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Den 20. december 2021

Notat om hgringssvar vedrerende horing over zndringer i be-
kendtgorelse om dyrlagers anvendelse, udlevering og ordine-
ring m.v. af laegemidler til dyr og bekendtgorelse om dyreeje-
res anvendelse af lzegemidler til dyr m.v.

Bekendtgarelserne blev i udkast sendt i ekstern haring den 8. september 2021 med frist for afgivelse af
hgringssvar den 12. oktober 2021.

Fodevarestyrelsen har modtaget horingssvar fra folgende horingsparter:

Landsforeningen af Danske Malkeproducenter
Okologisk Landsforening
Erhvervsstyrelsen

1. Dansk Akvarie Union

2. Den Danske Dyrlegeforening
3. Det Veterinare Sundhedsrad
4. Forbrugerrddet Teenk

5. Landbrug & Fadevarer

6.

7.

8.

Forbrugerradet Taenk har anfort, at de ikke har bemaerkninger til hgringsudkastene.

I det folgende redegares for de vaesentligste bemerkninger i hgringssvarene. Fadevarestyrelsens be-
merkninger hertil er anfort i kursiv. Der henvises til, at hgringssvarene kan leeses i deres helhed pa
Horingsportalen, hvor de offentligggres.

Haringssvarene har givet anledning til enkelte justeringer og praciseringer i hegringsudkastene, jf. ne-
denfor under specielle bemaerkninger. Fadevarestyrelsen indfgjer endvidere en ny bestemmelse i be-
kendtgarelse om dyreejeres anvendelse af leegemidler til dyr m.v., indsat som § 11, stk. 2. Bestemmel-
sen omhandler forbud mod opbevaring af leegemidler, for hvilke markedsferingstilladelsen er tilbage-
kaldt. Endvidere vil to bestemmelser i forordningen (artikel 106, stk. 1 og artikel 107, stk. 1), blive
strafpalagt i ssmme bekendtgerelse. Begge bestemmelser bliver dermed strafpalagt for bade dyreejere
og dyrleger. I bekendtgerelse om dyrlegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af leegemidler
til dyr vil bestemmelserne i horingsudkastets § 33, stk. 6 og § 36, stk. 5, blive ophavet. De to bestem-
melser, der undtager for angivelse af besetningsnummer for heste pa anvisning og laegemidlers etiket,
ophaeves som folge af dyresundhedslovens' krav om, at hestehold skal registreres i CHR. I samme be-
kendtggrelse er der som § 33, stk. 6, § 34, stk. 5 og § 36, stk. 5, indfgjet bestemmelser, der undtager for
oplysning om besatningsnummer i forbindelse med henholdsvis dyrleegens optegnelser/anvisning,
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indberetning til VetStat samt oplysninger pa emballage for dyr, som ikke er omfattet af krav om regi-
strering i CHR, jf. bekendtggrelse om registrering i CHR og om identifikation af kveeg, svin, far, geder,
hjorte eller kameler. Endvidere er der i bilag 1 til bekendtggrelsen under "Dyreart” indfgjet *fritter”,
idet denne dyreart manglede i bilaget.

Generelle bemaerkninger

De to bekendtggrelser vil, nar de traeder i kraft den 28. januar 2022, supplere veterinarlegemiddelfor-
ordningen?, der finder anvendelse fra samme dato. Forordningen er umiddelbart gzeldende. I det om-
fang forordningens regler er ufravigelige, er Fadevarestyrelsen bundet heraf ved udformningen af de to
bekendtgorelser.

Den Danske Dyrlegeforening udtrykker generel bekymring om bestemmelsen i forordningens artikel
104, stk. 1, jf. neermere nedenfor. Den Danske Dyrlegeforening, Landbrug & Fadevarer og Det Veteri-
neere Sundhedsrad udtrykker generel bekymring om bestemmelsen i forordningens artikel 106, stk. 1,
jf. neermere nedenfor.

Ad veterinzerlaegemiddelforordningens artikel 104, stk. 1

Den Danske Dyrlaegeforening udtrykker bekymring for, at det bliver muligt for dyreejere (herunder
ogsa irelation til produktionsdyr) at indkebe leegemidler i andre lande — leegemidler, som er recept-
pligtige i Danmark. Foreningen anferer, at det undergraver den indsats, som dyrlaeger gennem mange
ar har ydet for at nedsette forbruget af antibiotika og @vrige receptpligtige antimikrobielle midler til
béde familiedyr og produktionsdyr. Det anfores, at det bgr vere lovpligtigt for landmaend at underrette
besetningsdyrleegen om eventuelle indferte laegemidler og foreningen ser generelt de nye bestemmel-
ser som en faretruende bombe under hele formalet med Faodevarestyrelsens medicinregister VetStat.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Forordningens artikel 34 fastlaegger kriterierne for EU-landenes
klassificering af veterinzerlaegemidler, herunder hvilke veterinzerlaegemidler, som kraever dyrlaegere-
cept. Bestemmelsen rummer ogsd mulighed for, at et medlemsland kan klassificere et veterinzerlage-
middel som ikke kraevende dyrlaegerecept. Der kan ikke kan gores undtagelse for afhangighedsska-
bende stoffer, antimikrobielle leegemidler, herunder antibiotika, legemidler til aflivning af dyr samt
hormoner omfattet af hormondirektivet. Forordningen fastsaetter endvidere, at undtagelse fra re-
ceptpligt bl.a. forudsaetter, at anvendelse af det pagzeldende leegemiddel ikke indebzerer en risiko for
de behandlede dyr, at restkoncentrationer ikke frembyder en risiko for folkesundheden, og at der
ikke er risiko for folke- eller dyresundheden med hensyn til udvikling af resistens. Reglerne om ind-
forsel og klassificering af veterinaerlaegemidler horer under Laegemiddelstyrelsens ressort. Fodevare-
styrelsen har, herunder efter dialog med Lagemiddelstyrelsen, vurderet, at indforsel og anvendelse
af lzgemidler erhvervet som ikke-receptpligtige i en anden medlemsstat ikke kan begranses gennem
regulering. Fodevarestyrelsen vil folge udviklingen pG omrddet.

Med hensyn til at kraeve, at en dyreejer skal underrette sin besatningsdyrlaege om eventuelle ind-
forte laegemidler, er det styrelsens vurdering, at der ikke er hjemmel til at fastszette et sddant krav.
Men en besatningsansvarlig skal i henhold til forordningens artikel 108 fore optegnelser over alle 1
en besatning anvendte leegemidler. Dog er det kun i sammenhang med sundhedsradgivningsaftaler,
at dyrlaegen har en ret til at fG forevist disse optegnelser.

2 Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinzerlaegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/82/EF



Ad veterinaerlaegemiddelforordningens artikel 106, stk. 1

Den Danske Dyrlegeforening udtrykker bekymring for, at dyrlager til enhver tid skal folge leegemid-
lets SPC (markedsferingstilladelse) og ikke l&engere har mulighed for at afkorte/tilpasse behandlingen
til empirisk viden, resistensundersggelser og ny evidens, men i stedet er tvungne til at folge den an-
givne doseringsmangde og -laengde som angivet i markedsforingstilladelsen. Foreningen mener, at
dette er en foraldet tilgang til et ellers restriktivt brug af f.eks. antibiotika, som praktiseres af dyrleger
i Danmark. Foreningen frygter ogsa, at nar dyrleeger tvinges til at folge et behandlingsregime (jf. SPC),
som dikterer en kortere behandlingslengde end empirisk viden foreskriver, vil det i sidste ende resul-
tere i ringere dyrevelfeerd, bl.a. ud fra en forventning om, at mange dyreejere ikke vil opsoge dyrlege-
behandling for at fi igangsat en behandling pa ny. Foreningen ser ogsé en stor risiko for yderligere re-
sistensudvikling blandt bade produktionsdyr og familiedyr som folge af ineffektive behandlingsregi-
mer, der dikterer et ungdvendigt overforbrug i visse sammenhenge og underbehandling i andre til-
feelde.

Landbrug & Faedevarer henviser indledningsvist til deres tidligere henvendelser til Fadevarestyrelsen
om dosering af veterinere leegemidler efter veterinerleegemiddelforordningen af henholdsvis 3. marts
2020 og 10. august 2020. Det anfares, at organisationen fortsat er af den opfattelse, at hensigten med
forordningen er, at veterinaermidler skal anvendes forsigtigt, og at der er hjemmel i forordningen til at
tillade kortere ordineringsperioder end angivet i SPC’et. Landbrug & Fadevarer opfordrer derfor til, at
Fodevarestyrelsen gor brug af denne mulighed. Det anfares, at organisationen ser med dyb bekymring
P4, at en dyrlaege skal ordinere mere antibiotika end ngdvendigt for klinisk effekt som felge af den nye
forordning, og at det dermed vil fore til en stigning i det totale forbrug af antibiotika.

I Landbrug & Fadevarers henvendelse af 3. marts 2021 anfortes det, at organisationen ikke er enig i de
begransninger for anvendelsen af veterinerleegemidler, som Fgdevarestyrelsen vurderer som en kon-
sekvens af bestemmelsen i artikel 106, stk. 1. Det er organisationens opfattelse, at bestemmelsen i arti-
kel 106, stk. 1, kan fraviges ud fra en formalsfortolkning, herunder under henvisning til praeambler i
forordningen samt med henvisning til bestemmelserne i artikel 105, stk. 6, og artikel 107, stk. 7, i for-
ordningen.

Det Veterinere Sundhedsrad anferer, at Rédet finder det bekymrende, at leegemidler skal anvendes
udelukkende i overensstemmelse med SPC’et (markedsforingstilladelsen). Det anfares, at den enkelte
dyrlaege med sin erfaring og lokale indsigt kan have et bedre behandlingsresultat, og endda bedre bi-
drage til reduktion i medicinforbrug, herunder antibiotikaforbrug, med en anden dosis og behand-
lingsleengde end anvist i markedsforingstilladelsen. Radet finder det séledes hensigtsmaessigt, at der
blev indsat en dispensationsmulighed, sledes at dyrlaegens erfaring og lokale indsigt kan bidrage til
reduceret medicinforbrug, herunder antibiotikaforbrug.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at forordningen ikke inde-
holder nogen mulighed for at fravige kravet i artikel 106, stk. 1, om, at veterinaerlaegemidler skal an-
vendes i overensstemmelse med betingelserne i SPC (markedsforingstilladelsen). Fodevarestyrelsen
har rettet henvendelse til EU-Kommissionen og forespurgt om muligheden for at fravige SPC med
det formdl at reducere antibiotikaforbruget. Kommissionen har svaret, at SPC ikke ma fraviges. Sty-
relsen er sdledes ikke enig med Landbrug & Fedevarer i, at man ud fra en formalsfortolkning skulle
kunne nd frem til, at bestemmelsen i artikel 106, stk. 1, kan fraviges. Det bemeerkes, at der ogsa for
nuvarende er en forventning om, at SPC folges. SPC er en del af markedsforingstilladelsen, som er
baseret pd videnskabelige undersogelser.



Okologisk Landsforening understreger behovet for at &ndringer ikke fjerner grundlaget for at have
sundhedsradgivningsaftale med basisaftale. @kologisk Landsforening anferer, at flere af de foreslaede
endringer underminerer sundhedsradgivningsaftaler med basisaftale pa trods af, at der er dokumen-
teret gode resultater i form af at reducere sygdomsforekomster og dermed ogsa medicinforbrug. Jko-
logisk Landsforening anferer, at ophavelsen af ordinerings- og opbevaringsperioden pd minimum 5
dage skaerper behovet for at sikre gode muligheder for at udlevere medicin i afmélt dosis. @kologisk
Landsforening er helt uenig i Fadevarestyrelsens vurdering af, at forslaget ikke har neevneveerdige gko-
nomiske konsekvenser for erhvervet. Foreningen begrunder dette med, at der er udfordringer med
proportionaliteten i reglerne saerligt i forhold til smaskalaproducenter men ogsé det forhold, at forsla-
gene efter foreningens opfattelse underminerer sundhedsrédgivningsaftaler med basisaftale.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Det fremgdr ikke af horingssvaret fra Okologisk Landsforening,
hvordan foreningen mener, at zndringerne konkret pdvirker besztninger med basisaftale, herunder
hvorfor foreningen mener, at andringerne indebzaerer okonomiske konsekvenser for erhvervet. Det
er Fodevarestyrelsens vurdering, at de foresldede aendringer ikke sendrer pa vilkédrene for besaetnin-
ger med basisaftale. Z/ndringen fra 5 dages ordinerings-/anvendelses- og opbevaringsperiode til
den behandlingsperiode, der fremgar af laegemidlets SPC, ses ikke at forringe vilkarene for besaetnin-
ger med basisaftale om sundhedsradgivning. Tilsvarende ses eendringen ikke at have relevans for
mulighederne for udlevering af afmalte maengder medicin. Fodevarestyrelsen henviser endvidere til
Erhverusstyrelsens vurdering, at bekendtgoerelsesudkastene ikke medforer administrative konse-
kvenser for erhvervet, jf. nedenfor.

Specielle bemaerkninger
Ad heringssvar fra Dansk Akvarie Union

Dansk Akvarie Union anferer blandt andet, at det i Danmark ikke er muligt at kebe laegemidler til
akvariefisk.

Fodevarestyrelsens bemarkninger: Vedrerende adgang til legemidler til akvariefisk henviser styrel-
sen til Legemiddelstyrelsen, hvorunder dette omrade horer.

Ad bekendtgorelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af leegemid-
ler til dyr (dyrleegebekendtgorelsen)

Ad § 2,nr. 4
Bestemmelsen omfatter en definition pa begrebet "besatningsdyrlaege”. Definitionen svarer til defini-
tionen pa "besetningsdyrlaege”, som indeholdt i bekendtgerelserne om sundhedsradgivningsaftaler.

Landbrug & Fedevarer udtrykker bekymring for, at definitionen er for snaver set i forhold til at hver-
ken alle dyregrupper eller alle besatninger er omfattet af sundhedsradgivningsaftaler. I praksis forstas
besatningsdyrlaege som den dyrlegepraksis, der er knyttet til og tilser virksomheden, som fremgar af
definition af dyrleegepraksis, som er defineret i bekendtgorelse nr. 867 af 11.05.2021 om registrering i
CHR og om identifikation af kveeg, svin, far, geder, hjorte eller kameler. Det anfores, at det er uklart,
hvordan disse to definitioner skal spille sammen. Det anfares, at dette sarligt gor sig geeldende i for-
hold til definitionen pé "forskrift” i § 2, nr. 16 i bekendtgerelsen, hvor “forskrift” defineres som ”en en-
tydig skriftlig instruktion, som besatningsdyrlagen har udferdiget for leegemiddelanvendelsen i for-
bindelse med den enkelte besatningsdiagnose, og som skal omfatte oplysning om praeparatnavn, do-




sis, behandlingsperiode, tilbageholdelsestid samt instruktion i anvendelsen af det pagaeldende praepa-
rat” Det anfares, at forskrifter udfeerdiges i mange situationer og til dyregrupper, som ikke er omfattet
af sundhedsrédgivningsaftaler, og at definitionen derfor bar udvides til at omfatte alle situationer.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Begrebet “besaetningsdyrlaege” anvendes i dyrlaegebekendtgorel-
sen udelukkende i bestemmelser, der relaterer sig til besatninger, der er omfattet af en sundhedsrad-
givningsaftale. Besatningsdyrlaegen er den dyrlaege, med hvem en sundhedsradgivningsaftale er
indgdet. Definitionen i bekendtgerelse om registrering i CHR og om identifikation af kvag, svin, far,
geder, hjorte eller kameler er sélydende: ” Dyrlagepraksis: Den dyrlaegepraksis, der normalt er
knyttet til og tilser virksomheden”. Det er ikke relevant for forstdelsen af definitionen pd "beszet-
ningsdyrlaege” i dyrlaegebekendtgorelsen at sammenholde med definitionen i bekendtgorelse om re-
gistrering i CHR og om identifikation af kvaeg, svin, far, geder, hjorte eller kameler. Dernaest skal be-
grebet “forskrift” i dyrlaegebekendtgorelsen alene forstds i den betydning, som begrebet er defineret i
§ 2, nr. 16, 1 bekendtgorelsen.

Ad§2,nr. 12

Landbrug & Fgdevarer anforer, at definitionen pa flokbehandling er begraenset til at omfatte svin. Det
anfores, at fordi der bade foretages behandling af kalve i grupper og fjerkraflokke er det vigtigt, at de-
finitionen ikke afgraenses til kun at omfatte svin. Det foreslas derfor, at ordet ”svin” udgar af definitio-
nen.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Dyrlaegebekendtgorelsen er supplerende til forordningen. Reg-
lerne om flokbehandling, som fremgar af bekendtgorelse om sundhedsradgivningsaftaler for svine-
besaetninger og dyrlaegebekendtgorelsen relaterer sig kun til svin og til indgivelse af antibiotika gen-
nem vand eller foder, jf. definitionen pa flokbehandling. Behandling af grupper af andre dyrearter
end svin er reguleret i forordningen og dyrlaegebekendtgorelsen og omhandler alle antimikrobielle
legemidler og alle administrationsveje.

Ad§ 10
Det Veterineere Sundhedsrad anferer at begrebet "brugsdyr” ber defineres.

Fodevarestyrelsens bemarkninger: Bestemmelsen i § 10 er implementering af dele af hormondirekti-
vet®, hvor brugsdyr ikke er defineret. Det vil fremgé af vejledningen til dyrleegebekendtgorelsen,
hvorledes begrebet "brugsdyr” skal forstds: Dyr, som ikke indgar i avlen, samt udtjente avlsdyr, der
opfedes med henblik pa slagtning. Begrebet “brugsdyr” er dermed identisk med “dyr bestemt til fode-
vareproduktion”.

Ad § 20, stk. 1

Den Danske Dyrlegeforening anfarer, at bestemmelsen bar endres saledes, at det kommer til at
fremga, at der mé ordineres til maksimalt det antal dage, som der er angivet i markedsferingstilladel-
sen (SPC). Det anferes, at der, i henhold til almindelig faglig praksis og anerkendt faglig viden, altid
bor vere mulighed for at ordinere til en kortere periode end angivet i markedsferingstilladelsen og at
bestemmelsen i forordningens artikel 107. stk. 7 giver mulighed herfor.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: I henhold til forordningens artikel 106, stk. 1, skal leagemidler
anvendes i overensstemmelse med betingelserne i markedsforingstilladelsen (SPC). Forordningen

3 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 ophaevelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQJF og 88/299/EJF



rummer ikke hjemmel til at fravige dette krav, og det er Fodevarestyrelsens vurdering, at det derfor
tkke vil veere tilladt at afkorte behandlingen, da dette ville vaere i strid med artikel 106, stk. 1.

Artikel 107, stk. 7, giver medlemsstaterne mulighed for at begraense eller forbyde anvendelsen af
visse antimikrobielle stoffer, hvis indgivelsen af disse er i modstrid med gennemforelsen af en natio-
nal politik for forsigtig anvendelse af antimikrobielle stoffer. Fodevarestyrelsen vurderer, at bestem-
melsen ikke giver hjemmel til at fravige SPC, men giver hjemmel til at viderefore nationale regler,
som begranser anvendelse af visse antibiotika, herunder Gult kort-ordningen og restriktioner for
anvendelse af kritisk vigtige antibiotika. Som folge af Dyrlaegeforeningens henvisning til artikel 107,
stk. 7, som mulig hjemmel til at fravige SPC har Fodevarestyrelsen rettet henvendelse til EU-Kom-
missionen med sporgsmdl herom. Det fremgar af EU-Kommissionens svar, at artikel 107, stk. 7, tkke
kan give hjemmel til at fravige SPC med henblik pd at anvende en anden dosis eller behandlingsperi-
ode.

Ad §§ 20-24

Okologisk Landsforening anser det for veesentligt, at alle landbrug gives en rimelig mulighed for at af-
heende ikke forbrugt medicin. Det anfares, at den foresldede sendring skeerper behovet for at sikre gode
forudsaetninger for at udlevere medicin i afmalt dosis.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at de foresldede zendringer
tkke pavirker mulighederne for at bortskaffe medicinrester. Det er endvidere Fodevarestyrelsens
vurdering, at forudsaetningerne for udlevering af afmalte maengder medicin ikke pavirkes af zen-
dringerne.

Ad § 21, stk. 3

Den Danske Dyrlegeforening anferer, at hvis behandling kun ma ske, hvis der ikke findes egnede al-
ternativer betyder, at der sifremt vacciner er tilgeengelige mod den pageeldende sygdom, skal disse an-
vendes, for det kan godtages, at der anvendes orale antibiotika, eller at f.eks. fraveenningsalderen skal
heeves signifikant, eller at foderet skal &endres betydeligt, vil dette betyde en signifikant gget omkost-
ning for producenten. Det anfores, at i sé fald finder foreningen det ikke for korrekt, nar der i harings-
brevets afsnit om erhvervsgkonomiske og administrative konsekvenser anferes at “andringerne ikke
vil indebare vaesentlige gkonomiske konsekvenser for erhvervet”.

Fodevarestyrelsens bemarkninger: Bestemmelsen om, at der kun ma ordineres til flokbehandling
hvis der ikke findes egnede alternativer er forordningsbestemt, jf. artikel 107, stk. 4. Det Veterinaer-
medicinske Rad har udarbejdet anbefalinger af 12. juni 2020 pd dette omrade.

Ad § 25, stk. 2

Den Danske Dyrlegeforening anferer, at det bor praeciseres, om der i forhold til flokbehandling ogsa
kan ske genordinering uden besgg i beseetningen. Foreningen finder, at som ordlyden er nu, er der
uklarhed om retstilstanden.

Fodevarestyrelsens bemarkninger: Ved genordinering forstds ordinering af rester af tidligere ordi-
neret medicin, som ikke er anvendt inden ordineringsperiodens udlob. Genordinering md kun ske
inden ordineringsperiodens udleb. Der tillades aldrig genordinering uden besog i besatningen. Be-
stemmelsen i § 25, stk. 2, omhandler supplerende ordinering, ikke genordinering. Ved supplerende
ordinering pa baggrund af en telefonkonsultation forstas supplement af de laagemidler, som dyrlae-
gen ordinerede eller genordinerede ved sit seneste radgivningsbesog. Supplerende ordinering ma
kun foretages inden ordineringsperiodens udleb. Der md, jf. § 21, stk. 3, ikke foretages supplerende
ordinering til flokbehandling.



Okologisk Landsforening ser gerne at brug af smertestillende midler ved kastration kan henferes til en
besatningsdiagnose, sdledes at dyrleegen kan genordinere lokalbedgvelse og smertelindrende midler
pa baggrund af en telefonkonsultation, hvor det eneste dyrlaegen skal, det er at bekrafte dyrenes kon.
Det anfores, at for en mindre besatning er det en urimelig omkostning at skulle have dyrlaegen ud hver
gang, der skal kastreres smégrise fra en enkelt eller et meget lille antal sger. Det anfores, at et dyrlege-
besgg koster i omegnen af kr. 1650, - inkl. moms og kersel, og at cirka 5 hangrise pr. so ikke kan baere
denne udgift samtidigt med, at det skal veere gkonomisk realistisk at drive en besatning erhvervsmaes-
sigt.

Fodevarestyrelsens bemarkninger: Bestemmelsen i § 25, stk. 2, fastsatter, at supplerende ordine-
ring pad baggrund af en telefonkonsultation kun ma foretages i besatninger med sundhedsradgiv-
ningsaftale med tilvalgsmodul, hvor der foreligger en besztningsdiagnose. Det bemaerkes, at genor-
dinering aldrig ma foretages uden samtidigt besag i beszetningen. Fodevarestyrelsen forstar Okolo-
gisk Landsforenings bemaerkning sdledes, at der onskes udvidede rettigheder for ordinering til be-
seetninger med basisaftale, sd der opnas samme rettigheder som galder for besatninger med til-
valgsmodul. Emnet falder uden for formdalet med denne horing, som alene vedrorer de &ndringer,
der folger af veterinaerlagemiddelforordningen.

Ad § 26, stk. 2
Det Veterinere Sundhedsrid anferer, at det af bestemmelsen bgr fremga direkte hvilke leegemidler,
der refereres til.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Det fremgdr af § 26, stk. 1, hvilke laegemidler, der er tale om.

Ad § 41,stk.1,nr. 3
I henhold til § 41, stk. 1, nr. 3 er bestemmelsen i forordningens artikel 106, stk. 1, strafpélagt for dyrlee-
gen.

Den Danske Dyrlegeforening anfarer at efterlevelse af artikel 106, stk. 1 vil betyde et aget antibiotika-
forbrug af orale antibiotika i svineproduktionen. Det anfores, at det ikke ber vare strafbart at handle i
overensstemmelse med fagligt anerkendte forhold, som bevirker en mere korrekt anvendelse af smal-
spektrede leegemidler og for orale antibiotika afkorter behandlingstiden og dermed resistenstrykket.

Det anfores, at forbruget vil stige i forhold til i dag, hvor dyrlaeger, i overensstemmelse med anerkendt
faglig viden p& omréadet, ofte ordinerer kortere behandlingslengder, end der er anfert i markedsfe-
ringstilladelserne. Det anfores, at samme forhold ger sig geeldende for flere behandlingsregimer inden
for familiedyr, hvor der ligeledes fokuseres pa evident forkortelse af behandlingslengde for visse infek-
tionssygdomme, hvor der ses pa klinisk resolution, fremfor at behandlingen skal fuldferes jf. markeds-
foringstilladelsens beskrivelse. Det anfores, at en efterlevelse af artikel 106 stk. 1 ligeledes vil umulig-
gore en hgjere dosering af smalspektret penicillin, som er nedvendig for effektiv behandling af f.eks.
ondartet lungesyge hos svin eller ledbeteendelse hos kreaturer, og som er understottet af solid empirisk
evidens, i forhold til hvad der er angivet i markedsforingstilladelsen. Det anfores, at resultatet vil vare,
at der i stedet anvendes et bredspektret antibiotikum med gget risiko for resistensudvikling til folge.
Det anfares, at forordningens artikel 107 stk. 7 giver mulighed for at myndighederne kan tillade at kra-
vet i artikel 106, stk. 1 fraviges, og at denne mulighed bar benyttes, séledes at dyrlaegens faglighed ikke
tilsidesaettes.



Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at artikel 107, stk. 7, ikke
rummer mulighed for at fravige bestemmelsen i artikel 106, stk. 1. Styrelsen er endvidere forpligtet
til at strafpdlaegge relevante bestemmelser i forordningen, jf. artikel 135, stk. 1, i forordningen. Der
henvises endvidere til styrelsens bemsaerkninger ovenfor ad § 20, stk. 1 i bekendtgerelsen.

Ad bekendtgorelse om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyr m.v.

Adg§2,nr.g

Bestemmelsen rummer en definition af, hvad der i bekendtggrelsen skal forstés ved "receptpligtige lee-
gemidler”. Den Danske Dyrlaegeforening anforer, at foreningen yderligere gnsker en definition pa,
hvorledes legemidler, der er receptpligtige i Danmark, men som er erhvervet uden for Danmarks
graenser, defineres.

Fodevarestyrelsen bemaerkninger: Forordningen ger det muligt for dyreejere at indfore veterinzere
legemidler, som er ikke-receptpligtige i den anden EU-medlemsstat, hvorfra de indkobes, men re-
ceptpligtige i Danmark. Receptpligtige leegemidler er i bekendtgorelsen defineret som laegemidler,
der er klassificeret og erhvervet i Danmark som receptpligtige. Definitionen af receptpligtige laege-
midler er sdledes indsat i bekendtgoerelsen med det formal at kunne skelne mellem laegemidler, der er
erhvervet i Danmark som receptpligtige, og laegemidler, der erhverves i overensstemmelse med for-
ordningens artikel 104, stk. 1.

Ad§2,nr. 12

Landbrug & Fedevarer bemarker, at begrebet "besatningsdyrlage” ikke er defineret i bekendtgerelsen
og udtrykker bekymring for en eventuel for snaver brug af begrebet, herunder serligt set i forhold til
definitionen pa begrebet “forskrift i bekendtgerelsens § 2, nr. 12.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Der henvises til styrelsens bemarkninger ovenfor ad § 2, nr. 4, 1
dyrlaegebekendtgorelsen.

Ad § 5, stk. 2

Den Danske Dyrlegeforening efterlyser regler, der paleegger dyreejeren en oplysningspligt over for be-
setningsdyrlegen vedreorende leegemidler, som dyreejeren har erhvervet i andre EU-lande uden dyrlee-
gens kendskab hertil.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: I henhold til forordningens artikel 108 skal ejere af fodevarepro-
ducerende dyr fore optegnelser over alle lzgemidler, der anvendes i en besatning, herunder ogsa
legemidler erhvervet i henhold til forordningens artikel 104, stk. 1. I besaetninger med en sundheds-
radgivningsaftale skal dyrlaegen forelaegges den besztningsansvarliges optegnelser over medicinan-
vendelse, jf. f.eks. § 33, stk. 2, og bilag 5, afsnit A, nr. 1, i bekendtgerelse om sundhedsradgivningsaf-
taler for svinebesztninger.

Ad§7

Landsforeningen af Danske Melkeproducenter anferer, at det er uhensigtsmaessigt, at en landmand
kun mé behandle en ko med kealvningsfeber med den forste flaske med kalkvand, jf. § 7. Det anfores,
at ved keelvningsfeber, uden komplikationer, er det ofte tilfeeldet, at koen har behov for en yderligere
flaske. Det betyder, at dyrleegen ma tilkaldes. Det anfares, at det er sjeldent, at dyrleegen gor andet,
end hvad landmanden ogsa kunne — nemlig at tildele flaske nummer to med kalkvand, hvorefter koen
kommer pa benene. Det anfores i tilleeg, at en ko ville kunne behandles tidligere anden gang, end ved
at skulle vente pa dyrlagen, og at det for landmanden er en ekstra omkostning, der ikke giver nogen
merverdi.



Fodevarestyrelsens bemarkninger: Safremt behandlingen ikke har den enskede effekt, skal dyrlze-
gen tilkaldes. Dette er af hensyn til dyrevelfaerden, da kaelvningsfeber let kan forveksles med andre
sygdomme, som skal behandles anderledes. Det er derfor styrelsens vurdering, at det ikke vil vaere
hensigtsmeessigt at give den besztningsansvarlige adgang til at udfore mere end den forste behand-
ling med kalk.

Ad§11

Den Danske Dyrlegeforening anferer, at det bor adresseres, hvorledes leegemidler, der er receptplig-
tige i Danmark, men som er erhvervet fra andet EU-medlemsland, hvor det ikke er receptpligtigt, skal
héndteres.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Bestemmelsen i § 11 omhandler kun laegemidler, der er recept-

pligtige i Danmark, og som er erhvervet som receptpligtige i Danmark. Derudover kan den besat-

ningsansvarlige opbevare leegemidler, der er erhvervet i henhold til artikel 104, stk. 1. Der henvises
endvidere til § 13 i bekendtgorelsen.

Ad § 12, stk. 1-3

Okologisk Landsforening anfarer, at foreningen anser det for uden praktisk realisme at fjerne den tid-
ligere faste ordinerings- og opbevaringsperiode pa 5 dage. Det anfares, at det ikke er realistisk, at alle
besatninger med husdyr har en sundhedsradgivningsaftale. Det anfares, at reglerne skal fungere for
alle typer bedrifter ogsé for bedrifter med et lille husdyrhold, hvor sundhedsradgivningsaftaler ikke
star mal med storrelsen pa husdyrbruget. Den foresladede &ndring skerper behovet for at sikre gode
forudsaetninger for at udlevere medicin i afmalt dosis.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Den foresldede aendring angdr alene opbevaringsperioden for
lzgemidler, som aendres fra 5 dage til den behandlingsperiode, der fremgar af lzgemidlernes SPC.
Fodevarestyrelsen vurderer, at aandringen ikke far praktisk betydning uanset besztningsstorrelse og
type af sundhedsradgivningsaftale. Styrelsen star uforstdende over for, at bestemmelsen medforer et
aendret behov for udlevering af medicin i afmdlte maengder. Det bemaerkes endvidere, at artikel 106,
stk. 1, 1 forordningen foreskriver, at veterinaerlaegemidler skal anvendes i overensstemmelse med be-
tingelserne i markedsforingstilladelsen (SPC). Heraf folger, at ordinerings-perioden/behandlingspe-
rioden/opbevaringsperioden skal vare i overensstemmelse med den behandlingsperiode, der frem-
gdr af SPC.

Ad § 12, stk. 4

Okologisk Landsforening anfarer, at smé besatninger ogsé kan fa behov for goldbehandlinger. For-
eningen mener i gvrigt, at forslaget, der forbeholder muligheden for at opbevare leegemidler til goldbe-
handling til besatninger med tilvalgsmoduler, underminerer eksistensen af sundhedsradgivningsaftale
med basisaftale. Det anfores, at det er helt uden grund, at sundhedsradgivningsaftaler med basisaftale
devalueres i den grad. Det anfores, at der er dokumenteret gode resultater med basisaftaler i forhold
til. at reducere sygdomsforekomst.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Svarende til gaeldende regler vil det ogsa fremover vare forbe-
holdt kvaegbesaetninger med tilvalgsmodul at foretage goldbehandling. Fodevarestyrelsen forstar
Okologisk Landsforenings bemaerkning saledes, at der onskes udvidede rettigheder for ordinering til
besaetninger med basisaftale, sd der opnds samme rettigheder, som gzlder for besatninger med til-
valgsmodul. Emnet falder uden for formdalet med denne horing, som alene vedrorer de &ndringer,
der folger af veterinaerlagemiddelforordningen.



Ad §15,stk.1,nr. 1
Den Danske Dyrlegeforening gnsker, at det praeciseres, hvorvidt der alene er tale om indberetning for
receptpligtige leegemidler.

Fodevarestyrelsens bemarkninger: Kravet om indberetning til DMS Dyreregistrering omfatter re-
ceptpligtige laegemidler, der er erhvervet som receptpligtige i Danmark, men bestemmelsen er ikke
til hinder for, at laegemidler, der er erhvervet i henhold til artikel 104, stk. 1, ogsd indberettes. Det vil
blive preeciseret i § 15, at kravet alene gzlder for receptpligtige leegemidler.

Ad kapitel 10

Landbrug & Fadevarer anforer, at det er forvirrende, nar der i bestemmelserne i kapitel 10 anvendes
begrebet "Landbrugeren”, set i forhold til anvendelsen af begrebet "den besatningsansvarlige” i den
ovrige del af bekendtgerelsen.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Bestemmelserne i bekendtgorelsens kapitel 10 er implementering
af krydsoverensstemmelsesbelagte krav. Fodevarestyrelsen er derfor bundet af terminologier i hjem-
melsgrundlaget for kravene. Styrelsen har forstdelse for det anforte, men det er styrelsens vurde-
ring, at det vil vaere mest korrekt at bevare terminologien fra det bagvedliggende hjemmelsgrund-
lag.

Ad bilag 1 og bilag 2

Det Veterinere Sundhedsrid pépeger, at enslydende tekster i henholdsvis bilag 1, felt 3 og bilag 2, felt
3 "Kontakt dyrleegen ved ét kritisk symptom” med fordel kunne @ndres til "Kontakt dyrlegen ved et
eller flere kritiske symptomer”.

Fodevarestyrelsens bemaerkning: Det foresldede er en praecisering af galdende ret, men den foresld-
ede praecisering vil blive indfgjet i bilag 1 og bilag 2, da det vil oge laesbarheden.

Ad heringssvar fra Erhvervsstyrelsen

Erhvervsstyrelsens Omréde for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtggrelsesudkastene i ho-
ring og vurderet falgende:

Ad administrative konsekvenser
OBR har vurderet, at bekendtgarelsesudkastene ikke medferer administrative konsekvenser for er-
hvervslivet og har dermed ikke yderligere kommentarer.

Ad principper for agil erhvervsrettet regulering

Fodevarestyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering ikke er relevante for
de konkrete a&ndringer i bekendtggrelsesudkastene. OBR har ikke haft bemerkninger til denne vur-
dering.
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