Kirsten Sel'lstruE 2

Fra; Dansk Akvarie Union, Tonny Brandt Andersen <formand@danskakvarieunion.dk>
Sendt: 13. september 2021 14:43

Til: Kirsten Sejlstrup; Dyrevelfzerd og Veterinaermedicin 15

Emne: Re: Haring over andringer i bekendtgarelse om dyriaegers anvendelse, udlevering

og ordinering m.v. af llegemidler til dyr og bekendtgarelse om dyreejeres
anvendelse af laegemidler til dyr m.v

Sag: 2021-15-31-00273
Sagsdokument: 4269267

Det starste problem for akvarister i Danmark er, at dyrelegerne ikke ved noget om, og ikke gnsker at
behandle akvariefisk,

Det er ikke muligt at kgbe "medicin” til akvariefisk i Danmark, hverken gennem dyrelaege eller gennem
dyrehandlere.

Akvarister er ngd til at kgbe medicin til deres fisk via internetforretninger i det gvrige EU, eller blande deres
eget medicin, ved hjelp af gamle opskrifter og ting de kgber pa apoteket.

Nogle dyreleger udskriver recepter pa praparater, som de regner med, at akvaristen ved mere om brugen af.
Aflivning er en almindelig lgsning pa syge fisk.

Alle preparater som vi tidligere kunne bruge til behandling af akvariefisk har fvst forbudt salget af i
Danmark. Akvariefisk er i dag sidestillet med konsumfisk og dambrugsfisk, hvilket ikke giver mening,

Jeg hiber pd at fvst er kommet til fornuft, og at den nzvnte forordning er en ophzvelse af det pladder
dyrehandlere og akvarister har skulle rette sig efter de seneste 10-15 ar.

Med venlig hilsen

Dansk Akvarie Union

Tonny Brandt Andersen, Formand
Vestergade 2

6623 Vorbasse

TIf. 81 600 604
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Dansk A.Ilva:hunlon

www.danskakvarieunion.dk

Den 13.september 2021 k1. 08.43.47 +02.00, skrev Kirsten Sejlstrup <KISE@fvst.dk>:

Heringsparter

Ekstern horing



Fodevarestyrelsen sender hermed udkast til zendringer af falgende bekendtgoarelser i
hering:

Bekendtgerelse nr. 995 af 25. maj 2021 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og
ordinering m.v. af leegemidler til dyr

Bekendtgerelse nr. 996 af 25. maj 2021 om dyreejeres anvendelse af laegemidler til
dyr m.v.

Heringen og de foresldede sendringer af bekendtgorelserne sker som led i
gennemfgrelsen af veterinzerlaegemiddelforordningen (Europa-Parlamentets og
Radets Forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veteringerlaegemidler og
om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF, link: Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EU) 2019/ af 11. december 2018 om veterinzrlzgemidler og om ophzvelse af direktiv
2001/82/EF).

Heringsbrev, haringsliste og udkast til 2endringer af de to bekendtgerelser er
samtidig hermed lagt pa Haringsportalen med falgende direkte link:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/65503.

Der henvises i det hele til haringsbrev og evrige dokumenter pa Heringsportalen.

Heringsfristen er fastsat til tirsdag den 12. oktober 2021.

Heringssvar skal sendes til e-mail: 15 @fvst.dk med kopi til: kise @fvst.dk,
arp@fvst.dk og lill@fvst.dk. Reference bedes i emnefeltet anfert med "J. ar. 2021-15-
31-00273/274 ~ Hgring over @ndringer i bekendtggrelser i forbindelse med gennemfgrelse af
veterinzrlegemiddelforordningen”.

Eventuelle sporgsmal kan i heringsfasen rettes til Anne Rath Petersen pa e-mail
arp @fvst.dk eller til Lisbet Licht-Larsen p& e-mail lill@fvst.dk med cc til Kirsten
Sejlstrup pa e-mail: kise @fvst.dk.

Med veniig hilsen



Kirsten Sejstrup
Specialkonsulent
Dyrevelfzerd og Veterinzrmedicin

+45 72 27 69 00 | fvst.dk/kontakt

Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri
Fodevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 | 2600 Glostrup | TIf. +45 72 27 69 00 | fust.dic/kontakt |
wiw, Fust dic
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DDD

Til:

Fedevarestyrelsen
L5@fvstdk

Kopi kise@fvst.dk
arp@fvst.dk og lill@fvst.dk

4. oktober 2021
km/21-04672
Deres jnr. 2021-15-31-00273/00274

Heringssvar vedrarende hgring over udkast til @ndringer af bekendtgprelser
i forbindelse med gennemfarelse af veterinzrizgemiddelforordningen.

Den Danske Dyrlzgeforening (DDD) har modtaget hering over Bek. nr. 995 af 25. maj 2021 samt
Bek. nr. 996 af 25. maj 2021 i hering i forbindelse med gennemfarelsen af
veterinzrlzgemiddelforordningen.

DDD gnsker indledningsvist at takke Fodevarestyrelsen for den supplerende indfaring i den
forestiende tilpasning af bekendigerelserne som folge af den nye forordning (2019/6 af | 1. december
2018) om veterinzrlzgemidler, der treder i kraft 28. januar 2022,

DDD har forstaelse for, at der er rammer, som dikterer hvordan imptementeringen sker under
danske forhold. Imidlertid finder DDD det nodvendigt at italesxtte visse forhold, som vi finder
problematiske som led | implementeringen.

DDD onsker at udtrykke sin generelle bekymring for, at det bliver muligt for dyreejere (herunder
ogsa i relation til produktionsdyr) at indkebe legemidler i andre lande — lzgemidler, som er
receptpligtige i Danmark. DDD mener, at det undergraver den indsats, som dyrlzger gennem mange
ir har ydet for at nedsztte forbruget af antibiotika og ovrige receptpligtige antimikrobielle midler til
bade familiedyr og produktionsdyr.

DDD mener desuden, at det ber vare lovpligtigt for landmand at underrette besztningsdyrlzgen
om evt. indferte lzgemidler og Dyrlzgeforeningen ser generelt de nye bestemmelser som en
faretruende bombe under hele formalet med VetStat.

DDD ansker endvidere at udtrykke en generel bekymring for at dyrlzger til enhver tid skal folge
lzgemidlets SPC og ikke lzngere har mulighed for at afkorte/tilpasse behandlingen til empirisk viden,
resistensundersogelser og ny evidens, men i stedet er tvungne til at felge den angiven
doseringsmzngde og -lzngde som angivet i markedsferingstilladelsen. DDD mener, at dette er en
forzldet tilgang til et ellers restriktivt brug af fx antibiotika, som praktiseres af dyrieger i Danmark.

DDD frygter ogsa, at nir dyrlzger tvinges til at folge et behandlingsregime (jf. SPC), som dikterer en
kortere behandlingstzngde end empirisk viden foreskriver, vil det i sidste ende resultere i ringere
dyrevelferd, bl.a. ud fra en forventning om, at mange dyreejere ikke vil opsege dyrlegebehandling for
at i opstartet en behandling pa ny. DDD ser ogsa en stor risiko for yderligere resistensudvikling
blandt bide produktionsdyr og familiedyr som folge af ineffektive behandlingsregimer, der dikterer et
unadvendigt overforbrug i visse sammenhange og underbehandling i andre tilfelde.

Den Danske Dyri=geforening | Danish Velernary Assoclation | Codanhus | Gl Kongevej 60, 9.sal | DK-1850 Fredecksberg € | Tif- +45 3871 0888
E-mail: ddd@ddd.dk | whanar.ddd.dk
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DDD har udover de generelle bemarkninger falgende konkrete bemarkninger til de to
bekendtgorelser, som i flere tilfzide ogsi afspejler foreningens generelle bemaerkninger:

Til Bek. 995 af 25. maj 2021 om dyrlegers anvendelse, udlevering og ordinering af
legemidler til dyr har DDD fslgende bemarkninger:

* Ny § 20 stk. |: Bor affattes, s3 det fremgir, at der ma ordineres til behandling i maksimait
det antal dage, der er angivet jf. legemidlernes markedsfaringstilladelse. Det ber iht.
almindelig faglig praksis og anerkendt faglig viden altid vaere mulighed for at ordinere til en
kortere periode end angivet i markedsfaringstilladelsen (if. artikel 107.7 i
Veterinzrizgemiddelforordningen kan dette tillades af nationaistaterne).

* Ny §21 stk. 3: Hvis den indfgjede satning om ‘at behandling kun ma ske, hvis der ikke findes
egnede alternativer’ betyder, at der safremt vacciner er tilgzengelige mod den pigzldende
sygdom skal disse anvendes for det kan godtages, at der anvendes orale antibiotika, eller at fx
fravenningsalderen skal haves signifikant eller at foderet skal =ndres betydeligt, vil dette
betyde en signifikant eget omkostning for producenten. [ sa fald finder DDD det ikke
korrekt, nar der i haringsbrevets afsnit om erhvervsgkonomiske og administrative
konsekvenser p. 7. anfores at "endringerne ikke vil indebzre vasentlige okonomiske konsekvenser
for ethvervet’

* Ny §25 stk. 2: Her tillades genordinering uden besag, sifremt det sker indenfor
tidsfristerne angivet i §21 stk.! og §21 stk. 2. Det ber praciseres, om §21 stk. 3 ogsi er
gxldende i denne situation, da der her er angivet at ordination af orale antibiotika ikke ma
ske uden besag. Uden denne pracisering kan der vaere baggrund for uklarhed/misfortolkning.

* Ny § 41 stk. 3: Efterlevelse af artikel 106 stk. [ vil i svineproduktionen betyde et eget
antibiotikaforbrug af orale antibiotika. Forbruget vil stige i forhold til i dag, hvor dyrl=ger, i
overensstemmelse med anerkendt faglig viden pa omradet, ofte ordinerer kortere
behandlingslengder, end der er anfert i markedsfaringstilladelserne. Samme forhold gar sig
gzldende for flere behandlingsregimer inden for familiedyr, hvor der ligeledes fokuseres pa
evident forkortelse af behandlingslzngde for visse infektionssygdomme, hvor der ses pa
klinisk resolution fremfor at behandlingen skal fuldfares if. markedsforingstilladelsens
beskrivelse.

Ligeledes vil en efterlevelse af artike! 106 stk | umuliggare en hojere dosering af
smalspektret penicillin, som er nedvendig for effektiv behandling af fx ondartet lungesyge hos
svin eller ledbetzndelse hos kreaturer, og som er understattet af solid empirisk evidens, i
forhold til hvad der er angivet i markedsfaringstilladelsen. Resultatet vil vare, at der i stedet
anvendes et bredspektret antibiotikum med pget risiko for resistensudvikiing til falge. Artikel
107 stk. 7 tillader nationale sarinteresser og bar ifelge DDD bringes i spil her, siledes at
dyrizgens faglighed ikke tilsideszttes. Det ber ikke vaere strafbart at handle i
overensstemmelse med faglig anerkendte forhold, som bevirker en mere korrekt anvendelse
af smalspektrede legemidler og for orale antibiotika afkorter behandlingstiden og dermed
resistenstrykket.

Til Bek. 996 af 25. maj om dyreejeres anvendelse af legemidler til dyr m.v.:

* Ny §2 9): Heri angives, at der ved receptpligtige legemidier skal forstis: Lzgemidler, der er
klassificeret og erhvervet i Danmark som receptpligtige.

Den Danske Dyrlaegeforening | Danish Veterinan Association | Codanhus | G, Kongevej 60, 9. 2al | DK-1850 Frederiksberg C | TIF. +45 3871 0888
E-mail: ddd@ddd.dk | www.ddd.dk
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DDD ensker yderligere en klar definition af, hvorledes legemidler, der er receptpligtige i
Danmark, men som er erhvervet uden for Danmarks granser, defineres.

* Ny §5 stk. 2: Her efterlyser DDD regler for oplysningspligt fra dyreejeren overfor
besztningsdyrizgen vedrarende zgemidler, som dyreejeren har erhvervet i andre EU-
medlemsland uden dyrlzgens kendskab hertil.

¢ §11: DDD mener, at det bor adresseres, hvorledes l=gemidier, der er receptpligtige i
Danmark, men som er erhvervet fra andet EU-medlemsland, hvor det ikke er receptpligtigt,
skal hindteres.

* Ny §i5 1): DDD onsker at det praciseres, hvorvide der alene er tale om indberetning for
receptpligtige lzgemidler.

DOD stiller sig til ridighed, hvis der skulle vare brug for yderligere uddybning af ovenstiende
bemarkninger.

Med venlig hilsen
Karin Melsen

Fagpolitisk konsulent,
Den Danske Dyrizgeforening

Den Datiske Dyrlzegeforening | Danish Veterinary Association | Codanhus | GI. Kongevej 60, 9.sal | DK-1850 Frederiksberg C | Tif- +45 3871 0888
E-mail: ddd@ddd.dk | www.ddd.dk
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Fra; Tanja Bundsgaard Miiller Hansen

Sendt: 12. oktober 2021 15:13

Til: Dyrevelfeerd og Veterinzermedicin 15

Cc: Kirsten Sejlstrup; Anne Rath Petersen; Lisbet Licht-Larsen; Lissi V. Karlsen
Emne: Haringssvar fra Det Veterinaere Sundhedsrad 2021-24-028-00049 - ). nr.

2021-15-31-00273/274 - Hering over sendringer i bekendtgearelser i forbindelse
med gennemfarelse af veterinaerlaegemiddelforordningen

Hermed fremsendes Det Veterinare Sundhedsrads bemaerkninger til nedenstdende hgringer:

Bekendtggrelse nr. 995 af 25. maj 2021 om dyrlaegers anvendelse, udievering og ordinering m.v. af laagemidler til
dyr

Radet finder, at laesevenligheden og dermed forstaelsen af bekendtgerelsen ikke fremmes af de mange henvisninger
til forordningens artikler, szrligt ikke der, hvor der alene henvises til forordningens artikler uden forklaring. Laeseren
skal sdledes leese de to dokumenter samtidigt, og det gar faktisk bekendtgarelsen uoverskuelig og ungdigt svaert
forstaelig

Forslag:

* §10 — brugsdyr ber defineres

* §26 stk. 2 - de pageeldende lagemidler (der indirekte refereres til) bgr skrives ind her for at undgd misforstielser
(det gar teksten lidt laengere, men leesevenligheden bedre)

841 stk. 3 - her henvises til forordningen artikel 106, hvor det pakraves, at lgemidler anvendes som anfgrt i
markedsfgringstilladelsen. Dette kan give anledning til bekymring, idet den enkelte dyrlaege med sin erfaring og
lokale indsigt kan have bedre behandlingsresultat, og endda bedre bidrage til reduktion i medicinforbrug, herunder
antibiotikaforbrug, med en anden dosis og behandlingsl®ngde end anvist i markedsfgringstilladelsen.

Radet finder det hensigtsmaessigt, at der blev indsat en dispensationsmulighed, siledes at dyrlagens erfaring og
lokale indsigt kan bidrage til reduceret medicinforbrug, herunder antibiotikaforbrug.

Bekendtggrelse nr. 996 af 25. maj 2021 om dyreejeres anvendelse af legemidler til dyr m.v.

| Bilag 1, side 16, felt nr. 3 ber der st kontakt dyrlaegen ved et eller flere kritiske symptomer.
| Bilag 2, side 17, felt nr. 3 bgr der sta kontakt dyrlzegen ved et eller flere kritiske symptomer.

Generelt:
Radet finder, at der med fordel kunne laves en vejledning/ pixiudgave til bide landbrugere og dyrlaeger.

Radet skal endvidere pdpeger det uhensigtsmaessige i en mulig forggelse af antibiotikaforbruget

Med venlig hilsen

Tanja Bundsgaard Miiller
Fuldmaegtig, cand.jur., Juridisk sekretar for Det Veterinaere Sundhedsrad.
+45 72 27 67 18 | thmh @fvst.dk

Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri
Fedevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 | 2600 Glostrup | TIf. +45 72 27 69 00 | tvst.dk/kontakt | www.fvst.dk



#vlarbejderforfeden

Fra: Kirsten Sejlstrup <KISE@fvst.dk>

Sendt: 13. september 2021 08:44

Cc: Anne Rath Petersen <ARP@fvst.dk>; Lishet Licht-Larsen <LILL@fvst.dk>; Kirsten Sejlstrup <KISE@fvst.dk>
Emne: Horing over aendringer i bekendtgprelse om dyrizegers anvendelse, udievering og ordinering m.v. af
leegemidler til dyr og bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyr m.v

Heringsparter

Ekstern horing

Fodevarestyrelsen sender hermed udkast til gendringer af falgende bekendtgerelser i haring:

* Bekendtgorelse nr. 995 af 25. maj 2021 om dyrlzegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v.
af leegemidler til dyr

+ Bekendtgerelse nr. 996 af 25. maj 2021 om dyreejeres anvendelse af lazgemidler til dyr m.v.

Horingen og de foreslaede sendringer af bekendtgerelserne sker som led i gennemferelsen af
veterinaerlaagemiddelforordningen (Europa-Parlamentets 0g Rédets Forordning (EU) 2019/6 af 11.
december 2018 om veterinzerleegemidier 0g om ophsevelse af direktiv 2001/82/EF, link: Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/ af 11. december 2018 om veterinzrlaegemidler og om ophaevelse af
direktiv 2001/82/EF).

Haringsbrev, haringsliste og udkast til aendringer af de to bekendtgarelser er samtidig hermed lagt pa
Heringsportalen med falgende direkte link: https.//hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/65503.

Der henvises i det hele tii haringsbrev og ovrige dokumenter pa Heringsportalen.

Horingsfristen er fastsat til tirsdag den 12. oktober 2021.

Heringssvar skal sendes til e-mail: 15@ivst.dk med kopi til: kise @fvst.dk, arp@fvst.dk og lill@fvst.dk.
Reference bedes i emnefeltet anfart med "J. nr. 202 1-15-31-00273/274 - Hpring over aendringer i
bekendtggrelser i forbindelse med gennemfgrelse af veterinzrlagemiddelforordningen”.

Eventuelle spergsmal kan i horingsfasen rettes til Anne Rath Petersen pa e-mail arp @ fvst.dk eller til
Lisbet Licht-Larsen pa e-mail |ill @ fvst.dk med ce til Kirsten Sejlstrup pa e-mail: kise @fvst.dk.

Med venlig hilsen

Kirsten Sejstrup
Speciatkonsulent

Dyrevelfaerd og Veterinaarmedicin
+45 72 27 69 00 | fvst.dk/kontakt



Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fadevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 i 2600 Glostrup | TIf. +45 72 27 69 00 | fvst.dk/kontakt | www.fvst.dk



Kirsten Se'IIstruE |

Fra: Pia Saxild <PS@fbr.dk>

Sendt: 5. oktober 2021 09:08

Til: Dyrevelfserd og Veterinaermedicin 15

Ce: Kirsten Sejlstrup

Emne: SV: Hering over aendringer i bekendtgarelse om dyrleegers anvendelse, udlevering

og ordinering m.v. af laagemidler til dyr og bekendtgerelse om dyreejeres
anvendelse af laegemidler til dyr m.v

Sag: 2021-15-31-00273
Sagsdokument; 4307168

Forbrugerradet Tenk vurderer, at @ndringer i bekendigprelse om dyrlegers anvendelse, udlevering og
ordinering m.v. af legemidler til dyr og bekendiggrelse om dyreejeres anvendelse af legemidler til dyr m.v.
ligger uden for vores interesseomrade, og vil derfor undlade at forholde os til hertil. Forbrugerridet Ta&nk
kan saledes ikke tages til indtegt for at sigtte forslaget eller for at gare det modsatte.

Med venlig hilsen

Stine Vuholm
Fodevarepolitisk medarbejder

Forbrugerrddet Tank
T +45 7741 7741 { svui@fbr.dk / taenk.dk
Fiolstrede 17 B / Postboks 2188 / 1017 Kebenhavn K

Forbrugerridet
Teenk

Danish Consumer Councit

Fra: Kirsten Sejlstrup [mailto:KISE@fvst.dk]

Sendt: 13. september 2021 08:44

Cc: Anne Rath Petersen; Lisbet Licht-Larsen; Kirsten Sejlstrup

Emne: Haring over &ndringer i bekendtggrelse om dyrlzegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af
lzegemidier tif dyr og bekendtggretse om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyrm.v

Heringsparter

Ekstern hering

Fedevarestyrelsen sender hermed udkast til eendringer af felgende bekendtgarelser i hering:

* Bekendtgorelse nr. 995 af 25. maj 2021 om dyrlsegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v.
af leegemidler til dyr

* Bekendtgerelse nr. 996 af 25, maj 2021 om dyreejeres anvendelse af leegemidler til dyr m.v.

Haringen og de foresldede aendringer af bekendtgerelserne sker som led i gennemfarelsen af
veterineerissgemiddelforordningen (Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2019/6 af 11.
december 2018 om veteringerleegemidler 0g om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF, link: Europa-



Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/ af 11. december 2018 om veterinzerlzgemidler 0o om ophaevelse af

direktiv 2001/82/EF).

Heringsbrev, haringsliste og udkast til eendringer af de to bekendtgerelser er samtidig hermed lagt p4
Heringsportalen med feigende direkte fink: https:/hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/65503.

Der henvises i det hele til haringsbrev 0g evrige dokumenter pa Heringsportalen.

Horingstristen er fastsat til tirsdaq den 12. oktober 2021.

Heringssvar skal sendes til e-mail: 15@fvst.dk med kopi til: kise @fvst.dk, arp@fvst.dk og lill@fvst.dk.
Reference bedes i emnefeltet anfart med "J. nr. 2021-15-31-00273/274 ~ Hering over @ndringer i
bekendtggrelser i forbindelse med gennemfgrelse af veterinzrlagemiddelforordningen”.

Eventuelle spargsmal kan i heringsfasen rettes til Anne Rath Petersen pa e-mail arp @fvst.dk eller til
Lisbet Licht-Larsen p& e-mail lill @fvst.dk med cc til Kirsten Sejlstrup pa e-mail: kise @fvst.dk.

Med venlig hifsen

Kirsten Sejstrup
Speciaikonsulent

Dyrevelfard og Veterinaermedicin
+45 72 27 69 00 I fvst.dk/kontakt

Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fedevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 | 2600 Glostrup | Tif. +45 72 27 69 00 | fyst.di/kontakt | www . fust dk




Dato  12. oklober 2021

Side 1af2
Til Fedevarestyrelsen Landbrug & Fodevarer F.m.b.A.
Att.; 15@fvst.dk; kise@fvst.dk; arp@fvst.dk; lill@fvst.dk Axelborg, Axeltory 3
J. nr. 2021-15-31-00273/00274 DK 1509 Kebenhavn V
T +45 33394000
E info@if dk
W www If.di

CVRDK 25529529

Vedr. Hering over andringer | bekendtgarelser i forbindelse med gennemforelse af
veterinarlzzgemiddelforordningen

L&F vil gerne sige tak for mulighaden for at kommentere pa hering over &ndringer |
bekendtgarelser i forbindelse med gennemfarelse af veterinzerizegemiddelforordningen.

L&F vil i den forbindelse henvise fil vores tidligere henvendelse om dosering af veterinaere
leegemidler efter VMP- farordningen af 3. marts 2020 og 10. august 2020. L&F mener fortsat,
hensigten med forordningen er, at veterinasrmidler skal anvendes forsigtigt, og at der er hjemmel i
forordningen til at tiliade kortere ordineringsperioder end angivet i SPC'et, og vil opfordre til at
Fadevarestyrelsen ger brug af denne mulighed. L&F ser med dyb bekymring pé, at en dyrlzege
skal ordinere mere antibiotika end nedvendig for klinisk effekt som felge af den nye VMP-
forordning, og at det dermed vil fare til en sligning i det totale forbrug af antibiotika.

L&F har folgende kommentarer vedr. Bekendtgerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og
ordinering m.v. af laagemidler til dyr;

1. 1§ 4) er besastningsdyrizage defineret som: Den dyrlaage, med hvem den ansvartige for
besastningen har indgaet aftale om sundhedsradgivning. L&F er bekymret for at denne
definition er for snaever set i forhold til at hverken alle dyregrupper efler alle besastninger er
omfattet af sundhedsradgivningsaftaler. | praksis forstas beszetningsdyrzege som den
dyrisegepraksis, der er knyttet til og tilser virksomheden, som fremgar af definition af
dyrlaagepraksis som er defineret i Bek. Nr. 867 af 11.05.2021 om registrering i CHR og om
identifikation af kvaeg, svin, far, geder, hjorte eller kameler, og det er uklart hvordan disse to
definitioner skal spille sammen. Det ger sig seerligt geeldende i forhold til definitionen af
forskrift i §2 stk. 16, hvor forskrift defineres som " en entydig skriftlig instruktion, som
besatningsdyriaegen har udfzerdiget for lsegemiddelanvendelsen i forbindelse med den
enkelte besastningsdiagnose, og som skal omfatte oplysning om praeparatnavn, dosis,
behandlingsperiode, tilbageholdeisestid samt instruktion i anvendelsen af det pagasldende
praeparat.” Forskrifter udfeerdiges i mange silvationer og til dyregrupper, som ikke er omfattet
af sundhedsradgivningsaftaler, og derfor bar definitionen udvides til at omfatte alte situationer.

2. 1§ 2stk. 12 er definitionen af flokbehandling begraenset til at omfatte svin. | 0g med der bade
foretages behandling af kalve t grupper og fjerkreefiokke er det vigtigt, at denne ikke
afgraenses til at omfatte svin, og derfor bar svin udga af formuleringen.



Side 2 af 2

3. 1§15, stk. 7 ¢) bar Anabole andres til anabolske

L&F har felgende kommentarer vedr. Bekendtgarelse om dyrejers anvendelse af laegemidier til dyr:

1. Jfovenstaende kommentar vedr. definition pa besaetningsdyrizege. Besatningsdyrlaage er
Ikke defineret i bekendtgereisen, og samme bekymring om en for snaever brug af begrebet gar
sig geeldende her, saerligt i forhold til §2 stk. 12.

2. | Kap. 10 anvendes begrebet "Landbrugeren”. Det er forvirrende i forhold tii at begrebet " den
besastningsansvarlige” i den evrige de! af bekendtgarelsen.

Med venlig hilsen
f

¥ !I__Ff-‘ 1

Trine Vig Tamstorf

Chefkonsulent

Erhvervspolitik, Afd. for Fadevare- og Veterinaarpolitik
D +45 33394470

M +45 3017 8872
E tvi@H.dk
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Fra: Lone Vestergaard <Ilv@maelkeproducenter.dk>

Sendt: 11. oktober 2021 14:28

Til: Dyrevelfaerd og Veterinaermedicin 15

Cc: Kirsten Sejlstrup; Anne Rath Petersen; Lisbet Licht-Larsen
Emne: J. nr. 2021-15-31-00273/00274 Haringssvar
Vedhxftede filer: haringssvar Veterinaermedicin oktober 2021.pdf

Hermed svar pd Landsforeningen af Danske Maelkeproducenter pa J. nr. 2021-15-31-00273/00274 Hering
over andringer i bekendtggrelser i forbindelse med gennemfgrelse af veterinzerlazgemiddelforordningen.

Med venlig hilsen
Lone Vestergaard,
Landsforeningen af Danske Mzaelkeproducenter

Mail:

Iv@maelkeproducenter.dk

Sekretariat:
TIf. 702311 14

Direkte telefon:
Tif.: 7620 7962

Adresse: Karetmagervej 9, 7000
Fredericia

\J
LANDSFORENINGEN

Danske =" Mzalkeproducenter



Fpdevarestyrelsen

ATTN: kise@fvst.dk

Fredericia den 11. oktoher 2021

Vedr. J. nr. 2021-15-31-00273/00274 Hering over @ndringer i bekendtggrelser i forbindelse med
gennemfgrelse af veterinazrlaegemiddelforordningen.

| forbindelse med hgring over udkast til @ndringer af bekendtggrelser i forbindelse med

gennemfgrelse af veterinaerlzegemiddelforordningen, har Landsforeningen af Danske Maelkeproducenter
folgende bemaerkninger:

Vedr. kalvningsfeber, uden komplikationer, er det ofte tilf=ldet at koen ved behandling med kalk ofte har
behov for en flaske yderligere. Som det er i dag, ma landmanden kun give den fgrste flaske med kalkvand,
nar han har vaeret pé kursus. Det betyder at dyrlegen ma tilkaldes, nar koen ikke er oppe igen. Det er
sjeeldent at dyrlazgen gor andet, end hvad tandmanden ogsa kan — nemlig at tildele nummer to flaske med
katkvand, hvorefter koen kommer pa benene.

Det er uhensigtsmaessigt at det er sddan. Koen kan behandles tidligere anden gang, end ved at vente p3
dyrlazgen og for landmanden er det en ekstra omkostning, der ikke giver nogen mervaerdi.

Pa foreningens vegne,

Lone Vestergaard
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15@fvst.dk
CC. kise@fvst.dk; arp@fvst.dk; lill@fvst.dk 12. oktober 2021

Hering over andringer | bekendtggrelser i forbindelse med gennemforelse af
Veterinzrizgemiddelforordningen J. nr. 2021-15-31-00273/00274.

Helt overordnet vil @kologisk Landsforening understrege behovet for at endringer ikke fjerner grundlaget
for at have sundhedsradgivningsaftale med basisaftale. Dys. aendringerne ma ikke fierne de muligheder,
der i dag er givet sundhedsradgivningsaftaler med basisaftale. Pkologisk Landsforening mener, at flere af
de foresldede &ndringer underminerer Sundhedsradgivningsaftale med Basisaftale p4 trods af, at der er
dokumenteret gode resultater i form af at reducere sygdomsforekomster og dermed ogs3 medicinforbrug.

Pkologisk Landsforening ser endvidere et behov for at gere opmaerksom pa, at reglerne ogsa skal fungere
for sma husdyrhold, hvor sundhedsradgivningsaftaler ikke forekommer proportionale med husdyrholdets
stgrrelse. Der henvises til malet med Smaskalapakken, der skal fjerne ungdige barrierer i form af ikke
proportional lovgivning i forhold til at drive mindre og alsidige landbrug herunder landbrug med et lille
husdyrhold. Det er vigtigt, at de fremlagte andringer ikke gger regelbyrden for disse og de gkonomiske
byrder ved at indfgre ikke proportional tovgivning. Det vil st3 i kontrast til den politisk vedtaget
smaskalapakke under Fgdevareforlig IV.

@kologisk Landsforening mener, at opheevelsen af ordinerings- og opbevaringsperioden p4 min. 5 dage
skarper behovet for at sikre gode muligheder for at udlevere medicin i afmalt dosis.

Pkologisk Landsforening er som falge af, at der er udfordringer med proportionaliteten i reglerne sarligt i
forhold til smaskalaproducenter men ogsa det forhold, at forslagene underminerer
Sundhedsradgivningsaftaler med Basisaftale helt uenig med Fadevarestyrelsens vurdering af, at forslaget
ikke har naevnevardige pkonomiske konsekvenser for erhvervet.

Ad bekendtggrelse om dyrlzegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af lzzgemidler til dyr

QKOLOGISK LANDSFORENING FOLG OS
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§§ 20-24: Ordineringsperioden andres fra 5 dage til den behandlingsperiode, der fremgar af
markedsfgringstilladelsen for det pagzeldende leegemiddel for besatninger uden
sundhedsradgivningsaftale, med basisaftale og ved sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul, hvor der
ikke er oprettet besatningsdiagnose. £ndringen er en konsekvens af forordningens artikel 106, stk. 1.

@t anser det for vaesentligt, at alle landbrug er givet en rimelig mulighed for at afhznde ikke forbrugt
medicin. Den foreslGede andring skarper behovet for at sikre gode forudsaetninger for at udlevere medicin
i afmalt dosis.

25, stk. 2: Det praeciseres, at supplerende ordinering p3 baggrund af en telefonkonsuitation kun ma
foretages, nar der i besatninger med svin, kvaeg og mink foreligger en besaetningsdiagnose, samt i
besztninger med far, geder og akvakulturdyr.

@L ser gerne at brug of smertestillende midler ved kastration kan henfares til en besztningsdiagnose,
sdledes at dyrlaegen kan genordinere lokalbedgvelse og smertelindrende midler pé baggrund af en
telefonkonsultation, hvor det eneste dyriaegen skal, det er at bekraefte dyrenes kgn. For en mindre
besaetning er det en urimelig omkostning at skulle have dyrleegen ud hver gang, der skal kastreres smégrise
fra en enkelt eller et meget lille antal sger. Et dyrleegebespg koster i omegnen af kr. 1650, - inkl. moms og
karsel. Denne udgift kan ca. 5 hangrise pr. so ikke bare samtidigt med, at det skal vaere pkonomisk
realistisk at drive besaetningen erhvervsmaessigt.

Ad bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af lzegemidler til dyr m.v.

§ 12, stk. 1-3: Bestemmelserne om opbevaring af leegemidler er aendret som konsekvens af, at den
tidligere faste ordinerings- og opbevaringsperiode p3 5 dage i besatninger uden
sundhedsradgivningsaftale er ophzevet, jf. forordningens artikel 106, stk. 1. Dermed zndres 5-dages
perioden, siledes at ordinerings-, behandlings- og opbevaringsperioden skal vaere identisk med den
behandlingsperiode, der fremgar af lzgemidlernes markedsfgringstilladeise.

PL anser det for uden praktisk realisme at fierne den tidligere faste ordinerings- og opbevaringsperiode pé
5 dage. Det er ikke realistisk, at alle besaetninger med husdyr har en sundhedsrddgivningsaftale. Reglerne
skal fungere for alle typer bedrifter ogsé for bedrifter med et lille husdyrhold, hvor
sundhedsrédgivningsaftaler ikke stér mél med stgrrelsen pé husdyrbruget. Den foresldede sendring skeerper
behovet for at sikre gode forudszetninger for at udlevere medicin i afmalt dosis.

§ 12, stk. 4: Bestemmelsen fastsaetter, at legemidier til goldbehandling ma opbevares i hgjst 5 dage i
kvaegbesatninger med sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 1 og i kvaegbesaetninger med
sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 2, hvor der ikke foreligger en besatningsdiagnose for
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goldbehandling. Bestemmelsen er fastsat af praktiske hensyn, da behandiingsperioden for lgemidier til
goldbehandling er 1 dag.

@L mener, at Fadevarestyrelsens begrundelse for §14 netop understreger behovet for at sikre
proportionalitet i reglerne. Det er ikke alle beszatninger, hvor det stdr mél med behovet at have en
sundhedsrddgivningsaftale og slet ikke med tilvalgsmoduler. Smé besaetninger kan ogsa fa behov for
goldbehandlinger. Pkologisk Landsforening mener i avrigt at forslaget, der forbeholder muligheden forat
opbevare lzegemidier tif goldbehandling til besatninger med tilvalgsmoduler, underminerer eksistensen af
sundhedsrédgivningsaftale med basisaftale. Det er helt uden grund, at Sundhedsrédgivningsaftaler med
basisaftaler devalueres i den grad. Der er dokumenteret gode resultater med Basisaftalerne ift. ot reducere
sygdomsforekomst.

Med venlig hilsen

Sl

Sybille Kypd

OKOLOGISK LANDSFORENING FOLG OS
AGRO FOOD PARK 15 | 8200 AARHUSN | 87322700 | INFO@OKOLOGIDK | CVR.13038139
WWW.OKOLOGI.DK o o



Kirsten SeilstruE

Fra: 1 - ERST Haring <hoering@erst.dk>

Sendt: 13. oktober 2021 12:52

Tit: Dyrevelfaerd og Veterinaermedicin 15

Cc: Kirsten Sejistrup

Emne: Erhvervsstyrelsens heringssvar vedr.: J. nr. 2021-15-31-00273/00274 Haring over

&ndringer i bekendtgearelser i forbindelse med gennemfarelse af
veterinarlaegemiddelforordningen(ERST Sagsnr: 2021 - 16511)

Keere modtagere i Fadevarestyrelsen

Erhvervsstyreisen har modtaget hering vedr.: Bekendtggrelse om dyrlzegers anvendelse, udlevering og
ordinering m.v. af laegemidler til dyr og bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af leegemidter til dyr m.v

Fasttracksvar vedrgrende: Bekendtggrelse om dyrl=gers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af
legemidler til dyr og bekendtggrelse nr. 996 af 25. maj 2021 om dyreejeres anvendelse af legemidler til
dyr m.v.

Erhvervsstyrelsens Omréde for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtggrelsesudkastet i hering.

Administrative konsekvenser
OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer administrative konsekvenser for erhvervslivet og
har dermed ikke yderligere kommentarer.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

OBR har i forbindelse med prahgringen af bekendtgarelsesudkastet afgivet bemaerkninger

til Fedevarestyrelsen vurdering af efterlevelsen af principperne for agil erhvervsrettet regulering. OBR
har ingen yderligere bemaerkninger.

Kontaktperson vedrgrende ovenst3ende bemeerkninger:

Nanna Waldejer
Student

Tif. direkte: 35 29 15 33
E-post: NanWal@erst.dk

Med venlig hilsen

Nanna Waldejer
Studentermedhjzelper

ERHVERVSSTYRELSEN
Erhvervsakonomiske Konsekvensvy rderinger

Dahlerups Pakhus
Langelinie Alig 17
2100 Kebenhavn @
Telefon: +45 35291000
Direkte: +45 35291533



E-mail: NanWal@erst.dk
www.erhvarvsstyrelsen.dk

ERHVERVSMINISTERIET

Erhvervsstyrelsen er ansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, vi modtager om dig. Laes mere om formal og lovgrundlag
for databehandlingen pa erhvervsstyrelsen.dk.
Hvis du sender felsomme oplysninger, opfordrer vi til, at du bruger din digitale postkasse p4 Virk.



