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== Fodevareministeriet
Fadevarestyrelsen

Til Heringsparter, jf. hgringsliste J.nr. 2021-15-
Ref. KISE/ARP/LILL

Dato: 13-09-2021

Horing over udkast til eendringer af bekendtgorelser i forbindelse med
gennemforelse af veterinarlaegemiddelforordningen

Fodevarestyrelsen sender hermed udkast til ndringer af folgende to bekendtgorel-
ser i hgring:

¢ Bekendtgorelse nr. 995 af 25. maj 2021 om dyrlegers anvendelse, udlevering
og ordinering m.v. af legemidler til dyr, og

e Bekendtgarelse nr. 996 af 25. maj 2021 om dyreejeres anvendelse af leege-
midler til dyr m.v.

Bekendtgorelserne sendes i hgring med endringer indfgjet som synlige e&ndringer
(track changes).

Fodevarestyrelsen anmoder venligst om at modtage eventuelle hgringssvar senest
tirsdag den 12. oktober 2021.

Horingssvar bedes sendt til e-mail: 15 @fvst.dk med kopi til e-mail: kise@fvst.dk,
arp@fvst.dk og lill@fvst.dk med angivelse af ”J. nr. 2021-15-31-00273/00274 Horing
over endringer i bekendtgerelser i forbindelse med gennemfarelse af veterinaerlege-
middelforordningen”.

Eventuelle spergsmal vedrgrende &ndringsforslagene kan rettes til Anne Rath Peter-
sen pa e-mail: arp@fvst.dk eller til Lisbet Licht-Larsen pa e-mail: lill@fvst.dk, med cc
til Kirsten Sejlstrup pé e-mail: kise@fvst.dk.

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

Formal

Formalet med @ndringerne er primert at tilpasse bekendtggrelserne som led i gen-
nemforelsen af Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2019/6 af 11. de-
cember 2018 om veterinarleegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (i
det folgende benaevnt veterinaerlegemiddelforordningen).
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Baggrund

Veterinarlegemiddelforordningen, der finder anvendelse fra den 28. januar 2022,
ophaver direktiv 2001/82 om veterinarleegemidler. Dele af direktivet er i dansk ret
implementeret med de to bekendtggarelser. Forordningen vil veere umiddelbart geel-
dende i dansk ret, og derfor er det nadvendigt, med virkning fra den 28. januar 2022:

e at ophave de bestemmelser i bekendtgarelserne, der vedrerer forhold, som
fremover vil vaere reguleret i forordningen,

e at udmente bestemmelser i forordningen, som giver mulighed for at fast-
seette supplerende nationale regler, og hvor Fadevarestyrelsen som kompe-
tent myndighed finder dette nadvendigt og/eller hensigtsmaessigt,

e samt i gvrigt at tilpasse bekendtgarelserne saledes, at disse ikke er i strid
med forordningen.

Da forordningen som ovenfor neavnt vil veere umiddelbart geeldende i dansk ret, vil
bekendtggrelserne fremover indeholde supplerende bestemmelser til forordningen.
Det bemerkes dog samtidig, at begge bekendtgarelser ogsa indeholder nationale reg-
ler, der regulerer forhold, som ikke er reguleret i forordningen, og som viderefores.

Indhold
De vaesentligste &ndringer i de enkelte bekendtgerelser er gengivet nedenfor.

Der er endvidere i bekendtggrelserne foretaget visse mindre justeringer og/eller prae-
ciseringer.

Zndringerne skal traede i kraft den 28. januar 2022, samtidig med at veterinaerlege-
middelforordningen finder anvendelse.

Ad bekendtgorelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering
m.. af lzgemidler til dyr

Folgende bestemmelser udgar af bekendtgerelsen (§ henvisninger refererer til gel-
dende bekendtgarelse):

e 82 nr. 4: Definition af fadevareproducerende dyr. Forordningens artikel 4,
nr. 38, traeder i stedet.

e § 2, nr. 7: Definition af leegemiddel til dyr. Forordningens artikel 4, nr. 1,
treeder i stedet.

e §2 nr. 8: Definition af leegemidler pa udleveringstilladelse. Definitionen ud-
gar som folge af, at § 4 udgar. Det bemarkes, at der fortsat skal ansgges om
udleveringstilladelse i Leegemiddelstyrelsen forud for anvendelse af laege-
midler, som har markedsforingstilladelse i en anden medlemsstat.

e §2 nr.10: Definition af antibiotikum. Forordningens artikel 4, nr. 14, tree-
der i stedet.
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e &2 nr. 11: Definition af homgopatisk veterinzrlaeegemiddel. Forordningens
artikel 4, nr. 10, traeder i stedet.

e &2 nr. 16: Definition af lovpligtig vaccination. Definitionen udgar som falge
af, at § 8 udgar.

e §2 nr. 20: Definition af tilbageholdelsestid. Forordningens artikel 4, nr. 34,
traeder i stedet.

e § 4: Nye kaskaderegler fremgéar af forordningens artikel 112-114. Fremover vil
8§ 4 alene indeholde supplerende bestemmelser til forordningens artikel 112-
114 for sa vidt angar magistrelle leegemidler, idet bekendtggrelsens bilag 2 vi-
derefores.

e §&5: Kravom MRL for aktivstoffer, nér fodevareproducerende dyr behandles
efter kaskadereglen. Forordningens artikel 113, stk. 4, og artikel 114, stk. 6
treeder i stedet.

e § 8: Bestemmelse om vacciner til lovpligtig vaccination. Forordningens arti-
kel 110, stk. 2, traeder i stedet.

e §17,stk. 7. Undtagelse for autoriserede veterinarsygeplejersker med hensyn
til anvendelse af visse dyrleegeforbeholdte legemidler. Forholdet er reguleret
i bekendtggrelse om autorisation af veterinaersygeplejersker m.v.

¢ §21: Anvendelse af antibiotika. Forordningens artikel 105, stk. 1-3, og artikel
107, stk. 1-4, treeder i stedet. Det bemerkes, at forordningen generelt fastsaet-
ter regler om anvendelse af antimikrobielle leegemidler og ikke kun om an-
vendelse af antibiotika.

e §23,stk. 6, 1. punktum: Ordineringsperioden pa 10 dage for akvakulturdyr
udgar som folge af forordningens art. 106, stk. 1. Ordineringsperioden &n-
dres til den behandlingsperiode, der fremgar af markedsfaringstilladelsen for
det pageldende legemiddel.

e §8§ 36-37: Behandling af heste med leegemidler uden MRL. Forholdene er re-
guleret i Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/963 af 10.
juni 2021.

e §38: Tilbageholdelsestid efter anvendelse af stgrre dosis end anfart i pro-
duktresuméet. Bestemmelsen udgar med henvisning til forordningens artikel
106, stk. 1, hvorefter det ikke laengere er tilladt at fravige det i produktresu-
méet anforte.

e § 30: Fastsattelse af tilbageholdelsestid efter anvendelse af kaskadereglen.
Forordningens artikel 115 traeder i stedet.

Folgende bestemmelser sendres (§ henvisninger refererer til bekendtgerelsesudka-
stet):
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e § 2, stk. 1, nr. 4: Definition af besetningsdyrleege, svarende til definitionen i
bekendtggrelser om sundhedsradgivningsaftaler, er indsat.

e § 2, stk. 1, nr. 12: Definition af flokbehandling, svarende til definitionen i be-
kendtgarelse om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesatninger, er indsat.

e §2,stk. 1, nr. 18: Definition af MIC indsat.

e § 2, stk. 2: Bestemmelsen fastleegger, at definitionerne i forordningen i gvrigt
finder anvendelse.

e §8§ 5-6: Bestemmelserne gelder fremover kun for registrerede homgopatiske
leegemidler, idet homgopatiske laegemidler, der har opnaet markedsferings-
tilladelse, er omfattet af de generelle regler om anvendelse af laegemidler.

e §8 20-24: Ordineringsperioden &ndres fra 5 dage til den behandlingsperiode,
der fremgéar af markedsfaringstilladelsen for det pageldende laegemiddel for
besatninger uden sundhedsridgivningsaftale, med basisaftale og ved sund-
hedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul, hvor der ikke er oprettet besaet-
ningsdiagnose. Endringen er en konsekvens af forordningens artikel 106,
stk. 1.

e § 21, stk. 3: Som konsekvens af forordningens artikel 107, stk. 4, er det tilfa-
jet, at ordinering til flokbehandling kun ma foretages, nar der ikke findes eg-
nede alternativer.

e § 22 stk. 6: Ordineringsperioden for antimikrobielle laegemidler til metafy-
lakse i kvaegbesatninger med tilvalgsmodul og ordineringsperiode uden fast-
sat gvre tidsgraense er aendret til 100 dage. Andringen er en konsekvens af
forordningens artikel 105, stk. 6, 2. punktum, hvorefter antimikrobielle laege-
midler til metafylakse kun ma ordineres for et begreenset tidsrum.

e § 25, stk. 1: Redaktionel &ndring, hvorefter bestemmelserne om udlevering
af leegemidler relateret til bestemmelserne i §§ 20-24 og § 30 er samlet i én
bestemmelse. Hermed preeciseres det samtidigt, at bestemmelsen om udleve-
ring ogsa geelder for leegemidler, der er godkendt til forebyggende behand-
ling.

e § 25, stk. 2: Det praciseres, at supplerende ordinering pa baggrund af en te-
lefonkonsultation kun mé foretages, nér der i besetninger med svin, kvaeg og
mink foreligger en besatningsdiagnose, samt i besaetninger med far, geder og
akvakulturdyr.

e § 26, stk. 1: Bestemmelsen er tilrettet, sdledes at anvendelse og ordinering af
de omhandlede leegemidler skal ske i overensstemmelse med laegemidlernes
markedsforingstilladelser.

e § 209, stk. 3: Som konsekvens af forordningens artikel 107, stk. 3, om profy-
lakse, er det tilfgjet, at der ikke mé foretages forebyggende behandling mod
protozoer i forbindelse med eksport.
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§ 30, stk. 3: Som folge af, at forordningens bestemmelser generelt fastsatter
regler om anvendelse af antimikrobielle leegemidler, er ”antibiotika” erstattet
af ” antimikrobielle legemidler”. Det er preciseret, at laegemidler mod proto-
zoer ikke ma anvendes uden forudgiende diagnose, idet disse er omfattet af
begrebet antimikrobielle laegemidler.

§ 33, stk. 8: Som folge af, at forordningens bestemmelser generelt fastsatter
regler om anvendelse af antimikrobielle leegemidler, er ”antibiotika” erstattet
af ” antimikrobielle leegemidler”.

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

Bestemmelserne svarende til de gaeldende §§ 3-15 er omstruktureret. Be-
stemmelserne genfindes i en anden raekkefolge, og fremgar fortsat af kapitel
2-4. Omstruktureringen er foresliet, da Fodevarestyrelsens finder, at be-
stemmelserne om erhvervelse, anvendelse, indgivelse og opbevaring af leege-
midler dermed vil veere grupperet mere hensigtsmeessigt.

Folgende bestemmelser udgar af bekendtgerelsen (§ henvisninger refererer til geel-
dende bekendtggrelse):

§ 2, nr. 5: Definition af fadevareproducerende dyr. Forordningens artikel 4,
nr. 38, traeder i stedet.

§ 2, nr. 9: Definition af leegemiddel til dyr. Forordningens artikel 4, nr. 1, tree-
der i stedet.

§ 2, nr. 17: Definition af tilbageholdelsestid. Forordningens artikel 4, nr. 34,
traeder i stedet.

§ 16: Optegnelser over anvendte laegemidler til fadevareproducerende dyr.
Forordningens artikel 108 traeder i stedet.

§ 21, stk. 2: Destruktion af heste. Forholdet er reguleret i forordningen om
animalske biprodukter og bekendtgerelse om gravpladser for selskabsdyr og
heste og nedgravning heraf pa privat grund.

§ 23, stk. 2: Udgifter til destruktion af heste. Bestemmelsen udgar som kon-
sekvens af, at § 21, stk. 2, udgar.

Folgende bestemmelser sndres (§ henvisninger refererer til bekendtgerelsesudka-

stet):

§ 2, stk. 1, nr. 9: Definition af receptpligtige leegemidler, ny. Det er fundet
hensigtsmaessigt i forstaelsen af bestemmelserne i bekendtgerelsen sammen-
holdt med forordningen at fastlaegge en definition af, hvad der i bekendtge-
relsen forstas ved receptpligtige leegemidler.

§ 2, stk. 1, nr. 10: Definitionen af ordineringsperiode er &ndret, sa den er
identisk med definitionen i dyrleegebekendtgerelsen.
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§ 2, stk. 2: Bestemmelsen fastleegger, at definitionerne i forordningen i gvrigt
finder anvendelse.

§ 3: Ny bestemmelse, der praciserer, at der til behandling af dyr kun mé an-
vendes veterinare leegemidler, der har opnéet markedsferingstilladelse, med
mindre leegemidlerne er ordineret i henhold til kaskadereglen.

§ 12, stk. 1-3: Bestemmelserne om opbevaring af leegemidler er &ndret som
konsekvens af, at den tidligere faste ordinerings- og opbevaringsperiode pi 5
dage i besetninger uden sundhedsradgivningsaftale er ophaevet, jf. forord-
ningens artikel 106, stk. 1. Dermed a&ndres 5-dages perioden, siledes at ordi-
nerings-, behandlings- og opbevaringsperioden skal vaere identisk med den
behandlingsperiode, der fremgéar af leegemidlernes markedsforingstilladelse.

§ 12, stk. 1: Bestemmelsen fastsatter, at opbevaringsperioden er lig med be-
handlingsperioden for de besatninger, der ikke er omfattet af § 12, stk. 2-4.

§ 12, stk. 2: Bestemmelsen praciserer, at de faste ordineringsperioder, og
dermed opbevaringsperioder, i besatninger med kvag, svin og mink med
sundhedsradgivningsaftale kun gelder, nir der er oprettet en besatningsdi-
agnose.

§ 12, stk. 3: Bestemmelsen praciserer, at de faste ordineringsperioder, og
dermed opbevaringsperioder, i besatninger med far, geder og akvakulturdyr
kun geaelder, nar der er indgéet en sundhedsradgivningsaftale.

§ 12, stk. 4: Bestemmelsen fastsatter, at laegemidler til goldbehandling méa
opbevares i hgjst 5 dage i kvaeegbesatninger med sundhedsrédgivningsaftale
med tilvalgsmodul 1 og i kvaegbesatninger med sundhedsradgivningsaftale
med tilvalgsmodul 2, hvor der ikke foreligger en besatningsdiagnose for
goldbehandling. Bestemmelsen er fastsat af praktiske hensyn, da behand-
lingsperioden for leegemidler til goldbehandling er 1 dag.

§ 14: Bestemmelsen fastsetter krav om optegnelser over anvendte receptplig-
tige leegemidler til pelsdyr, séledes at optegnelserne skal fores i overensstem-
melse med artikel 108 i forordningen, med undtagelse af oplysning om tilba-
geholdelsestid. Det bemearkes, at optegnelseskravet ogsi omfatter sera og
vacciner.

§ 15, stk. 1, nr. 1: De data, der skal indberettes til DMS Dyreregistrering, skal
opfylde kravene i forordningens artikel 108, stk. 2.

§ 23, KO-kravet om opbevaring af receptpligtige leegemidler er tilrettet de
@ndrede krav om opbevaringsperioder, se ovenstdende bemaerkninger til §
12, stk. 1-4.

Forholdet til reglerne om krydsoverensstemmelse (KO)

ZEndringerne vedrgrende opbevaring af leegemidler i bekendtgorelse om dyreejeres
anvendelse af legemidler til dyr m.v., der folger af forordningen, far betydning for
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udformningen af KO kravet i geeldende bekendtgorelses § 24 (bekendtgerelsesudka-
stets § 23). KO-kravet om opbevaring af receptpligtige laegemidler er derfor tilrettet
de @&ndrede krav om opbevaringsperioder.

Forholdet til EU retten

Bekendtggarelserne @&ndres som led i gennemforelse af veterinerlegemiddelforord-
ningen, der finder anvendelse fra den 28. januar 2022, og som vil veere umiddelbart
gaeldende. Fremover vil bekendtgerelserne indeholde supplerende bestemmelser til
forordningen. Det bemarkes dog samtidig, at begge bekendtgarelser ogsé indeholder
nationale regler, der regulerer forhold, som ikke er reguleret i forordningen, og som
viderefores.

Folgende bestemmelser i forordningen er udmgntet i national ret:

¢ Der er med hjemmel i forordningens artikel 106, stk. 3, fastsat procedure for
anvendelse af magistrelle legemidler i dyrleegebekendtgorelsens § 4.

¢ Med hjemmel i forordningens artikel 106, stk. 4, er der fastsat regler om dyr-
leegeforbeholdte leegemidler i dyrleegebekendtgorelsens § 15.

e Med hjemmel i forordningens artikel 107, stk. 7, er der fastsat begransninger
for ordinering og anvendelse af antibiotika i overensstemmelse med den na-
tionale politik for forsigtig anvendelse af antimikrobielle stoffer. Begransnin-
gerne fremgér af §§ 29-31 i dyrlegebekendtgerelsen samt af § 6 i dyreejerbe-
kendtggrelsen.

Erhvervspkonomiske og administrative konsekvenser

Det er Fadevarestyrelsens vurdering, at endringerne ikke vil indebzre veaesentlige
gkonomiske konsekvenser for erhvervet.

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

Ad bekendtgerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af lae-
gemidler til dyr

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

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

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

Fodevarestyrelsen bemeerker, at de eendrede optegnelseskrav, jf. artikel 108 i forord-
ningen, vil indebare, at den besatningsansvarlige fra og med 28. januar 2022 skal
fore optegnelser over alle anvendte legemidler til dyr, dvs. ogsa over ikke receptplig-
tige leegemidler. De ggede optegnelseskrav for fadevareproducerende dyr felger af
forordningen, hvorfor de ikke kvantificeres yderligere. For pelsdyr vil optegnelseskra-
vet alene omfatte receptpligtige leegemidler, jf. § 14 i bekendtgarelsesudkastet.
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Principper for agil erhvervsrettet regulering og digitaliseringsklar lov-
givning

Fodevarestyrelsen har vurderet, at principperne for agil erhvervsrettet regulering
ikke er relevant for de konkrete a&endringer i hgringsudkastene. Erhvervsstyrelsen
(OBR) har ingen bemarkninger til denne vurdering.

Ikrafttraeden
Bekendtggrelserne skal traede i kraft den 28. januar 2022 samtidig med, at veteri-
nerlegemiddelforordningen finder anvendelse.

Med venlig hilsen

Kirsten Sejlstrup

Fuldmeegtig, cand. jur.
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