaking ma det tas hensyn til tiden det tar a
tgmme blanderen, coateren eller den kontainer/silo som féret befinner seg i.

Dersom metoden skal brukes for & teste krysskontaminering til neste férproduksjonsbatch, er det
denne som ma pregvetas. Hvordan man tar ut prgver av neste produksjonsbatch har betydning for
hvilket spgrsmal man gnsker besvart. Vil man fglge at kontamineringen avtar, ma man ta ut prgver
flere ganger gjennom neste produksjonsbatch, men gnsker man a si noe om hele neste
produksjonsbatch, ma denne homogeniseres, eventuelt alle enkeltprgvene slas sammen.
Forhapentligvis vil man finne sveert lave verdier, noe som stiller strenge krav til metoden for & kunne
dokumentere dette.

Krav til analysemetode.
Fglgende kriterier ma vurderes for aktuell analysemetode

a) Ngyaktighet (riktighet og presisjon)

b) egnethet (prgvetype matriks og konsentrasjonsomrade)
(c) deteksjonsgrense

(d) kvantifiseringsgrense
(e) presision,

(f) repeterbarhet,

(g) reproduserbarhet,
(h) gjenfinningsgrad,

(i) Selektivitet,

(j) sensitivitet,

(k) linearitet,

() maleusikkerhet,

(m) andre kriterier.

Analysemetoden avhenger av hvilken tracer som er valgt
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Homogenitetstest ved tilsetting av legemiddel til dyr i blander
Homogen innblanding kan f.eks testes pa fglgende mate:

-Velge et stoff (tracer) som kan tilsettes i sma mengder (mikro-ingrediens) som er enkelt og billig a
analysere. Det ma3 stilles strenge krav til analysemetodens riktighet og presisjon. Det ma vaere bare
én kilde til traceren (f.eks. bare det som blir tilsatt og altsa ingen ekstra bidrag fra
formidler/tilsetningsstoff). Det er en fordel (ngdvendig) at stoffet har fysiske egenskaper tilsvarende
de virksomme stoffer som faktisk skal tilsettes.

-Analyseresultat ma kunne tolkes objektivt.

-Traceren ma tilsettes blandingen pa samme maten som legemidlet (premiks eller mellomprodukt).
Blanderen skal kjgres i henhold til produsentens instruksjoner eventuelt virksomhetens
modifiseringer av dette basert pa systematisk utprgving. Det tas ut 8-20 prgver rett etter blander.
Disse prgvene bgr veere fordelt over hele produksjonsbatchen. Disse 8-20 prgvene analyseres for
traceren.

For at blandingen og den maten blanderen er innstilt skal veere OK, ma analyseresultatene oppfylle
felgende krav:

- Gjenfinningen av tracer ma vaere mellom 70 og 110 % av beregnet i alle prgvene.

- Analyseresultat (konsentrasjon) deles pa den konsentrasjonen som er beregnet ut fra tilsatt
mengde og totalt volum av batchen (husk at eventuell endring i t@rrstoff vil pavirke).

- Bestem variasjonskoeffisienten (CV) i % = 100*standardavviket for de 8-20 prgvene delt pa
giennomsnittet. Det er en forutsetning at alle enkeltresultatene er mellom 70 og 110 % av forventet
ut fra tilsatt.

Variasjonskoeffisient <5 er svaert bra og bgr veere et gnskelig niva (spesielt for mellomprodukt).
Variasjonskoeffisient mellom 5 og 10 bgr veere OK for en forblanding.

For variasjonskoeffisient >10 bgr det iverksettes korrigerende tiltak, se pa innstillingen av utstyret,
tid i mikser, blanding av oljeemulsjonen f@r coating, fettslipp, etc.

Homogenitetstest ved tilsetting av legemidler til dyr i oljesuspensjon som deretter coates pa
forpellet.
| hovedsak produseres fiskefor ved ekstrudering. Oljen tilfgres etterpa ved vakumcoating.

Legemidlet blir suspendert i oljen som foérpelleten skal coates med. Det er kritisk at blandingen
mellom olje og virksomt stoff er homogen. Videre er det viktig at pelleten har god og jevn kvalitet og
tar opp oljesuspensjonen pa en god mate og at oljen ikke lekker (fettslipp).

Homogen innblanding testes pa samme maten som for blander ved hjelp av en tracer som har
samme fysiske egenskaper som de virksomme stoff som medisinforet skal inneholde og som opptrer
pa samme maten i oljen.
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