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m Milje- og
== Fodevareministeriet
Fadevarestyrelsen

Til hegringsparterne, jf. haringsliste J.nr. 2019-15-30-00007
Ref. GUSL
Dato: 28-08-2019

Horing over udkast til z2ndring af dyrleegebekendtgerelsen og
dyreejerbekendtgorelsen

Fodevarestyrelsen sender hermed forslag til 2endring af falgende bekendtgerelser i
hgring:

e Bekendtgorelse nr. 1646 af 18. december 2018 om dyreejeres anvendelse af
leegemidler til dyr samt offentlig kontrol og fedevarevirksomheders
egenkontrol med restkoncentrationer (herefter benavnt
dyreejerbekendtggrelsen)

e Bekendtgarelse nr. 1647 af 18. december 2018 om dyrlegers anvendelse,
udlevering og ordinering af leegemidler til dyr (herefter benavnt
dyrlaegebekendtgarelsen).

Fodevarestyrelsen skal venligst anmode om at modtage eventuelle hgringssvar
senest den 25. september 2019. Horingssvar bedes sendt til gusl@fvst.dk med
kopi til karne@fvst.dk samt hru@fvst.dk og med angivelse af journalnummer 2019-
15-30-00007.

Eventuelle spergsmal i heringsfasen kan rettes til Giilay Ocal pa e-mail:
gusl@fvst.dk, Helene Rugbjerg hru@fvst.dk eller til Karina Nedergaard Hansen pé e-
mail: karne@fvst.dk.

Hgringssvar fra eksterne hgringsparter vil efter heringsfristens udlgb blive
offentliggjort pa Heringsportalen www.borger.dk. Ved afgivelse af hgringssvar
samtykker hgringsparten i, at vedkommendes hgringssvar, e-mailadresse og navn
offentliggeres pa Horingsportalen efter endt hering.

Baggrund

Fodevarestyrelsen overviger dyr og animalske produkter for rester af legemidler i
medfor af direktiv 96/23/EF. Direktivet ophaeves med virkning fra den 14. december
2019 ved den nye forordning om offentlig kontrol2, der finder anvendelse fra den 14.

1 Rédets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal
iverksettes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter
heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/EQF og 86/469/EDF og beslutning
89/187/EQF og 91/664/EQF.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af
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december 2019. Som felge af ophaevelsen af direktivet er det derfor nedvendigt at
tilpasse dyreejerbekendtgerelsen, idet dele af direktivet er implementeret i
dyreejerbekendtgorelsen samt dyrlegebekendtgerelsen.

Kontrollen med restkoncentrationer vil fremover blive reguleret af forordningen om
offentlig kontrol samt en ny delegeret forordning vedrerende overtradelse af EU-
regler for brug af eller fund af rester af veterinaere laegemidler samt forbudte stoffer
eller ikke-tilladte stoffers, der er fastsat med hjemmel i art. 19, stk. 2 i forordningen
om offentlig kontrol. Den delegerede forordning finder anvendelse den 14. december
2019.

Dele af direktivet — mere specifikt bilag I, II, III, IV er dog fortsat geldende i indtil 3
ar efter ophaevelsen af direktivet, dvs. indtil den 14. december 2022, jf. art. 150, stk. 1
i ovennaevnte forordning.

Derudover foreslds fa yderligere @ndringer i bekendtgerelserne, som Miljg- og
Fadevareministeriet vurderer vil vaere hensigtsmeessigt at foretage.

Indhold
ZEndringer i dyreejerbekendtgorelsen
§1

Da bekendtgorelsen ikke l&engere indeholder bestemmelser vedrgrende
restkoncentrationer, er de dele af § 1, som vedrgrer dette, slettet.

§2

I § 2 udgar de definitioner, der er omfattet af direktiv 96/23/EF. I stedet er der indsat
definitioner pa “ulovlig behandling” samt “ikke-godkendte stoffer” som de er
defineret i den ovenfor omtalte delgerede retsakt. Herudover er der indfgjet en

fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelferd,
plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om &ndring af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF)
nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU)
2016/2031, Radets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets
direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF)
nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EDF,
91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgorelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol).

3 Kommissionens delegerede forordning (EU) .../... af 19.6.2019 om supplerende
regler til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angar
tilfeelde af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU's regler
vedrgrende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer,
der er tilladt i veterinaerleegemidler eller som fodertilsatningsstoffer, eller af EU's
regler vedrarende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller
ikkegodkendte farmakologisk virksomme stoffer.
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definition pé tilbageholdelsestider, som det er defineret i direktiv 2001/82/EF 4

§8,stk. 1

Bestemmelsen stiller krav om, hvor pé dyret injektion af laegemidler skal foretages.
Formaélet med kravet er at lette Kadkontrollens arbejde. Det vurderes, at kravet
udelukkende er relevant for fadevareproducerende dyr. Heste, som er udelukket fra
konsum, undtages derfor fra bestemmelsen.

§9,stk.7

Der indszttes en ny bestemmelse (stk. 7) i § 9. Bestemmelsen giver personer under
18 ar, som er i gang med en relevant erhvervsfaglig uddannelse, mulighed for at
gennemfare kursus i anvendelse af leegemidler til produktionsdyr
(medicinhandteringskurset) samt kursus i lokalbedgvelse af pattegrise forud for
kastration. Det betyder fx, at landbrugsskoleelever vil kunne gennemfere kurserne
som en del af deres uddannelse til landmand. Bestemmelsen giver mulighed for, at de
kan tage den praktiske del af kurset i lokalbedgvelse under praktikophold i en
svinebesatning.

Det er fortsat et krav, at personerne skal vere 18 ar for de méa indgive leegemidler til
produktionsdyr, herunder lokalbedgve pattegrise forud for kastration efter de har
gennemfort kurserne.

§17

Stk. 1 implementerer dele af artikel 9 i direktiv 96/23/EF, som opheves.
Bestemmelsen viderefores ikke i hverken i forordningen om offentlig kontrol eller i
den delegerede retsakt, der fastsattes med hjemmel i denne forordning. Ophaevelsen
betyder, at det fremover bliver tilladt at flytte, selge og overdrage dyr, som er
omfattet af en tilbageholdelsestid efter behandling med et receptpligtigt leegemiddel.
Tilbageholdelsestiden er den ventetid, der minimum skal ga fra sidste behandling af
dyret med et receptpligtigt leegemiddel, til dette dyr ma anvendes til fremstilling af
fodevarer. Formalet med tilbageholdelsestiden er at beskytte folkesundheden ved at
sikre, at animalske fedevarer ikke indeholder restkoncentrationer af leegemidler over
de fastsatte greenseveerdier.

Ud fra fadevaresikkerhedsmeessige hensyn opretholdes der en bestemmelse om, at
fodevareproducerende dyr og animalske produkter, der er omfattet af § 17, stk. 1, nr.
1-3, ikke mé leveres til slagtning eller konsum.

Som konsekvens af &ndringen i stk. 1, og at det sdledes nu bliver tilladt at flytte,
salge, og overdrage dyr, der er omfattet af en tilbageholdelsestid, fastsettes der i stk.
2 et nyt krav, hvorefter enhver som salger eller overdrager fedevareproducerende
dyr, der er omfattet af en tilbageholdelsestid efter behandling med et receptpligtigt
leegemiddel, skal levere information til keberen eller modtageren af dyret om, at
dyret er omfattet af en tilbageholdelsestid, og hvornér tilbageholdelsestiden udlgber.

4 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faelleskabskodeks for veterinarleegemidler.
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Dette krav indferes af fadevaresikkerhedsmassige hensyn, si en ny ejer/modtager
ved, at dyret ikke mé sendes til slagtning, for tilbageholdelsestiden er udlgbet. Kravet
gaelder udelukkende dyr, der er omfattet af en tilbageholdelsestid.
Flyttes/saelges/overdrages dyret efter at tilbageholdelsestiden er udlgbet, finder
kravet ikke anvendelse.

Som konsekvens af @ndringen i stk. 1 fastsattes der ligeledes i stk. 3 et nyt krav om,
at den, der szlger eller overdrager dyr, der er omfattet af en tilbageholdelsestid, skal
kunne dokumentere at have leveret informationen i stk. 2 til den nye ejer/modtager.
Salger skal opbevare dokumentation herfor i mindst 5 ar fra salget/overdragelsen af
dyret. Dokumentationen skal pa forlangende forevises for eller udleveres til
kontrolmyndigheden.

Der fastsaettes ligeledes et nyt krav i stk. 4 om, at den nye ejer/modtager af dyr, der er
omfattet af en tilbageholdelsestid, skal opbevare den modtagne information i 5 ar fra
modtagelse af dyret. Dokumentationen skal pa forlangende kunne forevises for
kontrolmyndigheden (samme regler som hvis dyret var behandlet i den nye
ejer/modtagers besatning jf. § 15 og § 16, stk. 2 i bekendtgarelsen)

I forhold til dokumentationen i stk. 2-4 er der ikke fastsat nogen formkrav til,
hvordan oplysningerne om tilbageholdelsestid skal overleveres. Det skal blot kunne
dokumenteres, at informationen er overleveret. Den enkelte landmand kan saledes
overlevere oplysningerne pa den méde, som er lettest for vedkommende.
Oplysningerne kan fx overleveres ved:

- aten kopi eller et foto af dyrleegens anvisning samt den
bes@tningsansvarliges optegnelser sendes via e-mail til keber/modtager af
dyrene eller

- at oplysning om, at dyret/dyrene er omfattet af en tilbageholdelsestid samt
dato for udleb skrives ind i kontrakten eller pa fakturaen for kebet.

Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at kravet primaert vil have konsekvenser for
svinebesatninger.

§18

I stk. 2 er det indfgjet, at fadevareproducerende dyr, som er behandlet med forbudte
stoffer, der er naevnt i § 18, stk. 1, under dyrlegens direkte personlige ansvar og i
overensstemmelse med reglerne i Radets direktiv 96/22/EF5 kun ma markedsfores,
salges eller overdrages til andre, nar den af dyrleegen fastsatte tilbageholdelsestid er
overholdt. Der er ikke tale om et nyt krav. /Endringen er en preacisering som
konsekvens af &ndringerne i den geldende § 17.

Der er indsat et nyt stk. 31 § 18. Selve kravet er dog ikke nyt, idet kravet er flyttet fra §
17, stk. 2.

§819 0g 20

5 Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse
stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og
om ophavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EJF og 88/299/EDF
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88 19 og 20 i den geeldende bekendtgerelse udger en implementering af direktiv
96/23/EF, som ophaves. Kravene i bestemmelserne er dekket af artikel 23 i MRL-
forordningen 470/2009/EF¢ og art. 14 i fedevareforordningen 178/2002/EF7, som er
direkte gaeldende og vil derfor ikke fremgé af bekendtggrelsen. Kravene til
virksomhederne er derfor uaendret.

Der er indsat nye bestemmelser i §§ 19 og 20. Bestemmelserne udger en
implementering af hhv. dele af artikel 3 samt artikel 7, stk. 2 i direktiv 96/22/EF8. De
nye bestemmelser vedrgrer produkter fra dyr, som er behandlet med visse hormoner.
Arsagen til, at disse formuleringer forst indskrives i bekendtgerelsen nu er, at de
hidtil har vaeret deekket af de geeldende bestemmelser i §§ 19 og 20, som omfatter alle
leegemidler inkl. hormoner.

§22

Den galdende § 22 slettes som folge af opheevelsen af direktiv 96/23/EF.
Bestemmelsen udger en implementering af artikel 9 i direktivet. Bestemmelsen
viderefares hverken i forordningen om offentlig kontrol eller i den delegerede retsakt,
der fastsaettes med hjemmel i denne forordning. Bestemmelsen stiller krav om, at
fodevarevirksomheder, som leverer, salger eller forarbejder animalske produkter,
skal fore egenkontrol med restkoncentrationer af leegemidler og forbudte stoffer.
Efter ophavelsen af direktivet, vil der dog fortsat vaere hjemmel til at opretholde et
krav om egenkontrol. Det skyldes, at der i geeldende EU-forordninger allerede stilles
krav til fadevarevirksomheder om egenkontrol. Da disse forordninger er direkte
gaeldende vil § 22 blive ophavet i bekendtgarelsen. For narmere oplysninger herom,
vedlagges der som bilag til dette horingsbrev en vejledning om
fodevarevirksomheders egenkontrol med restkoncentrationer af l&egemidler og
forbudte stoffer.

Bestemmelserne i de geeldende §§23-33 slettes som falge af ophaevelsen af direktiv
96/23/EF. Bestemmelserne som vedrgrer offentlig kontrol med restkoncentrationer
udger en implementering af artiklerne 13, 15, stk. 3, 16, stk. 2 og 3, 17, 18, 22, 23, 24
og 25 i direktivet. Kravene i §§ 23-33 aflases af en ny delegeret forordning?, som

6 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastsettelse af graeensevardier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fadevarer, om ophevelse af Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004

7 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002
om generelle principper og krav i faedevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende
fodevaresikkerhed.

8 Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse
stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og
om ophavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EJF og 88/299/EQF

9 Kommissionens delegerede forordning (EU) .../... af 19.6.2019 om supplerende
regler til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 for sé vidt angéar
tilfeelde af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU's regler
vedrgrende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer,
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fastseettes med hjemmel i artikel 19 i forordningen om offentlig kontrol, som
forventes at treede i kraft 14. december 2019. Et udkast til den delegerede forordning
har tidligere veeret i offentlig horing pa Heringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details /62856 fra den 23. marts 2019 med
frist for afgivelse af hgringssvar den 23. april 2019. Den danske oversattelse af
forordningen er vedlagt dette horingsbrev. Den nye delegerede forordning om
tilfeelde af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU's regler
vedrgrende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer,
der er tilladt i veterinaerlaegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer, eller af EU's
regler vedrgrende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller
ikkegodkendte farmakologisk virksomme stoffer, finder anvendelse fra den 14.
december 2019.

Forordningen giver medlemsstaterne hjemmel til opfelgning pa fund af ulovlig brug
af eller rester af tilladte farmakologisk aktive stoffer eller forbudte eller ikke-tilladte
stoffer.

Der fastsattes bestemmelser om handlinger pa slagteriet i tilfeelde af ulovlig
behandling, manglende overholdelse af tilbageholdelsestid eller rester af tilladte
leegemidler over maksimal graensevaerdien, som indeberer, at den kontrollerende
dyrleege skal sikre, at der ikke markedsferes animalske produkter, hvor disse regler
ikke er overholdt. Muligheden for fritestning, der fremgér af artikel 24, stk. 2, i
direktiv 96/23/EF og som er gennemfort i § 31, stk. 2 i dyreejerbekendtgorelsen,
bortfalder nar direktiv 96/23/EF opheves. Muligheden for, at dyr, som ved en fejl er
leveret inden for tilbageholdelsestiden, kan testes og markedsfores til konsum, hvis
indholdet af tilladt l&egemiddel er under maksimalgraensevaerdien, viderefores
séledes ikke i den delegerede forordning.

Der fastsattes ligeledes bestemmelser om undersggelse i besatningen ved fund af
rester af tilladte l&egemidler eller mistanke om ulovlig behandling, som indebaerer, at
den veterineere myndighed skal sikre, at der ikke markedsferes dyr eller produkter,
hvor reglerne ikke er overholdt.

Der fastsattes endvidere bestemmelser om opfelgning pa fund af godkendte
leegemidler over graensevardien samt opfelgning pa ulovlig behandling, som
indeberer, at den veterinare myndighed skal sikre, at der ikke markedsferes dyr eller
produkter, hvor reglerne ikke er overholdt.

§34

Bestemmelserne i de geeldende § 34, stk. 1-3, slettes som folge af ophaevelsen af
direktiv 96/23/EF. Kravene i bestemmelserne er omfattet af artikel 138, stk. 4, i
forordningen om offentlig kontrol. Stk. 4 viderefares som en selvstaendig
bestemmelse som en ny § 22 i bekendtgorelsesudkastet.

§ 39 (8§ 271 bekendtgerelsesudkastet)

der er tilladt i veterinaerleegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer, eller af EU's
regler vedrgrende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller
ikkegodkendte farmakologisk virksomme stoffer.
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Bestemmelsen &ndres som en konsekvens af endringen i § 17, stk. 1.

8§ 41 ( 8 29 i bekendtggrelsesudkastet)

Der er fastsat straffebestemmelser for overtradelse af den nye delegerede forordning.

ZEndringer i dyrlagebekendtgorelsen

§§10g2

De slettede definitioner vedrgrer direktiv 96/23/EF, som nu ophaves.

8§18, stk. 1

Bestemmelsen svarer til § 8, stk. 11 dyreejerbekendtgarelsen og stiller krav om, hvor
pé dyret injektion af leegemidler skal foretages. Formalet med kravet er at lette
Kadkontrollens arbejde. Derfor er kravet udelukkende relevant for
fodevareproducerende dyr. Heste, som er udelukket fra konsum, undtages derfor fra
bestemmelsen.

Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervet

Udkast til sendrede bekendtgerelser har veret forelagt Erhvervsstyrelsens Team
Effektiv Regulering (TER) i praehgring med henblik pa at fa klarlagt, om der kan veere
eventuelle administrative konsekvenser forbundet med bekendtggrelsesendringerne.
TER har i sit praehgringssvar anfert, at TER har vurderet, at udkast til sendret
dyreejerbekendtgorelse samlet medferer administrative konsekvenser for under 4
mio. kr. arligt. De bliver derfor ikke kvantificeret yderligere.

TER har herudover vurderet, at udkast til andret dyrlegebekendtgorelse ikke
medferer administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

Fadevarestyrelsen har vurderet, at ingen af principperne for agil erhvervsrettet
regulering er relevante for udkastene til eendrerede bekendtggrelser, da &ndringerne
ikke vurderes at pévirke virksomhedernes muligheder for at teste, udvikle eller
anvende digitale teknologier og digitale forretningsmodeller. Erhvervsstyrelsens
Team Effektiv Regulering (TER) har i sit praehgringssvar anfert, at de ingen
bemaerkninger har hertil.

Forholdet til EU-retten
Bekendtgorelserne &ndres som folge af ophaevelsen af direktiv 96/23/EF.
Forholdet til reglerne om krydsoverensstemmelse (KO)

Dyreejerbekendtgorelsen indeholder endringer i § 39, der er underlagt KO
(krydsoverensstemmelse).

Ikrafttraeden

Det forventes, at bekendtgorelsesendringerne traeder i kraft den 14. december 2019
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samtidig med ophavelen af direktiv 96/23/EF.

Med venlig hilsen

Giilay Ocal

Fuldmaegtig, cand.jur.
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