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== Fodevareministeriet
Fadevarestyrelsen

Til Heringsparter, jf. hgringsliste J.nr. 2021-15-31-00223
Ref. KISE/GUSL

Dato: 12-03-2021

Horing over udkast til zendringer af bekendtggrelser i forbindelse med
ibrugtagning af et nyt VetStat (Fadevarestyrelsens medicinregister) samt
andringer i kravene vedrorende behandling af yverbetzendelse hos koer

Fodevarestyrelsen sender hermed udkast til @ndringer af folgende bekendtgarelser i
hering:

1. Bekendtgorelse nr. 1243 af 26. november 2019 om sundhedsradgivningsafta-
ler for svinebesztninger,

2. Bekendtgarelse nr. 1649 af 18. december 2018 om sundhedsraddgivningsafta-
ler for kvaegbesatninger,

3. Bekendtgarelse nr. 214 af 17. marts 2006 om sundhedsradgivningsaftaler for
fare- og gedebesatninger,

4. Bekendtgarelse nr. 852 af 12. september 2005 om registrering af dyrleger og
om anvendelse af Dyrlaegeregisteret,

5. Bekendtgerelse nr. 537 af 13. juni 2001 om adgang til oplysninger i
GLR/CHR-VETSTAT,

6. Bekendtggrelse nr. 1227 af 19. november 2019 om dyrlaegers anvendelse, ud-
levering og ordinering af l&egemidler til dyr,

7. Bekendtggrelse nr. 1228 af 19. november 2019 om dyreejeres anvendelse af
leegemidler til dyr, og

8. Bekendtggrelse nr. 1889 af 9. december 2020 om foder og fodervirksomhe-
der.

Alle bekendtggrelser sendes i hgring med sendringer indfgjet som synlige endringer
(track changes). Bekendtggrelse nr. 299 af 29. april 2004 om sundhedsradgivnings-
aftaler for akvakulturanlaeg vil snarest tillige blive sendt i hgring.

Fodevarestyrelsen anmoder venligst om at modtage eventuelle hgringssvar senest
onsdag den 7. april 2021.

Horingssvar bedes sendt til e-mail: 15@fvst.dk med kopi til e-mail: kise@fvst.dk og
evani@fvst.dk med angivelse af ”J. nr. 2021-15-31-00223 — Haring over &ndringer i
bekendtggrelser i forbindelse med ibrugtagning af et nyt VetStat”.

Eventuelle spergsmal vedrgrende aendringsforslagene kan rettes til Kirsten Sejlstrup
pa e-mail: kise@fvst.dk med kopi til Eyd Anni Nilssen pa e-mail: eyani@fvst.dk.

Modtagne eksterne hgringssvar vil efter horingsfristens udlgb blive offentliggjort pa
Horingsportalen www.borger.dk. Ved afgivelse af haringssvar samtykkes til offentlig-
gorelse af hgringssvaret, herunder afsenders navn og e-mailadresse.

Fodevarestyrelsen  Stationsparken 31-33 « DK-2600 Glostrup
Tel +45 72 27 69 00 « Fax +45 72 27 65 01 « CVR 62534516 « EAN 5798000986008 » www.fvst.dk/kontakt « www.fvst.dk


mailto:15@fvst.dk
mailto:kise@fvst.dk
mailto:eyani@fvst.dk
mailto:kise@fvst.dk
http://www.borger.dk/

Denne hgring skal ses i sammenhang med hering, der snarest vil blive udsendt af
Sundheds- og Aldreministeriet omfattende hgring over folgende bekendtgerelser:

e Bekendtgarelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderleegemidler til
dyr.

e Bekendtgarelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderleegemidler til
fisk m.m.,

e Bekendtgarelse om @&ndring af bekendtgarelse om recepter og dosisdispense-
ring af leegemidler, og

e Bekendtgarelse om @&ndring af bekendtgerelse om indberetning af oplysnin-
ger til legemiddelstatistik

Sundheds- og ZAldreministeriets hgring vil ligeledes komme til at fremga af Horings-
portalen: https://hoeringsportalen.dk/. Fedevarestyrelsen vil ved seerskilt mail til
hgringsparterne informere nar de fire bekendtggrelser er sendt i haring.

Formal

Formaélet med de vaesentligste &ndringer er at understotte og muliggere funktionali-
teten af et nyt, moderniseret VetStat (Fodevarestyrelsens medicinregister). Hertil
kommer @&ndringer vedrgrende kravene til behandling af yverbetaendelse hos keer.

Baggrund

Forslag til 2endring af de omtalte bekendtggrelser, fremsattes med baggrund i den
politiske aftale om Veterinaerforlig III 2018-2021, der blev indgéet den 13. december
2017, mellem den davaerende regering og samtlige partier i Folketinget. Som en del af
veterinarforliget blev det besluttet at udvikle et nyt VetStat.

VetStat er Fodevarestyrelsens medicinregister (IT-system) til registrering af forbrug
af veterinaere leegemidler. Blandt de vigtigste formal med registret er at monitorere
udviklingen i forbruget af antibiotika til dyr i Danmark, og pa den baggrund igang-
seette initiativer, som kan sanke forbruget.

Det blev med Veterinarforlig I1I lagt til grund, at det er ngdvendigt at gennemfore en
teknisk omlaegning og modernisering af VetStat, da det nuvaerende IT-system er
utidssvarende. Den tekniske omlagning og modernisering af systemet vil gge registe-
rets anvendelighed bade i landbrugets administration af husdyrbesatninger og i den
nationale indsats for at begranse antibiotikaforbruget. Dette vil bl.a. ske ved, at det
bliver muligt, at antibiotikaforbruget kan opgores pa besatningsniveau, hvor forbru-
get i det nuvarende system opgeres pa ejendomsniveau (CHR-niveau).

I bekendtggrelse om dyrlagers anvendelse, udlevering og ordinering af legemidler til
dyr, bekendtgarelse om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyr og i bekendtgo-
relse om sundhedsrédgivningsaftaler for kveegbesatninger er der foretaget en rackke
endringer vedrgrende kravene til behandling af yverbeteendelse hos keer, herunder i
forhold til bakteriologisk undersggelser m.m.
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Zndringerne er foretaget efter gnske fra erhvervet og blevet til med baggrund i en ar-
bejdsgruppe med deltagelse fra Den Danske Dyrlaegeforening, Landbrug & Fadeva-
rer, SEGES Husdyrinnovation og DTU-VET. @nsket om en a&ndring af reglerne skyl-
des, at der er en hastigt voksende viden om mastitismikrobiologi, gget teknologisk di-
agnostisk forméen, samt gnske om et malrettet og minimeret antibiotikaforbrug.
Korrekt antibiotikaforbrug atheenger af korrekt diagnostik. De store videns-og tekno-
logifremskridt inden for mikrobiologi nedvendigger derfor opdateringer af de geel-
dende regler og anbefalinger, for at sikre tidssvarende og ensartet kvalitet i dyrleger-
nes diagnostiske arbejde og derigennem ogsa i dataregistrene pa landsplan. Det over-
ordnede mal er, at der fremover laegges vaegt pa kvalitetssikring af mastitisdiagno-
stikken og herunder iser, at der laegges vaegt pa at identificere og behandle klinisk
mastitis korrekt.

Indhold

De veasentligste grundleeggende @ndringer i forhold til at understatte funktionalite-
ten af det nye VetStat er folgende:

e At sundhedsradgivningsaftaler fremover skal indgés pa besatningsniveau,
dvs. omfatte én besaetning — mod i dag indgéelse pd CHR-niveau.

e At udlevering, ordination og anvendelse af leegemidler fremover skal indbe-
rettes pa besatningsniveau, dvs. omfatte én besatning — mod i dag indberet-
ning pA CHR-niveau.

e At det bliver obligatorisk for dyrlager og fodervirksomheder at rette eventu-
elle fejlindberetninger af medicin via et fejlhandteringsmodul i det nye Vet-
Stat.

e Alle borgere i Danmark og i gvrige EU lande vil f adgang til at tilga visse op-
lysninger om medicinforbrug, som er registreret i VetStat ved at logge ind i
VetStat pa https://vetstat.fvst.dk/med Nem Login eller eID (europaeisk Nem
Login).

e At Fadevarestyrelsens register VetReg (Dyrleegeregisteret) integreres i det
nye VetStat.

Der er endvidere i bekendtggrelserne foretaget visse ajourferinger, mindre justerin-
ger og eller praeciseringer af ordlyde.

Zndringerne foreslas forventeligt at traede i kraft den 1. juni 2021, enkelte &ndringer
dog farst den 14. juni 2021. Bortset fra bekendtgorelse nr. 5 indgér der i bekendtga-
relserne detaljerede ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser for at kunne hand-
tere de tekniske og juridiske udfordringer, der er forbundet med at ga fra ét IT sy-
stem til et andet.

Ad 1-3 Bekendtgorelser om sundhedsradgivningsaftaler

Som udgangspunkt er det de samme andringer, der foretages i de tre bekendtgorel-
ser. Eventuelle forhold, der gor sig serligt gaeldende for den enkelte bekendtgarelse
fremgar nedenfor.
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De veasentligste eendringer i de tre bekendtgerelser er folgende:

¢ En sundhedsradgivningsaftale skal fremover indgés pa besatningsniveau,
dvs. omfatte én besatning, jf. f.eks. § 3, stk. 3 i bekendtgorelse om sundheds-
riadgivningsaftaler for svinebesatninger. Efter de nugaldende regler skal en
sundhedsradgivningsaftale indgas pa CHR-niveau, dvs. omfatte alle dyr af
den pgaeldende dyreart registreret pa ét CHR-nummer.

e Der eribekendtgorelserne indsat detaljerede ikrafttradelses- og overgangs-
bestemmelser, jf. f.eks. § 39 i bekendtggrelse om sundhedsradgivningsaftaler
for svinebeszatninger. Bestemmelserne regulerer hvorledes eksisterende
sundhedsradgivningsaftaler hindteres, da alle aftaler med virkning fra da-
toen for bekendtgerelsens ikrafttreeden skal vaere indgéet og registreret pa
besatningsniveau i det nye VetStat. Sundhedsradsradgivningsaftaler for svi-
nebesatninger og kvaegbesatninger er i dag registreret i Fodevarestyrelsens
register VetReg (Dyrlageregisteret). Aftalerne vil af Fadevarestyrelsen blive
overfort til det nye VetStat, med virkning fra datoen for bekendtgarelsens
ikrafttreeden. Det nuvaerende VetReg vil af tekniske og juridiske grunde blive
holdt abent til og med den 8. juni 2021 for visse registreringer, og det nye
VetStat vil blive abnet fra og med den 14. juni 2021. Der henvises i det hele til
de foresldede ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser i de tre bekendtgo-
relser.

e Overforslen til det nye VetStat vil indebaere:

> at sundhedsradgivningsaftaler, der den 31. maj 2021 omfatter ét
CHR nummer med én besztning, vil blive registreret som varende
indgaet omfattende det pagaeldende besaetningsnummer, jf. f.eks. §
39, stk. 71i bekendtgerelse om sundhedsradgivningsaftaler for svine-
besatninger.

> at sundhedsradgivningsaftaler, der den 31. maj 2021 omfatter ét
CHR nummer med to eller flere besatninger med samme ejer, vil
blive opdelt og registreret som enkeltaftaler for de enkelte besatnin-
ger med samme type aftale som den hidtidige aftale, jf. f. eks. § 39,
stk. 8, i bekendtggrelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebe-
setninger.

» at sundhedsradgivningsaftaler, der den 31. maj 2021 omfatter ét
CHR nummer med flere besatninger med forskellige ejere, betragtes
som ophavet fra og med datoen for bekendtggrelsens ikrafttraeden.
Den ansvarlige for den enkelte besatning skal indga en ny sundheds-
radgivningsaftale for besatningen, sdfremt antallet af dyr i besatnin-
gen er storre end eller lig med en eller flere af taerskelveerdierne for
obligatorisk sundhedsradgivning for den pigaldende dyreart. Den
nye aftale skal registreres i VetStat fra den 14. juni og inden 8 dage
herefter. Er antallet af dyr i besztningen mindre end teerskelveerdi-
erne, og gnsker den ansvarlige for besatningen at indga en ny sund-
hedsradgivningsaftale med virkning fra datoen for bekendtgerelsens
ikrafttraeden, skal aftalen veere registreret i VetStat fra den 14. juni og
inden 8 dage herefter. Dette fremgar f.eks. af § 39, stk. 9, i bekendt-
gorelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesatninger. For
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fare- og gedebesatninger er det frivilligt om den besatningsansvar-
lige vil indgé en ny sundhedsradgivningsaftale.

» Der er indsat overgangsbestemmelser vedrgrende registrering af op-
sigelse af sundhedsradgivningsaftaler, indsatsomrader og aftaler
med en stedfortraeder om varetagelse af en sundhedsradgivningsaf-
tale, jf. f.eks. § 39, stk. 12-14 i bekendtgerelse om sundhedsradgiv-
ningsaftaler for svinebesztninger.

Sundhedsradgivningsaftaler skal i dag indgas ved anvendelse af den aftale-
formular, der er optrykt som bilag 1 til bekendtgerelserne, og som kan down-
loades fra Fadevarestyrelsens hjemmeside. Fremover vil en aftale ogsé kunne
indgas digtalt via VetStat, jf. f. eks. § 6 i bekendtgarelse om sundhedsradgiv-
ningsaftaler for svinebesatninger. Oprettelse og registrering af aftalen i Vet-
Stat vil indga i én og samme proces. Muligheden for at indga en aftale digitalt
traeder af tekniske og juridiske grunde forst i kraft den 14. juni 2021.

Ad 1. Bekendtgarelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebeszet-

ninger

I tilleeg til det ovenfor under "Ad 1-3 Bekendtggrelser om sundhedsradgivningsafta-
ler” anforte skal saerligt naevnes folgende:

Teerskelverdierne forbliver uendrede, men vil komme til at geelde for den
enkelte besatning, jf. § 4, stk. 1.

Dereri § 18, stk. 3 og 4 og § 19, stk. 2 og 3, i bekendtgerelsen indfajet be-
stemmelser vedrgrende stedfortraeder i forhold til basisaftaler. Bestemmel-
serne, der svarer til de nugaeldende bestemmelser for tilvalgsmodul i § 27,
stk. 1 og 2, giver besatningsdyrleegen mulighed for at traeffe aftale med en
stedfortraeder. Fadevarestyrelsen finder, at det vil vaere hensigtsmaessigt, at
der er ssmme mulighed for indsattelse af stedfortrader i forbindelse med
basisaftaler som for tilvalgsmodul-aftaler.

Der er i bekendtggrelsens bilag 6, jf. § 29, stk. 6 og § 30, stk. 2, indfgjet pree-
cisering af kravene til, hvad der ber indgé i en handlingsplan vedrgrende
flokmedicinering. Dette sker pa baggrund af erfaringer fra kontrollen i for-

bindelse med en i 2019 gennemfort kampagne om flokbehandling af sma-

grise.

1§ 10, stk. 3 er der indsat en ny bestemmelse vedrgrende zoonotisk smittebe-
skyttelse. Bestemmelsen preciserer hvilket/hvilke forrum, der skal udstyres
med faciliteter til bad, 1 situationer hvor virksomheder med ét CVR nummer

har flere CHR numre.

Ad 2. Bekendtgorelse om sundhedsradgivningsaftaler for kvagbesat-

ninger

I tilleeg til det ovenfor under "Ad 1-3 Bekendtggrelser om sundhedsradgivningsafta-
ler” anfarte skal serligt naevnes folgende:
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e Tarskelverdierne forbliver uendrede, men vil komme til at geelde for den
enkelte besatning, jf. § 4, stk. 1.

e 1§6,nr.2erder foretaget en precisering af geldende regler. Alt kveeg om-
fattet af en samdrift skal fortsat registreres i CHR pé& ét CHR-nummer under
samdriften. Registrering af n samlet aftale om sundhedsradgivning for en
samdrift vil i VetStat nu kunne registreres med udgangspunkt i enhver af de
besetninger, der indgar i samdriften.

e Bestemmelsen i § 10, stk. 2 relaterer sig til de situationer, hvor der er indgaet
en aftale om sundhedsradgivning for en samdrift. Bestemmelsen fastlegger,
at en samlet aftale om sundhedsradgivning for en samdrift ophaeves automa-
tisk, hvis én af besatningerne under samdriften udgér. Det er Fadevaresty-
relsens umiddelbare vurdering, at flere enheder ogsé vil betyde flere automa-
tiske ophavelser af sundhedsradgivningsaftaler for samdrift. Ved automatisk
ophavelse skal en ny sundhedsradgivningsaftale for samdrift indgéas, hvis de
resterende beseatninger fortsat skal indga i en samdrift.

e Dereri§ 16, stk. 3 0g 4 og § 17, stk. 2 og 3 indfgjet bestemmelser i forhold til
basisaftaler. Bestemmelserne, der svarer til de nugaeldende bestemmelser for
tilvalgsmodulaftaler i § 24, stk. 1 og 2, giver besatningsdyrlaegen mulighed
for at treeffe aftale med en stedfortreeder. Fadevarestyrelsen finder, at det vil
vaere hensigtsmeessigt, at der er samme mulighed for indszttelse af stedfor-
treeder i forbindelse med basisaftaler som for tilvalgsmodulaftaler.

e Bestemmelserne i §§ 39 og 40, der i den nuvaerende bekendtggrelse gelder
for tilvalgsmodul 2, er flyttet til afsnittet ” Feelles bestemmelser for tilvalgs-
moduler” séledes at bestemmelserne i overensstemmelse med hensigten med
bestemmelserne ogsa vil vaere geldende for tilvalgsmodul 1.

e 188 41-42 er der foretaget en raekke @ndringer vedrgrende kravene til be-
handling af yverbetandelse hos kaer. Andringerne indebaerer vaesentligst:

» Fremover skal der udtages en kirtelpragve (tidligere benaevnt "maelke-
prove”) ved alle behandlinger af yverbetandelse med antibiotika.
Kirtelproverne veere undersggt senest 7 dage efter behandlingens
indledning, ligesom resultatet af undersegelsen skal vare indberettet
til Kveegdatabasen senest 7 dage efter at resultatet af undersggelsen
foreligger.

» Hyvis der tillige (inden dyret er feerdigbehandlet) foreligger resultat af
en Minimal Inhibitory Concentration (MIC) resistensbestemmelse af
kirtelproven, der dokumenterer resistens overfor simple penicilliner,
skal dyrlaegen korrigere eller atbryde antibiotikabehandlingen af dy-
ret. Dyrlaegen skal straks give meddelelse herom til den ansvarlige
for besaetningen.

» Dyrlaegen ma i en forskrift vedrerende yverbetendelse i en periode af
indtil 12 maneders varighed fravige kravet om, at der ikke ma fore-
skrives behandling med andre antibiotika end simple penicilliner,
forudsat: 1) at der foreligger mindst 5 tilfeelde af yverbetaendelse med
samme behandlingskravende yverpatogen hos 5 forskellige keer i lo-
bet af de seneste 6 méneder, som dokumenterer resistens overfor
simple penicilliner, og 2) at resistensen overfor simple penicilliner er
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dokumenteret ved MIC resistensbestemmelse af kirtelproven foreta-
get af dyrleegen pa dennes praksis- eller privatadresse eller pa et eks-
ternt laboratorium med en akkrediteret metode.

Ad 3. Bekendtgoerelse om sundhedsradgivningsaftaler for fare- og gede-
besatninger

I tilleeg til det ovenfor under “Ad 1-3 Bekendtgorelser om sundhedsridgivningsafta-
ler” anforte skal saerligt naevnes falgende:

¢ Den nuvarende bekendtggrelse er fra 2006. Der er derfor behov for at ju-
stere visse bestemmelser i bekendtggrelsen, sa der opnés mere parallelitet i
forhold til gvrige bekendtgerelser om sundhedsradgivningsaftaler.

e §7erslettet, idet bestemmelsen er vurderet overfladig, da forholdene nu er
reguleret i anden lovgivning, herunder i bekendtggrelse om dyrlegers anven-
delse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr.

e Der er indsat krav om registrering af sundhedsradgivningsaftaler i VetStat.
Registreringsforpligtelsen vil pdhvile besetningsdyrlaegen, jf. § 4 i bekendt-
gorelsen.

e Der eribekendtgorelsen indsat detaljerede ikrafttraedelses- og overgangsbe-
stemmelser, der bl.a. regulerer, hvorledes de eksisterende krav om fremsen-
delse af kopi af indgaet aftale og meddelelse om opsigelse til veterinerenhe-
den kan opfyldes i en overgangsperiode, jf. § 16, stk. 7-8 i bekendtgarelsen.

Ad 4. Bekendtgorelse om registrering af dyrlager og om anvendelse af
Dyrlageregisteret

Fodevarestyrelsens register VetReg (Dyrlaegeregisteret) vil fremover veere integreret i
det nye VetStat, jf. § 11 bekendtggrelsen.

ZEndringerne i bekendtggrelsen, der er fra 2005, er forst og fremmest udtryk for en
opdatering af bestemmelserne i bekendtgerelsen.

Det er preciseret, at apoteker og andre godkendte forhandlere af receptpligtige leege-
midler til produktionsdyr har ret til at fa tildelt adgang til oplysninger i Dyrlegeregi-
steret om dyrlaegers navn, autorisationsnummer, praksisnummer og ordinationsret,
hvis oplysningerne er nadvendige for at kunne kontrollere en recepts gyldighed, jf. §
7 i bekendtggrelsen. Anmodning om tildeling af adgang til oplysninger i registeret
skal rettes til Fodevarestyrelsen.

Der er indsat overgangsbestemmelser i § 9, stk. 3 i bekendtgerelsen. Baggrunden er,
at adgangen til det nuvaerende VetReg pd www.vetreg.dk lukker med udgangen af
den 8. juni 2021, mens det nye VetStat pa https://vetstat.fvst.dk/ farst &bner den 14.
juni 2021. Dette indebzrer at:

De i § 6 i bekendtggrelsen naevnte registreringer skal for perioden fra og med den 1.
juni 2021 til og med den 8. juni 2021 registreres i Dyrlegeregisteret pd www.ve-
treg.dk. Registreringer for perioden fra og med den 9. juni 2021 til og med den 13.
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juni 2021 skal registreres i Dyrlaegeregisteret pa https://vetstat.fvst.dk/ fra den 14.
juni 2021 og inden 8 dage herefter.

Ad 5. Bekendtgorelse om adgang til oplysninger i GLR/CHR-VETSTAT

Bekendtgarelsen, der er fra 2001, er omskrevet og &ndret, idet de nuvaerende be-
stemmelser er overflediggjort af regulering i anden lovgivning.
Bekendtgarelsesudkastet fastsetter regler om adgang til oplysninger om medicinregi-
streringer i Fodevarestyrelsens register VetStat (https://vetstat.fvst.dk/). Som noget
nyt vil alle borgere i Danmark og i gvrige EU lande fa adgang til at tilga visse oplys-
ninger om medicinforbrug, som er registreret i VetStat, jf. § 11 bekendtgerelsen. Der
vil kunne tilgés oplysninger om aktivt stof, dyreart, aldersgruppe, ordineringsgruppe
samt oplysninger om, hvortil medicinen er ordineret, dvs. til hvilket bessetningsnum-
mer eller til hvilken dyrlegepraksis. Oplysningerne bliver offentligt tilgaengelige og
vil kunne tilgas ved at logge ind i VetStat pa https://vetstat.fvst.dk/med Nem Login
eller eID (europaisk Nem Login). Fremover skal man sédledes ikke sgge Fadevaresty-
relsen om aktindsigt/adgang til VetStat for at kunne fi adgang til de fernaevnte oplys-
ninger. @nsker man aktindsigt i andre oplysninger end de fornavnte, kan man som
hidtil sege Fadevarestyrelsen om aktindsigt i oplysninger i VetStat efter reglerne i lov
om aktindsigt i miljgoplysninger?.

§ 2, stk. 11 bekendtgerelsesudkastet fastsetter, at universiteter og andre institutioner
inden for den offentlige forvaltning, som udferer forskningsmassige opgaver, har ret
til at blive tildelt adgang til VetStat.

Endvidere fastsaettes i § 2, stk. 2, at offentlige myndigheder, der som led i deres virk-
somhed udferer opgaver pa det veterinere beredskabsomrade, eller som udfgrer til-
synsopgaver, hvor oplysninger om medicinregistreringer i VetStat er relevante for

vedkommende myndigheds virksomhed, har ret til at blive tildelt adgang til VetStat.

Anmodning om tildeling af adgang til oplysninger i VetStat skal rettes til Fadevare-
styrelsen, der fastlaegger de tekniske vilkar for, hvordan oplysninger om medicinregi-
streringer i VetStat skal tilgas.

Ad 6. Bekendtgorelse om dyrlagers anvendelse, udlevering og ordine-
ring af lazagemidler til dyr

De veasentligste eendringer i bekendtgerelsen er folgende:

e Udlevering, ordination og anvendelse af leegemidler skal fremover indberet-
tes pa besatningsniveau. § 40, stk. 1, nr. 3, § 41, stk. 1, nr. 3 og § 43, stk. 1, nr.
1 &endres som konsekvens heraf.

e Det bliver fremover obligatorisk for dyrleeger at rette fejlindberetninger af
medicin, jf. § 41, stk. 3 i bekendtgerelsen. Et af gnskerne til et nyt VetStat er
at sikre en bedre datakvalitet. Datakvaliteten gges ved at sikre feerre fejlind-
beretninger samt ved, at identificerede fejl rettet. Derfor vil der i det nye Vet-
Stat veere et fejlhandteringsmodul, hvor dyrlager bliver gjort opmaerksom pa

1 Jf. lovbekendtgorelse nr. 980 af 16. august 2017 af lov om aktindsigt i miljeoplysninger
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eventuelle fejlregistreringer og kan rette dem. Der indfares saledes i § 41, stk.
3 i bekendtggrelsen et nyt krav, hvorefter dyrlaegen forpligtes til at logge pa
VetStat (https://vetstat.fvst.dk/) en gang om maneden med henblik pé at
héndtere evt. fejlindberetninger, der fremgar af fejlhandteringsmodulet i
VetStat, og som er indberettet pd dyrleegens autorisationsnummer. Dyrlaegen
skal handtere fejlindberetninger, som dyrlaegen modtager besked om via fejl-
héndteringsmodulet, ved enten selv at rette fejlene eller ved at tage kontakt
til Fodevarestyrelsen via VetStat. Fejl skal vaere handteret senest tre maneder
efter indberetningen.

e Ibilag 1 er der foretaget folgende @ndringer:

>

For at sikre unik identifikation af besaetningen, overgar VetStat til at
benytte de dyrearter, der i dag anvendes i CHR. Der er derfor sket en
opdeling af de grupperede dyrearter (fisk, mink, fjerkree, far og ge-
der).

Aldersgrupperne for fjerkre er blevet tilrettet efter gnske fra erhver-
vet.

Ordinationsgrupperne for akvakultur er udvidet efter gnske fra
Dansk Akvakultur.

e 188 29-31 er der foretaget en raekke endringer vedregrende kravene til be-
handling af yverbeteendelse hos kaer, herunder i forhold til bakteriologisk
undersggelser m.m. Andringerne indebaerer isaer folgende:

>

>

§ 29, stk. 1 udvides til ogsa at omfatte behandling med 3. og 4. gene-
ration cefalosporiner og colistin.

Der indfares mulighed for at foretage goldbehandling pa baggrund af
somatisk celletal, jf. § 30, stk. 1, nr. 2 i bekendtgerelsen. De besaet-
ninger, der er med i erhvervets ordning om ydelseskontrol, far i for-
vejen malt somatisk celletal, hvorfor endringen for disse vil medfere
en lettelse.

Pavisning af behandlingskraevende yverpatogener i kirtelprgver skal
ske ved bakteriologisk undersogelse, som skal foretages af dyrlaegen
pa dennes praksis- eller privatadresse eller pa et eksternt laborato-
rium. Bakteriologisk undersggelse pa et eksternt laboratorium skal
ske med en akkrediteret laboratorieundersggelse. Der indferes krav
om, at dyrleegen senest 7 dage efter at resultatet af undersagelsen fo-
religger, skal indberette resultatet til Kvaegdatabasen, jf. § 30, stk. 3 i
bekendtggrelsen.

Fremover skal dyrlaegen udtage en kirtelprove (tidligere benaevnt
“maelkeprove”) ved alle behandlinger af yverbetaendelse med antibio-
tika, jf. § 31, stk. 1. Kirtelprgverne vaere undersggt senest 7 dage efter
behandlingens indledning, ligesom resultatet af undersggelsen skal
vaere indberettet til Kveegdatabasen senest 7 dage efter at resultatet
af undersogelsen foreligger, jf. § 31, stk. 4 i bekendtgarelsen.

Hvis der tillige (inden dyret er faerdigbehandlet) foreligger resultat af
en Minimal Inhibitory Concentration (MIC) resistensbestemmelse af
kirtelprgven, der dokumenterer resistens overfor simple penicilliner,
skal dyrlaegen korrigere eller atbryde antibiotikabehandlingen af dy-
ret. Dyrlaegen skal straks give meddelelse herom til den ansvarlige
for besaetningen, jf. § 31, stk. 6 i bekendtgerelsen.
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I § 32 er der foretaget en reekke @ndringer pa baggrund af en vidensyntese
fra Danmarks Tekniske Universitet (DTU) vedrgrende antiparasiteer behand-
ling af unge dyr uden forudgéende konstateret parasitbelastning. Med a&n-
dringen kan Fadevarestyrelsen tillade anvendelse, udlevering eller ordine-
ring af receptpligtige antiparasiteere l&egemidler uden forudgéende diagnose.
Fadevarestyrelsen offentliggar pd www.fvst.dk, i hvilke tilfeelde behandling
uden forudgéende diagnose ma finde sted, samt evt. betingelser herfor.

1§ 34 er det praeciseret, at dyrleegen kun ma ordinere leegemidler til kastra-
tion af pattegrise i forbindelse med et besgg i besetningen. Der er ikke tale
om indfgrelse af et nyt krav, men blot en pracisering af bestemmelsen. Det
fremgar allerede indirekte af stk. 4 (nu stk. 5), at legemidlerne skal ordineres
i forbindelse med et besgg i besatningen. Efter stk. 5, ma dyrlaegen i de til-
feelde, der er naevnt i stk. 1, nr. 2 og stk. 2, nr. 2, pd baggrund af en telefon-
konsultation ordinere receptpligtige leegemidler til supplement af de leege-
midler, som dyrlegen ordinerede eller genordinerede ved sit seneste radgiv-
ningsbesgg, sdfremt det sker inden ordineringsperiodens udlgb. Det betyder,
at leegemidlerne indledningsvist skal ordineres ved et besgg i besatningen.

Listen over magistrelle leegemidler i bilag 2, jf. § 4, stk. 1, nr. 3 er blevet op-
dateret. Falles for de fire legemidler, der er omfattet af opdateringen, er at
dyrearterne udvides til at omfatte alle dyr.

Der er indsat overgangsbestemmelser i § 49, stk. 3-4. Det skyldes, at adgan-
gen til det nuveerende medicinregister VetStat pa https://vetstat.dk lukker
med udgangen af den 10. juni 2021, mens det nye VetStat pa https://vet-
stat.fvst.dk/ dbner fra og med den 14. juni 2021. Det betyder at:

» Medicinindberetninger, der vedrgrer perioden til og med den 31. maj
2021, skal indberettes pA CHR-nummer til VetStat pa https://vet-
stat.dk senest den 10. juni 2021. Indberetninger, der vedrerer juni
maned, skal indberettes pa besatningsnummer til VetStat pa
https://vetstat.fvst.dk/ fra og med den 14. juni 2021 og senest den
10. juli 2021, jf. § 49, stk. 3 i bekendtgerelsen.

» Fejlindberetninger af medicin registreret i perioden fra og med den
1. juni 2021 til og med den 10. juni 2021, skal handteres i VetStat pa
https://vetstat.fvst.dk/ fra og med den 14. juni 2021. Fejl skal vaere
héndteret senest tre méneder efter indberetningen, jf. § 49, stk. 4 i
bekendtggrelsen.

» Ovennavnte overgangsbestemmelser indeberer, at der ikke kan ske
medicinindberetning eller retning af fejlindberetninger i perioden fra
og med den 11. juni 2021 til og med den 13. juni 2021.

Ad 7. Bekendtgoarelse om dyreejeres anvendelse af lazagemidler til dyr

De veasentligste eendringer i bekendtgerelsen er folgende:

§ 5, stk. 2 aendres sdledes, at receptpligtige leegemidler til produktionsdyr
skal opbevares pad det CHR-nummer, hvor besatningen, som laegemidlerne
er udleveret eller ordineret til, er registreret. Det sker som en konsekvens af,
at medicin fremover skal registreres pa besetningsnummer i det nye VetStat.
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I§ 11, stk. 2 er indfajet ”1 og” siledes, at bestemmelsen, i overensstemmelse
med hensigten, ogsa er geldende i forhold til tilvalgsmodul 1, jf. oven for
vedrgrende flytning af bestemmelserne §§ 39 og 40 i bekendtggrelse om
sundhedsradgivningsaftaler for kvaegbesaetninger til ogsa at geelde for til-
valgsmodul 1.

I § 12 er der foretaget @ndringer vedrerende kravene til behandling af yver-
betendelse hos kger, herunder i forhold til bakteriologiske undersagelser
m.m. Andringerne indebarer iser folgende:

» Den ansvarlige for en kvaegbesetning, for hvilken der er indgéet en
aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2, skal fremover
udtage en kirtelprove (tidligere benaevnt “maelkeprave”) ved alle be-
handlinger af yverbetendelse. Kirtelprgven skal underseges af dyr-
leegen pa dennes praksis- eller privatadresse eller pa et laboratorium
med en akkrediteret metode hurtigst muligt og senest syv dage efter
behandlingens indledning.

Ad 8. Bekendtgarelse om foder og fodervirksomheder

De vaesentligste @ndringer i bekendtgerelsen er folgende:

1§ 25 endres "CHR-nummer” til “besatningsnummer” flere steder i bestem-
melsen som en konsekvens af, at udlevering, ordination og anvendelse af lee-
gemidler i det nye VetStat fremover skal indberettes p& besatningsniveau.

Det bliver fremover obligatorisk for fodervirksomheder, som leverer forblan-
dinger og foderblandinger med indhold af coccidiostatika, og slutbrugere
(landbrugere), der direkte fra andre EU-lande eller tredjelande indferer for-
blandinger eller foderblandinger med indhold af coccidiostatika, at rette egne
fejlindberetninger, der fremgér af fejlhdndteringsmodulet i VetStat
https://vetstat.fvst.dk/. Fejl skal rettes inden en méned efter, at de er indbe-
rettet, jf. § 25, stk. 71 bekendtgerelsen.

Der er indsat overgangsbestemmelser i § 27, stk. 3-4. Det skyldes, at adgan-
gen til det nuvaerende medicinregister VetStat pé https://vetstat.dk lukker
ned med udgangen af den 10. juni 2021, mens det nye VetStat pa https://vet-
stat.fvst.dk/ dbner den 14. juni 2021. Det betyder at:

> Dei§ 27, stk. 3 naevnte indberetninger, der vedrorer perioden til og
med den 31. maj 2021, indberettes pA CHR-nummer til VetStat pa
https://vetstat.dk senest den 10. juni 2021. Indberetninger, der ved-
rgrer juni maned, skal indberettes pa besatningsnummer til VetStat
pa https://vetstat.fvst.dk/ fra og med den 14. juni 2021 og senest den
10. juli 2021.

» TFejlindberetninger registreret i perioden fra og med den 1. juni 2021
til og med den 10. juni 2021, skal rettes i VetStat pa https://vet-
stat.fvst.dk/ fra og med den 14. juni 2021. Fejl skal veere rettet senest
en méned efter indberetningen, jf. § 27, stk. 4 i bekendtggrelsen.

» Ovennavnte overgangsbestemmelser indebarer, at der ikke kan ske
medicinindberetning eller retning af fejlindberetninger i perioden fra
og med den 11. juni 2021 til og med den 13. juni 2021.

Forholdet til reglerne om krydsoverensstemmelse (KO)
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Zndringerne i bekendtgorelserne vedrerer ikke regler, der er underlagt krydsover-
ensstemmelse (KO).

Forholdet til EU retten

Zndringerne i bekendtgerelserne indeholder ikke EU-retlige aspekter. Der er tale om
nationale regler.

Erhvervspkonomiske og administrative konsekvenser

Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at sammenfattende vil 2endringerne ikke inde-
beere vaesentlige gkonomiske konsekvenser for erhvervet.

Udkast til &2ndrede bekendtggrelser har vearet forelagt Erhvervsstyrelsen, Omrade for
Bedre Regulering (OBR) i praehering.

Ad bekendtgorelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesatninger, bekendt-
gorelse om sundhedsrddgivningsaftaler for kvaegbesatninger og bekendtgorelse om
sundhedsradgivningsaftaler for fare- og gedebeszatninger

OBR har vurderet at bekendtgarelsesudkastene medfgrer administrative konsekven-
ser for erhvervslivet. Disse konsekvenser vurderes for den enkelte bekendtggrelse at
veere under 4 mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres narmere.

Ad bekendtgerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af laagemid-
ler til dyr

OBR har vurderet, at bekendtgerelsesudkastet medferer administrative konsekvenser
for erhvervslivet. De administrative konsekvenser bestar af labende administrative
byrder, labende administrative lettelser samt administrative omstillingsomkostnin-
ger. OBR har vurderet, at de samlede administrative konsekvenser for erhvervslivet
er under 4 mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres yderligere.

Ad bekendtgerelse om foder og fodervirksomheder

OBR har vurderet, at bekendtgerelsesudkastet medferer administrative konsekvenser
for erhvervslivet. OBR vurderer, at de samlede administrative konsekvenser for er-
hvervslivet er under 4 mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres yderligere.

Ad bekendtgorelse om dyreejers anvendelse af lzzgemidler til dyr

OBR har vurderet, at bekendtggrelsesudkastet ikke medferer administrative konse-
kvenser for erhvervslivet og OBR har dermed ikke haft yderligere kommentarer.

Ad bekendtgoerelse om adgang til oplysninger om medicinregistreringer i VetStat og
bekendtgorelse om registrering af dyrleeger og om adgang til oplysninger i Dyrlae-
geregistret

De foresldede andringer i bekendtggrelserne indeberer ingen gkonomiske eller ad-
ministrative konsekvenser for erhvervet.

Principper for agil erhvervsrettet regulering og digitaliseringsklar lov-
givning

Ad de tre bekendtgorelser om sundhedsradgivningsaftaler
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Erhvervsstyrelsen (OBR) har folgende bemarkninger om Fadevarestyrelsens vurde-
ring af principperne for agil erhvervsrettet regulering.

e Ad princip 1 Muligger anvendelse af nye forretningsmodeller

OBR bemarker, at Fadevarestyrelsen har vurderet, at princippet ikke er re-
levant. OBR har ikke bemaerkninger hertil.

e Ad princip 2 Mere enkel og formalsbestemt

OBR bemarker, at Fodevarestyrelsen har vurderet, at princippet ikke er re-
levant. OBR har ikke bemaerkninger hertil.

e Ad princip 3 Teknologineutral

OBR bemarker, at Fodevarestyrelsen har vurderet, at princippet ikke er re-
levant. OBR har ikke bemaerkninger hertil.

e Ad princip 4 Helhedstaenkende

OBR bemarker, at Fodevarestyrelsen har vurderet, at princippet ikke er re-
levant. OBR har ikke bemarkninger hertil.

e Ad princip 5 Sikrer brugervenlig digitalisering

Fodevarestyrelsen har oplyst, at princippet efterleves med henvisning til, at
endringerne i bekendtgarelserne, gor det muligt fremover for dyrleger og
besetningsansvarlige, som et alternativ, at kunne indgé en sundhedsradgiv-
ningsaftale digitalt via VetStat. Fadevarestyrelsens har oplyst, at der, i den
forbindelse, er blevet taget hgjde for systemets brugervenlighed. OBR har in-
gen bemarkninger hertil.

Ad bekendtgoerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af laegemid-
ler til dyr, bekendtgoerelse om foder og fodervirksomheder, og bekendtgorelse om
dyreejers anvendelse af lzzgemidler til dyr

Fodevarestyrelsen har vurderet, at ingen af principperne for agil erhvervsrettet re-
gulering er relevante for udkastene til 2endrede bekendtggrelser, da de andrede be-
kendtgarelser ikke pavirker virksomhedernes muligheder for at teste, udvikle og an-
vende digitale teknologier og forretningsmodeller. Erhvervsstyrelsen, Omrade for
Bedre Regulering (OBR) har ingen bemaerkninger hertil.

Det er endvidere Fodevarestyrelsens vurdering, at principperne for digitaliserings-
klar lovgivning ikke er relevante for de foresldede @&ndringer i de 8 bekendtggrelser
omfattet af denne hgring.

Ikrafttraden

Det foreslas, at bekendtggrelserne forventeligt traeder i kraft den 1. juni 2021 med
undtagelse af bekendtgarelse nr. 5, der foreslas forventeligt at traede i kraft den 14.
juni 2021. Der er i bekendtggrelserne, bortset fra i bekendtgerelse nr. 5 og 7 indsat
detaljerede ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser for at kunne handtere de tek-
niske og juridiske udfordringer, der er forbundet med at gé fra ét IT system til et
andet. I den sammenhang skal der bl.a. tages hgjde for, at Dyrlaegeregisteret inte-
greres i det nye VetStat, at sundhedsradgivningsaftaler fremover skal indgés pa be-
seetningsniveau, og at medicinregistreringer fremover ligeledes skal ske pa besat-
ningsniveau.
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Med venlig hilsen

Kirsten Sejlstrup

Fuldmaegtig, cand. jur.
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