Bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v.
af foderlaegemidler til dyr »

I medfgr af § 5,8 39 b, nr. 1 og 2-49,-stk-—3, § 43_a, § 60, stk. 1 og 34, § 84, stk. 1, og § 104, stk. 2, i lov Ar—+186-af12;
december2005-om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, fastsaettes:

Almindelige bestemmelser

§ 1. Ved et laegemiddel til dyr forst3s i denne bekendtggrelse ethvert laegemiddel, som er bestemt for dyr med undtagelse af
laegemidler, som er bestemt til fisk, krebs- og blgddyr.

Stk. 2. Ved en laegemiddelforblanding (premix til foderleegemiddel) forstds ethvert laegemiddel til dyr, med undtagelse af fisk,
krebs- og bladdyr, som er tilberedt pa forh&nd med henblik pd senere fremstilling af et foderlaegemiddel.

Stk. 3. Ved et foderlzegemiddel forstds enhver blanding af en leegemiddelforblanding og et eller flere foderstoffer, som er
tilberedt inden dets markedsfgring og bestemt til uden forarbejdning at anvendes til dyr pa grund af dets helbredende eller
forebyggende egenskaber.

8 2. Denne bekendtggrelse omfatter indfgrsel, udfgrsel, produktion, kontrol, lagerhold, forhandling og udlevering af
foderlaegemidler til dyr.

Stk. 2. Foderlaegemidler til dyr er omfattet af lov om lzegemidler med de undtagelser, som er fastsat i denne bekendtggrelse.

Stk. 3. Foderlaegemidler til fisk, krebs- og bladdyr er reguleret af bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v. af
foderlaegemidler til fisk m.m.

8 3. Enhver virksomhed, der indfgrer, udfgrer, fremstiller, lagerholder, forhandler eller udleverer foderlaegemidler, skal have
Laegemiddelstyrelsens tilladelse hertil, jf. § 39, stk. 1, i lov om lzegemidler. Tilladelse udstedes i samarbejde med Ministeriet for
Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri. Fremstillingsvirksomheder skal vaere godkendt i medfgr af reglerne om fremstilling af foder til
dyr.

8 4. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer virksomheder, der har tilladelse som naevnt i § 3. Laegemiddelstyrelsen kan
gennemfgre kontrollen i samarbejde med Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri.

Fremstilling

§ 5. Foderleegemidler ma kun forhandles eller udleveres, hvis de er fremstillet pd grundlag af en laegemiddelforblanding, der
er omfattet af en markedsfgringstilladelse i Danmark.

Stk. 2. Dagsdosis af laegemidler skal vaere indeholdt i en maengde foder, der mindst svarer til halvdelen af de behandlede
dyrs daglige foderbehov. For drgvtyggere skal dagsdosis af lsegemidler veere indeholdt i en maengde foder, der svarer til mindst
halvdelen af de behandlede dyrs daglige behov for ikke-mineralsk tilskudsfoder.

Stk. 3. Foderlaegemidler skal opfylde de krav, som geelder for fremstilling og forhandling af foder til dyr.

Stk. 4. Virksomheder, der fremstiller foderlaegemidler, skal have personale med tilstraekkelig teknisk baggrund og praktisk
erfaring i foderfremstilling samt speciel viden om blandingsteknik.

Stk. 5. Virksomheder, der fremstiller foderleegemidler, skal have produktionslokaler til rddighed, som pa forhand er godkendt
af Laegemiddelstyrelsen, jf. § 3, samt teknisk udstyr og lager- og kontrolmuligheder, der er hensigtsmaessige og tilstraekkelige.

Stk. 6. Virksomheder, der fremstiller foderlaegemidler, skal etablere og efterleve hygiejneinstruktioner tilpasset de aktiviteter,
der skal gennemfgres. Instruktionerne skal omfatte procedurer for personalets sundhed og hygiejne. Lokaler og udstyr skal
placeres, designes, konstrueres, indrettes og vedligeholdes, sdledes at de er velegnede til deres formal og sdledes, at effektiv
renggring kan foretages.

Stk. 7. Fremstilling af foderlaegemidler skal ske under iagttagelse af regler for god fremstillingspraksis. Detaljerede
retningslinjier for god fremstillingspraksis vedrgrende laegemidler er offentliggjort af Europa-Kommissionen i “Regler for
Leegemidler geeldende i det Europaeiske Fzellesskab, bind 4”.

§ 6. Fremstilleren af foderlaegemidler skal sikre sig:
1) At der kun anvendes foder eller fodersammensaetninger, der er i overensstemmelse med foderstoflovgivningen.
2) At det anvendte foderstof sammen med den godkendte lzegemiddelforblanding danner en homogen og stabil blanding.
3) At den godkendte laegemiddelforblanding anvendes til fremstillingen i overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i
forbindelse med markedsfgringstilladelsen, og navnlig
a) at det er udelukket, at laegemidler, tilszetningsstoffer og foder pévirker hinanden p& ugnsket vis,
b) at foderlaegemidlet kan holde sig i den godkendte periode, og
c) at foder til fremstilling af et foderlaegemiddel ikke indeholder samme antibiotikum eller samme coccidiostaticum som det,
der er anvendt som virksomt stof i laegemiddelforblandingen.
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§ 7. Fremstilleren af foderlaegemidler er forpligtet til at fgre en daglig fortegnelse over arten og maengden af de godkendte
lzegemiddelforblandinger og foderstoffer, der anvendes til fremstilling af foderlaegemidler. Endvidere skal der dagligt fgres en
fortegnelse over fremstillede, opbevarede eller udleverede foderlaagemidler, med angivelse af navn og adresse pd
husdyrbrugerne eller dyreejerne, samt navn og adresse pd den ordinerende dyrlaege. Fortegnelserne skal opbevares i 3 &r
regnet fra datoen for den seneste optegnelse og skal til enhver tid stilles til rddighed for Leegemiddelstyrelsen.

Emballering m.v.

§ 8. Emballagen skal pd mindst een fremtraadende flade baere péskriften: »Foderlaegemiddel til dyr«. Ud over de saerlige
oplysninger, der kraeves i henhold til foderstoflovgivningen, skal falgende anfagres pd emballagen:
1) deklaration: Aktiv bestanddel skal angives sdvel kvalitativt som kvantitativt,
2) oplysninger om pakningsstgrrelse: Indholdsmaengden (det nominelle indhold) skal anfgres pa pakningerne og angives i kg.,
3) fremstillerens eller importgrens navn og adresse,
4) batchnummer samt oplysninger om fremstillingstidspunktet og »anvendes inden«-dato,
5) opbevaringsbetingelser: Nar der er behov for specielle opbevaringsbetingelser, skal dette ligeledes angives pa etiketten,
6) tilbageholdelsestid mellem tilfgrsel af foderlaagemidlet og overdragelse til konsum af produkter fra behandlede dyr, eller

slagtning af behandlede dyr, hvis kgd, slagteaffald eller produkter er bestemt til konsum, og
7) tekniske anvisninger: Skal efter behov fremgé af pakningen.

Stk. 2. De oplysninger, der er naevnt i stk. 1, skal anfgres i et indrammet felt, der placeres umiddelbart i tilknytning til det i
henhold til foderstoflovgivningen kraevede felt. @verst i feltet anfgres: »Foderlaegemiddel til dyr«.

Stk. 3. Foderlaegemidlet skal emballeres p& en sddan méde, at emballagen tydeligt adskiller sig fra emballagen til
foderstoffer.

Stk. 4. Foderlaegemidlet skal udleveres i lukket emballage eller lukket beholder. Det skal ved lukkemekanismen eller
plomberingen klart kunne erkendes, ndr denne er brudt.

Stk. 5. Anvendes tankvogn eller lignende beholder ved udleveringen, skal disse renggres, inden de benyttes igen.

Stk. 6. Anvendes tankvogn eller lignende beholder ved udleveringen, er det tilstreekkeligt at de oplysninger, der er naevnt i
stk. 1, fremgar af fglgedokumentet til modtageren.

Lagerhold

§ 9. Leegemiddelforblandinger og foderlaegemidler skal opbevares adskilt fra andre varer og i afldsede lokaler eller i
hermetiske beholdere, der er adskilt efter kategori og specielt beregnet til opbevaring af disse produkter.

Stk. 2. Leegemiddelforblandinger og foderlaegemidler skal til stadighed lagerholdes under de foreskrevne
opbevaringsbetingelser og i gvrigt p& en sddan made, at uvedkommende ikke har adgang til disse.

Forhandling

8 10. Uden for apotekerne kan forhandling til brugerne af foderleegemidler kun ske fra virksomheder, der har
Laegemiddelstyrelsens tilladelse, jf. § 3.

§ 11. Foderlaegemidler ma kun udleveres pé grundlag af en skriftlig bestilling fra en dyrlaege. Udlevering skal ske i
overensstemmelse med dyrlaegens anvisninger.

Stk. 2. Bestillingssedlen, der skal vaere udformet i overensstemmelse med modellen i Bilag 1 til denne bekendtggrelse, skal
veere tydeligt affattet og skal indeholde fglgende oplysninger:

1) den ordinerende dyrlaeges navn, adresse, telefonnummer og autorisationsnummer,

2) dyrlaegens h&ndskrevne underskrift,

3) dato,

4) navn og adresse pd modtageren af foderlaegemidlet, EHR-Aummerbesaetningsnummer, hvis et s&dant findes, oplysninger til
identifikation af de behandlingskraevende dyr og antallet heraf samt ved koder angivet dyreart, aldersgruppe og
ordinationsgruppe i overensstemmelse med Bilag 3 til denne bekendtggrelse,

5) betegnelse pd den godkendte laegemiddelforblanding, dennes andel af foderlaegemidlet og maengden af foderlaegemidlet
angivet i tons, og

6) foderlaegemidlets anvendelse, herunder indikation, dosering, behandlingens hyppighed og varighed samt tilbageholdelsestid.
Stk. 3. Den i stk. 1 omhandlede bestillingsseddel er kun gyldig for en enkelt behandling. Der ma ikke udleveres maengder, der

overstiger een maneds behov som fastsat i dyrlaegens skriftlige bestilling. En bestillingsseddel er gyldig i en periode pd hgjst 3

maneder fra udstedelsesdatoen.

Stk. 4. Ekspederede bestillingssedler skal forsynes med dato for udlevering, dato for udlgb af opbevaringstid, initialer af den
for udleveringen ansvarlige person samt forhandlerens navn.
Stk. 5. Ved udleveringen pdszettes p& emballagen en doseringsetiket indeholdende oplysninger om fglgende forhold:

1) indikation og hvilken dyreart, foderlaegemidlet er beregnet til,

2) dosering,

3) tilbageholdelsestid, som den fremgar af dyrlaegens skriftlige bestilling,

4) dyreejerens navn, og

5) dato og initialer af den for udleveringen ansvarlige person.




Stk. 6. Ved anvendelse af tankvogn eller lignende beholder skal de i stk. 5 naevnte oplysninger vaere indeholdt i
fglgedokumentet til modtageren.

Stk. 7. Den for udleveringen ansvarlige person skal vaere i besiddelse af tilstraekkelig grundlaeggende videnskabelig eller
teknisk baggrund og praktisk erfaring.

Stk. 8. Den i stk. 1 omhandlede bestillingsseddel skal opbevares sammen med kopi af doseringsetiket (fglgedokument til
modtageren) hos forhandleren i 3 &r.

Stk. 9. De i stk. 2 naevnte oplysninger skal af foderlaegemiddelproducenten og forhandleren mlndst en gang manedligt
|ndberettes elektronlsk i VetStat Dé https //vetstat fvst. dk/maskmlaesba%staﬂd

Samtllge data for en kalenderméned skal veere med%agereprhhaendemdberettet
elektronisk i VetStat senest den 10. i den efterfalgende méned.
Stk. 10. Foderlaegemiddelproducenten og forhandleren skal ved fejlindberetning af de oplysninger, der er neevnt i stk. 2,
rette egne fejlindberetninger, som der modtages besked om via fejlhdndteringsmodulet i VetStat pd https://vetstat.fvst.dk/. Fejl
skal veere rettet senest en maned efter indberetningen.

§ 12. Enhver indfgrsel af foderlaegemidler skal veere ledsaget af en attest udstedt af sundhedsmyndighederne i
udfarselslandet. Attesten skal veere udformet i overensstemmelse med modellen i Bilag 2 til denne bekendtggrelse.

Dispensation

§ 13. Leegemiddelstyrelsen kan, ndr ganske szerlige grunde taler derfor, dispensere fra denne bekendtggrelses bestemmelser
pa vilkdr, der fastsaettes i hvert enkelt tilfaelde.

Straf- og ikrafttraedelsesbestemmelser

8§ 14. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den, der overtraeder §§ 5-12, eller § 15,
stk. 3 eller 4.
Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 15. Bekendtggrelsen traeder i kraft den_1. juni 2021-+7—december2065.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1251 af 12. december 2005 588-af23—uni-2808-om fremstilling og forhandling m.v. af
foderlaegemidler til dyr ophaeves.

Stk. 3. De i § 11, stk. 9 naevnte indberetninger, der vedrgrer perioden til og med den 31. maj 2021, skal indberettes pd CHR-
nummer til VetStat pd https://vetstat.dk senest den 10. juni 2021. Indberetninger der vedrgrer juni mdned skal indberettes pd&
besaetningsnummer til VetStat pd https://vetstat.fvst.dk/ fra og med den 14. juni 2021 og senest den 10. juli 2021.

Stk. 4. Fejlindberetninger, jf. § 11, stk. 10 registreret i perioden fra og med den 1. juni 2021 til og med den 10. juni 2021,
skal rettes i VetStat pd https://vetstat.fvst.dk/ fra og med den 14. juni 2021. Fejl skal veere rettet senest en méned efter
indberetningen.

Sundhedsministeriet den xx. xxxx 2021




Bilag 1

(Kopi til producenten eller
forhandleren)

(Skal opbevares i 3 ar)

(Den ordinerede dyrleeges efternavn, fornavn, adresse og telefonnummer)

BESTILLING AF ET FODERLAGEMIDDEL Der kan kun udleveres én gang pa denne
bestillingsseddel

Foderlzegemiddelproducentens eller forhandlerens navn eller firmanavn og adresse:

Navn og adresse pd husdyrbrugeren eller indehaveren af dyrene:

CHR-AummerBesatningsnummer, hvis et sddant findes:

Oplysninger til identifikation af dyr og antallet heraf:

Indikation:

Betegnelse pa den godkendte lzegemiddelforblanding:

Maengde af foderlaegemiddelforblanding kg, pr ton foder
Maengde af foderlaagemiddel tons

Seerlige oplysninger til husdyrbrugeren:

Foderlaegemidlets dosering, behandlingens hyppighed og varighed:

Tilbageholdelsestid fgr slagtning eller markedsfgring af produkter af behandlede dyr:

Dyreart: Aldersgruppe: Ordinationsgruppe:

(Dato) (Autorisationsnummer) (Dyrlaegens egenhaendige underskrift)

Udfyldes af producenten eller forhandleren:

Udleveringsdato:

Holdbar indtil:

(Producentens eller forhandlerens underskrift)




Bilag 2

LEDSAGEATTEST FOR ET FODERLAGEMIDDEL BESTEMT TIL SAMHANDEL

Foderlaegemiddelproducentens eller forhandlerens navn eller firmanavn og adresse:

Betegnelse for foderlaegemidlet:

Type dyr, til hvilken foderlaegemidlet er bestemt:

Den godkendte lzegemiddelforblandings betegnelse og sammensaetning:

Den godkendte lzegemiddelforblandings andel af foderlzegemidlet:

Maengde foderlaegemiddel (kg):

Modtagerens navn og adresse:

Det attesteres herved, at ovennaevnte foderlaegemiddel er fremstillet af en person med tilladelse hertil, i overensstemmelse
med direktiv 90/167/EQF.

Sted og dato

Den kompetente sundhedsmyndigheds stempel

Navn og stilling (underskrift)




Bilag 3

+Ved dyrlaegers ordination til erhverv udfyldes feltet med dyreart efter

Dyr, ej specificeret (her under zoodyr mfl.) 00
Kvaeg 12
Far; 13
gGeder 13- 14
Svin 15
Vildsvin 16
Hjortedyr 21
Lamaer 22
Reeve 23
Mink 24
Fjerkree 36

Chinchilla 25
Marhunde (Finnracoon) 26
Kaniner 27
Iider 28
Fjerkree, generelt 30
Hens af aegleegningstype 31
Hgns af slagtetype 32
Kalkuner 33
Gees 34
FAnder 35
Fjervildt, generelt 40
Perlehgns 41
Vagtler 42
Duer 43
Fasaner 44
Agerhgns 45
Grdaender 46
Strudsefugle 47
Redhgns 48
Stenhgns 49




Bier 71

Aldersgruppe

Ved dyrleegers ordination til erhverv udfyldes feltet med fglgende

Svin:

Pattegrise, petteavisdyrsger, gylte og orner 55
Fraveennede rings smagrise op til 30 kg 56
Slagtesvin;- og satgspolte 57
Kveeg:

Kger, samt tyre, kvier og stude over 24 mdr. 61
Kalve <-under 12 mdr. 62
Ungdyr;stude—>— mellem 12 og 24 mdr. 63
Far; og geder:

Dyr >over 12 mdr. 68
Lam/kid <under 12 mdr. 69
Fjerkree, alle:

Kgd, generelt 11
Kad, gkologisk 13
/Eq fra fjerkrae pé friland 21
/g fra burfjerkrae, stimulusberigede 22
Skrabeaeg 23
/g, gkologisk 24
Opdreetning, produktion, gkologisk 29
Stalddgrsalg 34
Avl, generelt 41
Opdraetning, avl 45
Opdraetning, produktion 46
Formering 47
Formering, avl 49
Hobbydyr 53
Slagtefjerkree 75

fEgleeggere 76

Opdroct77

Mink-eg-andre-For andre produktionsdyr udfyldes feltet med erstatningskoden 00

Ordinationsgruppe




Ved dyrlaegers ordination til svin, kveeg, far, geder, -eg-mink og alle typer pelsdyr, og andre produktionsdyr, anvendes
fglgende ordinationsgrupper:

Reproduktion, urogenitalsystem 10
Yver 11
Gastrointestinale lidelser 12
Respirationsvejslidelser 13
Led, lemmer, klove, centralnervesystem, hud 14
Stofskifte, fordgjelse, kredslgb 15

Ved dyrlaegers ordination til alle typer aguaakvakulturer anvendes fglgende ordinationsgrupper:

Rgdmundsyge 20
Furunkulose 21
Yngeldgdelighedssyndrom 22
Vibriose 23
Tarmbeteendelse 24
Hudlidelser 25
Bedgvelse/sedation 26

Ved dyrlaegers ordination til alle typer fjerkrae anvendes fglgende ordinationsgrupper:

Bughinde—eg-bughtieorganer:
Coccidiose 30
Enteritis 31
Hepatitis 32
Salpingitis 33
Respirationsveje og -organer 35

Ved dyrlzegers ordination til-andre-produktionsdyr alle typer dyr anvendes keden-86 fglgende ordinationsgrupper:

Erstatningskode 00
Andet 98
Vacciner og sera 99

Officielle noter

1 Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Radets direktiv 90/167/E@F af 26. marts 1990 om fastsaettelse af betingelserne for
tilberedning, markedsfgring og anvendelse af foderleegemidler i Feellesskabet (EF-Tidende 1990 nr. L 92, s.42).
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