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m Miljs- og
== Fodevareministeriet
Fadevarestyrelsen

Til Heringsparter, jf. hgringsliste J.nr. 2021-15-31-001Y220
Ref. KISE

Dato: 28-04-2021

Horing over udkast til sendringer af bekendtgerelse om sundhedsradgiv-
ningsaftaler for akvakulturanlseg - i forbindelse med ibrugtagning af nyt
VetStat (Fadevarestyrelsens medicinregister)

Fadevarestyrelsen sender hermed udkast til &endring af bekendtgerelse om sund-
hedsradgivningsaftaler for akvakulturanlaeg i hering.

Bekendtgarelsen sendes i hgring med @ndringer indfagjet som synlige a&ndringer
(track changes).

Fadevarestyrelsen anmoder venligst om at modtage eventuelle hgringssvar senest kl
12:00 mandag den 10. maj 2021.

Hgringssvar bedes sendt til e-mail: 15@fvst.dk med kopi til e-mail: kise@fvst.dk med
angivelse af ”J. nr. 2021-15-31-00223 — Hering over @&ndring i bekendtgerelse om
sundhedsradgivningsaftaler for akvakulturanleg”.

Eventuelle spargsmal vedrgrende a&ndringsforslagene kan rettes til Kirsten Sejlstrup
pé e-mail: kise@fvst.dk med kopi til Eyd Anni Nilssen pa e-mail: eyani@fvst.dk.

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

Hgringen skal ses i sammenhang med hering, som Fadevarestyrelsen udsendte den
12. marts 2021, over @&ndringer i folgende bekendtgerelser:

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

2. Bekendtggrelse nr. 1649 af 18. december 2018 om sundhedsradgivningsafta-
ler for kvaegbesatninger,

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

4. Bekendtgerelse nr. 852 af 12. september 2005 om registrering af dyrleeger og
om anvendelse af Dyrlegeregisteret,

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. Bekendtgarelse nr. 1228 af 19. november 2019 om dyreejeres anvendelse af
leegemidler til dyr, og
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8. Bekendtgorelse nr. 1889 af 9. december 2020 om foder og fodervirksomhe-
der.

Der henvises til Horingsportalen med folgende direkte link: https://hoeringsporta-
len.dk/Hearing/Details/64919.

Begge horinger skal endvidere ses i sammenhaeng med Sundheds- og Aldreministeri-
ets hgring, udsendt den 16. marts 2021, omfattende hgring over folgende bekendtge-
relser:

- Bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderleegemidler til
dyr

- Bekendtggarelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderlaegemidler til
fisk m.m.,

- Bekendtggarelse om &ndring af bekendtggrelse om recepter og dosisdispense-
ring af leegemidler, og

- Bekendtggarelse om &ndring af bekendtggrelse om indberetning af oplysnin-
ger til leegemiddelstatistik.

Der henvises til Horingsportalen med folgende direkte link: https://hoeringsporta-
len.dk/Hearing/Details/64928.

Formal

Formaélet med de veesentligste &ndringer i bekendtgarelsen og ovrige bekendtgarel-
ser navnt ovenfor er at understotte og muliggere funktionaliteten af et nyt, moderni-
seret VetStat (Fodevarestyrelsens medicinregister).

Baggrund

Forslag til eendring af bekendtgerelsen fremsattes med baggrund i den politiske af-
tale om Veterinaerforlig ITI 2018-2021, der blev indgéet den 13. december 2017, mel-
lem den daveerende regering og samtlige partier i Folketinget. Som en del af veteri-
nearforliget blev det besluttet at udvikle et nyt VetStat.

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

Det blev med Veterinarforlig III lagt til grund, at det er ngdvendigt at gennemfare en
teknisk omleegning og modernisering af VetStat, da det nuvaerende IT-system er
utidssvarende. Den tekniske omlaegning 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 opgares pa besatningsniveau, hvor forbru-
get i det nuvarende system opgeres pa ejendomsniveau (CHR-niveau).
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Indhold
De veasentligste eendringer i bekendtgerelsen er folgende:

¢ En sundhedsradgivningsaftale skal fremover indgés pa besatningsniveau,
dvs. kun omfatte én besetning, jf. § 3, stk. 2 i bekendtggrelsen. Efter de nu-
gaeldende regler skal en sundhedsradgivningsaftale indgis pd CHR-niveau,
dvs. omfatte alle dyr af den pageldende dyreart registreret pd ét CHR-num-
mer.

e Det foreslis i et vist omfang, at anvende samme terminologi, herunder defi-
nitioner, som indgir i den nye dyresundhedslov?, der har fundet anvendelse
fra den 21. april 2021.

> Ikonsekvens heraf foreslas det, at bekendtggrelsens titel &ndres til
“Bekendtgerelse om sundhedsradgivningsaftaler for akvakulturvirk-
somheder”.

» Begrebet “akvakulturvirksomhed” anvendes i dyresundhedsloven og
er i bekendtgerelsen defineret som “Virksomheder som er godkendt
efter artikel 176. stk. 1, artikel 177, artikel 178, litra a eller artikel 179,
litra a, i Europa-Parlamentets og Réddets Forordning (EU) 2016/429
af 9. marts 2016 om overferbare dyresygdomme og om &ndring og
ophaevelse af visse retsakter pa omradet for dyresundhed (»dyre-
sundhedsloven«), jf. § 2, nr. 11 bekendtggrelsen.

> Endvidere er der i bekendtggrelsen som § 2, nr. 2-5, indfgjet definiti-
oner pa henholdsvis "virksomhed”, “akvakultur”, "akvakulturdyr” og
“akvatiske dyr” — defineret tilsvarende som i forordningen, jf. forord-
ningens artikel 2, nr. 3, 6, 7 og 27.

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

e Sundhedsradgivningsaftaler skal i dag indgés ved anvendelse af den formu-
lar, der er optrykt som bilag 1 til bekendtgerelsen, og som kan downloades
fra Fodevarestyrelsens hjemmeside. Fremover vil en aftale ogsd kunne ind-
gas digtalt via VetStat, jf. § 4 i bekendtgorelsen. Oprettelse og registrering af
aftalen i VetStat vil indga i én og samme proces. Muligheden for at indgé en
aftale digitalt treeder af tekniske grunde forst i kraft den 14. juni 2021, jf. § 15,
stk. 9, i bekendtgarelsen.

1 Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overfarbare

dyresygdomme og om &ndring og ophavelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed
(»dyresundhedsloven«)
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¢ Den nuvarende bekendtggrelse er fra 2004. Der er derfor behov for at ju-
stere visse bestemmelser i bekendtggrelsen, sa der opnés bedre 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 bekendtgarelse om dyrlegers anven-
delse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr.

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

e Alle eksisterende sundhedsradgivningsaftaler for akvakulturanleeg vil med
virkning fra datoen for bekendtgarelsens ikrafttreeden blive registreret i det
nye VetStat, jf. § 16, stk. 3 i bekendtgarelsen.

e Registreringen i det nye VetStat vil indebzre folgende

> at sundhedsradgivningsaftaler, der den 31. maj 2021 omfatter ét
CHR nummer med én besztning, vil blive registreret i VetStat som
veerende indgaet omfattende det pagaldende besatningsnummer, jf.
§ 16, stk. 4, i bekendtggrelsen.

> 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. § 16, stk. 5, i
bekendtggrelsen.

» 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 pagaldende gnsker fort-
sat at have en sundhedsradgivningsaftale for besatningen. Den nye
aftale skal registreres i VetStat fra den 14. juni og inden 8 dage heref-
ter, jf. § 16, stk. 6, i bekendtggrelsen.

e 18§16, stk.7 og 8 er reguleret hvorledes der skal forholdes i forhold til sund-
hedsradgivningsaftaler, der indgéas eller opsiges inden den 1. juni 2021, men
hvor der ikke inden den 1. juni 2021 er sendt kopi af aftalen eller meddelelse
om opsigelse til veterineerenheden.

e Sundhedsradgivningsaftaler, der indgas fra og med den 1. juni til og med den
13. juni 2021 skal registreres i VetStat fra den 14. juni og inden 8 dage heref-
ter, jf. § 16, stk. 10, i bekendtgerelsen. Bestemmelsen er ngdvendiggjort af, at
det nye VetStat forst kan tilgas af eksterne brugere fra og med den 14. juni
2021.
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Tilsvarende i forhold til eventulle opsigelser af sundhedsradgivningsaftaler i
perioden fra og med den 1. juni til og med den 13. juni 2021, jf. § 16, stk. 11, i
bekendtgorelsen.

Forholdet til reglerne om krydsoverensstemmelse (KO)

Zndringerne i bekendtgerelsen vedrarer ikke regler, der er underlagt krydsoverens-
stemmelse (KO).

Forholdet til EU retten

/ZEndringerne i bekendtggrelsen indeholder ikke EU-retlige aspekter. Der er tale om
nationale regler.

Erhvervsgkonomiske og administrative konsekvenser

Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at sammenfattende vil @ndringerne ikke inde-
bere vasentlige gkonomiske konsekvenser for erhvervet.

Udkast til &ndret bekendtgerelse har varet forelagt Erhvervsstyrelsen, Omrade for
Bedre Regulering (OBR) i preehgring.

OBR har vurderet at bekendtgoarelsesudkastet medferer administrative konsekvenser
for erhvervslivet. Disse konsekvenser vurderes for bekendtggrelsen at veere under 4
mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres naermere.

Principper for agil erhvervsrettet regulering og digitaliseringsklar lov-
givning

Erhvervsstyrelsen (OBR) har folgende bemarkninger om Fadevarestyrelsens vurde-
ring af principperne for agil erhvervsrettet regulering.

Ad princip 1 Muligger anvendelse af nye forretningsmodeller

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

Ad princip 2 Mere enkel og formalsbestemt

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

Ad princip 3 Teknologineutral

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

Ad princip 4 Helhedstankende

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

Ad princip 5 Sikrer brugervenlig digitalisering

Fadevarestyrelsen har oplyst, at princippet efterleves med henvisning til, at
endringerne i bekendtggrelsen, gar det muligt fremover for dyrleeger og be-
setningsansvarlige, som et alternativ, at kunne indgé en sundhedsradgiv-
ningsaftale digitalt via VetStat. Fodevarestyrelsens har oplyst, at der, i den
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forbindelse, er blevet taget hgjde for systemets brugervenlighed. OBR har in-
gen bemaerkninger hertil.

Ikrafttraden

Det foreslas, at bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. juni 2021, dog med undtagelse
af bestemmelsen om at en sundhedsrédgivningsaftale kan indgés digitalt via VetStat.
Denne mulighed traeder i kraft den 14. juni 2021, idet det af tekniske arsager forst vil
vaere muligt for eksterne brugere at tilga det nye VetStat fra og med denne dato.

Der henvises endvidere i sin helhed til de detaljerede overgangsbestemmelser i § 16
i bekendtgorelsen. Bestemmelserne er ngdvendiggjort for at kunne hindtere de tek-
niske og juridiske udfordringer, der er forbundet med at g fra ét regelset til et andet,
herunder fra CHR-niveau til bes@tningsniveau, og fra ét IT system til et andet.

Med venlig hilsen

Kirsten Sejlstrup

Fuldmeegtig, cand. jur.
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