Hgringsudkast 12/10/2018/KISE J. nr. 2018-15-31-00446

Bekendtggrelse om graenseveerdier for antibiotikaforbrug og dgdelighed i
kvaeg- og svinebesaetninger

| I medfgr af § 34 a og § 47, stk. 1, i lov om hold af dyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 2i-—afii—anuar2648 998 af 2. juli 2018,
fastsaettes efter bemyndigelse i henhold til § 7, nr. 1, og § 10, stk. 1, nr. 1, i bekendtggrelse nr. 1592 af 15. december 2017 om
Fgdevarestyrelsens opgaver og befgjelser:

§ 1. Fgdevarestyrelsen fastsaetter graensevaerdier for antibiotikaforbrug og dgdelighed i kvaeg- og svinebesaetninger.

Stk. 2. Greenseveerdierne finder anvendelse ved placering af besaetninger i rddgivningskategorier, jf. bekendtggrelse om
sundhedsradgivningsaftaler for svinebeszetninger og bekendtggrelse om sundhedsrddgivningsaftaler for kvaegbesaetninger samt
ved meddelelse af pdbud, jf. bekendtggrelse om saerlige foranstaltninger til nedbringelse af antibiotikaforbruget i
svinebesaetninger.

Graenseveerdier for antibiotikaforbrug i kvaeg- og svinebesaetninger

8 2. Greensevaerdierne for antibiotikaforbrug fastsaettes i ADD (daglig standarddosis til et dyr ifglge medicindatabasen
VetStat) pr. 100 dyr pr. dag, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. ADD fastsaettes for kvaeg og svin for hver styrke og dispenseringsform af ethvert markedsfgrt, antibiotikaholdigt
legemiddel, der anvendes til kvaeg og svin. Et antibiotikaholdigt lsegemiddels ADD fastsaettes ud fra principperne beskrevet i
bilag 1.

Stk. 3. Fra den 31. marts 2017 fastsaettes graensevaerdierne for antibiotikaforbrug til svin som vaegtede ADD pr. 100 dyr pr.
dag. Veegtede ADD beregnes som beskrevet i bilag 2.

§ 3. Antibiotikaforbruget beregnes ud fra registreringer i VetStat som et gennemsnit over 9 madneder i ADD pr. 100 dyr pr.
dag fordelt pd hver af de aldersgrupper, der er naevnt i §§ 4-8.

Stk. 2. Ved et antibiotikaforbrug over en graensevaerdi forstds et antibiotikaforbrug beregnet som et gennemsnit over 9
méneder, der ligger over den graensevaerdi, som geelder pd den dato, hvor 9 maneders perioden udlgber.

Stk. 3. For kalve under 12. mdr. og ungdyr mellem 12 og 24 mdr. beregnes antibiotikaforbruget som den registrerede
maengde antibiotika i ADD for aldersgruppen, i forhold til antallet af dyr pr. dag i aldersgruppen.

Stk. 4. For kger, samt tyre, kvier og stude over 24 mdr. beregnes antibiotikaforbruget som den registrerede maengde
antibiotika i ADD for aldersgruppen i forhold til antallet af dyr pr. dag i aldersgruppen.

Stk. 5. For fraveennede smagrise op til 30 kg beregnes antibiotikaforbruget som den registrerede maengde antibiotika i ADD
for aldersgruppen i forhold til antallet af dyr pr. dag i aldersgruppen, jf. dog stk. 8 - 10.

Stk. 6. For slagtesvin og polte beregnes antibiotikaforbruget som den registrerede maengde antibiotika i ADD for
aldersgruppen i forhold til antallet af dyr pr. dag i aldersgruppen, jf. dog stk. 8 - 10.

Stk. 7. For pattegrise, sger, gylte og orner beregnes antibiotikaforbruget som den registrerede maengde antibiotika i ADD for
pattegrise, sger, gylte og orner i forhold til antallet af dyr pr. dag i aldersgruppen, jf. dog stk. 8 - 10.

Stk. 8. Fra den 31. marts 2017 til og med den 29. september 2017 beregnes antibiotikaforbruget til svin som vaegtede ADD
pr. 100 dyr pr. dag p& baggrund af den metode, som er beskrevet i bilag 2, tabel 1.

Stk. 9. Fra den 30. september 2017 til og med den 30. december 2017 beregnes antibiotikaforbruget til svin som vaegtede
ADD pr. 100 dyr pr. dag p& baggrund af den metode, som er beskrevet i bilag 2, tabel 2.

Stk. 10. Fra den 31. december 2017 beregnes antibiotikaforbruget til svin som vaegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag pa
baggrund af den metode, som er beskrevet i bilag 2, tabel 3.

8 4. Fra og med den 31. december 2016 er greensevaerdierne for antibiotikaforbrug til kvaeg:
1) Kalve under 12 mdr. og ungdyr mellem 12 og 24 mdr.: 1,2 ADD pr. 100 dyr pr. dag.
2) Kger, samt tyre, kvier og stude over 24 mdr.: 2,1 ADD pr. 100 dyr pr. dag.

8 5. Fra og med den 30. november 2014 til og med 30. marts 2017 er graenseveerdierne for antibiotikaforbrug til svin:
1) Fraveennede smégrise op til 30 kg: 22,9 ADD pr. 100 dyr pr. dag.

2) Slagtesvin og polte: 5,9 ADD pr. 100 dyr pr. dag.

3) Pattegrise, sger, gylte og orner: 4,3 ADD pr. 100 dyr pr. dag.

8§ 6. Fra og med den 31. marts 2017 til og med den 30. december 2017 er graenseveerdierne for antibiotikaforbrug til svin:
1) Fravaennede smagrise op til 30 kg: 21,8 veegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

2) Slagtesvin og polte: 5,6 veegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

3) Pattegrise, sger, gylte og orner: 4,1 vaegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.



8§ 7. Fra og med den 31. december 2017 er greensevaerdierne for antibiotikaforbrug til svin:
1) Fraveennede smégrise op til 30 kg: 20,2 veegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

2) Slagtesvin og polte: 5,2 vaegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

3) Pattegrise, sger, gylte og orner: 3,8 veegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

§ 8. Fra og med den 31. marts 2019 er graensevaerdierne for antibiotikaforbrug til svin:
1) Fraveennede smégrise op til 30 kg: 17,2 veegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

2) Slagtesvin og polte: 4,4 veegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

3) Pattegrise, sger, gylte og orner: 3,2 veegtede ADD pr. 100 dyr pr. dag.

Graenseveerdier for dodelighed i kvaeg- og svinebesaetninger

§ 9. Dadelighed beregnes ud fra registreringer i det Centrale Husdyrbrugsregister som et gennemsnit over 12 méneder,
efter principperne i bilag 3.

Stk. 2. Ved dgdelighed over graensevaerdien forstds en dgdelighed, som ligger over den graenseveerdi, der geelder pa den
dato hvor 12 maneders perioden udigber.

§ 10. Graenseveerdien for dgdelighed for sger, kalve og kger er:

1) Kalve: 20 % pr. ar.

2) Kger: 14 % pr. ar.

3) Sger: 16 Y% pr—ar{+1/3-% pr—mdned) 14 % pr. &r (1,17 % pr. méned).

Ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser

§ 11. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 30—uri-2648_1. januar 2019.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 294-af29—marts2047- 939 af 28. juni 2018 om graenseveerdier for antibiotikaforbrug og

dgdelighed i kvaeg- og svinebesaetninger ophaaves.
Fodevarestyrelsen, den 28—uri 2018

P.D.V.
Per S. Henriksen

/ Kirsten Sejlstrup

Bilag 1

Principper for fastsaettelse af et laegemiddels ADD til kvaeg og svin
1. Laegemidler med samme aktive molekyle, samme dispenseringsform og samme styrke (aktive molekyle) tildeles samme ADD.

2. Findes et leegemiddel med samme dispenseringsform i flere styrker (aktive molekyle), beregnes ADD forholdsmaessigt ved
simpel forholdsregning.

3. Er et eller flere lzegemidler med samme aktive molekyle og samme dispenseringsform godkendt til flere indikationer med
vaesentlig forskellig dosering, tages der ved fastsattelse af lsegemidlets ADD udgangspunkt i doseringen for den hyppigst
anvendte indikation.

4. ADD for et lzegemiddel med indhold af flere forskellige antibiotika (kombinationspraeparat) fastssettes med udgangspunkt i
den dosis, som laegemidlet er godkendt med.

5. ADD for uteritorier (laegemidler godkendt til indfgring i livmoderen) fastseettes ud fra den dosis, hvormed de er godkendt.

6. ADD for intramammaria (laegemidler godkendt til indsprgjtning i yveret), der fortrinsvis anvendes til antibiotisk
goldbehandling af kger, fastsaettes sdledes, at maengden til behandling af fire kirtler svarer til 1 ADD.

7. ADD for intramammaria (lsegemidler godkendt til indsprgijtning i yveret), der fortrinsvis anvendes til behandling af
yverbeteendelse, fastsaettes ud fra den dosis, hvormed de er godkendt, sdledes at maengden til behandling af to kirtler i 24
timer svarer til 1 ADD.



Bilag 2
Beregning af antibiotikaforbrug til svin

Antibiotikaforbruget til svin beregnes ved at summere produkterne, der fremkommer ved at multiplicere den ADD, der er fastsat
ud fra de i bilag 1 naevnte principper, med de nedennaevnte faktorer for det antibiotikaholdige laegemiddel.

Tabel 1:

Faktorer gaeldende fra og med den 31. marts 2017 til og med 29. september 2017.

Antibiotikaklasse Faktor
Fluorokinoloner, 3. og 4. generations cefalosporiner * 10
Tetracykliner ** 1,2
Simple penicilliner, sulfonamider, trimethoprim og pleuromutiliner *** 0,95
@vrige antibiotikagrupper 1

* ATC-koder: QJ01MA, QJ01DD, QJO1DE

** ATC-koder: QJ01AA

*** ATC-koder: QJIO1EQ, QJO1EW, QA07AB, QJ01CE, QJ01XQ
Tabel 2:

Faktorer gaeldende fra og med den 30. september 2017 til og med den 30. december 2017.

Antibiotikaklasse Faktor
Fluorokinoloner, 3. og 4. generations cefalosporiner* 10
Tetracykliner ** 1,5
Simple penicilliner, sulfonamider, trimethoprim og pleuromutiliner *** 0,95
@vrige antibiotikagrupper 1

* ATC-koder: QJ01MA, QJ01DD, QJO1DE
** ATC-koder: QI01AA
*#x ATC-koder: QI01EQ, QI01EW, QA07AB, QI01CE, QI01XQ

Tabel 3:



Faktorer gaeldende fra og med den 31. december 2017.

Antibiotikaklasse Faktor
Fluorokinoloner, 3. og 4. generations cefalosporiner samt colistin * 10
Tetracykliner ** 1,5
@vrige antibiotikagrupper 1

* ATC-koder: QJ01MA, QJ01DD, QJO1DE, QA07AA10

** ATC-koder: QJ01AA

Bilag 3

Principper for beregning af dgdelighed i kvaeg- og svinebeszetninger

1. Dgdelighed for svin beregnes som et 12 maneders simpelt glidende gennemsnit af antal dgde svin pr. méned divideret med
antallet af svin registreret pd et CHR nummer i den pdgaeldende méned, dvs. efter falgende formel:

Dgdelighed pr. mdned = (sum af antal dgde dyr pr. maned over et &r/12)/(sum af antal dyr pr. maned over et &r/12) *100.
Dgdelighed pr. &r = Dgdelighed pr. maned *12.

2. Dgdelighed for kger beregnes som summen af antal dgde kger i de seneste 12 maneder divideret med summen af antal dyr
pr. dag i en besezetning de seneste 12 méneder, dvs. efter fglgende formel:

Dgdelighed = (antal dade pr. &r/antal dyredage pr. ar) *365 *100

3. Dgdelighed for kalve beregnes efter falgende formel:
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Hvor:

Di: Antal dgde pé dag i.

F1,2,4,9: Antal levendefgdte i en 180 dages periode.
I1,2[<180]: Indgange til besaetning inden 180 levedggn.
Di-1: Summen af dgde til og med dag i-1.

Ci-17,16,17: Summen af censurerede kalve til og med dag i-1.



FI[i>1]: Antal kalve aflivet som spaed traekkes farst fra dag i=2.
I: Multiplikationsoperatoren pi angiver multiplikation af produkter fra 1 til 180.

Dgde kalve szettes i forhold til levende kalve i beszetningen. Levende kalve beregnes som to komponenter: Levendefgdte i
besaetningen samt kalve, der indszettes i besaetningen inden 180. levendedggn fratrukket kalve, som er dgde, aflivede som
spaede eller taget ud af besaetningen inden 180. levedggn. For at sikre fuld viden om alle kalves skaebne op til 180 dages
alderen beregnes dadeligheden fgrst 180 dage efter sidste dag i beregningsperioden. Overlevelsesprocenten fremkommer ved,
at de 180 brgker for hver beszetning for hver beregningsperiode ganges sammen. Dgdeligheden fas ved at fratraekke
overlevelsesprocenten fra 1.

Antal levendef@dte teelles via fgdselstilstandskoderne 1, 2, 4 og 9 = levendefgdt i besaetningen.

Censurerede kalve, dvs. kalve som er gdet ud af beszetningen tzelles via koderne 7 = slagtet, 16 = levebrug og 17 = eksport



