Bekendtggrelse om dyreejeres anvendelse af leegemidler til
dyr m.v.y

[ medfegr af § 47, stk. 1,§ 48, stk. 1,§ 50,§ 51,§ 61,§ 66 a,stk. 1 og 2, § 67 0g § 70, stk. 3, i lov
om hold af dyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 9 af 6. januar 2022, og § 37, stk. 3, og § 60, stk. 3,ilov om
fadevarer, jf. lovbekendtggrelse nr. 8 af 6. januar 2022, fastseettes efter bemyndigelse i henhold til
§ 7,nr. 1 og 3, i bekendtggrelse nr. 1721 af 30. november 2020 om Fgdevarestyrelsens opgaver og
befgjelser:

Kapitel 1

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Bekendtggrelsen finder anvendelse pa dyreejeres anvendelse og opbevaring af leegemidler
til dyr samt fgdevarevirksomheders pligt til at underrette Fgdevarestyrelsen ved overskridelse af
tilladte graenseveerdier for restkoncentrationer og ved indhold af forbudte stoffer eller
omdannelsesprodukter heraf, som er fundet i egenkontrollen.

Stk. 2. Bekendtggrelsen supplerer Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2019/6 af
11. december 2018 om veterinaerlaegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF (i det
fglgende benaevnt veterineerleegemiddelforordningen).

§ 2.1 denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Anvisning: Dyrleegens skriftlige optegnelser af:
a) dyrleegens navn og autorisationsnummer,
b) den besatningsansvarliges navn og adresse,
c) det beseetningsnummer, hvor dyrene befinder sig,
d) hvilke og hvor mange dyr, der er behandlet/skal behandles (entydig identifikation eller,
hvis dette ikke er muligt, antal, ansldet veegt og staldafsnit eller tilsvarende opdeling),
e) anvendte, udleverede eller ordinerede receptpligtige laegemidler og maengden heraf,
f) dato for anvendelse, udlevering eller ordinering,
g) ngjagtig angivelse af leegemidlernes dosering, administrationsvej og behandlingsperiode,
h) den stillede diagnose, og
i) de meddelte tilbageholdelsestider.

2) Behandlingsperiode: Det ngjagtige antal dage indenfor ordineringsperioden, hvori dyrene

skal behandles for den diagnosticerede sygdom.

en-bessetning

3) Beseetning: Et enkelt eller en samling af fédevareproducerende dyr eller pelsdyr af samme
dyreart, der anvendes til et bestemt formal, der er knyttet til en bestemt geografisk
beliggenhed, og som har en ejer i form af en juridisk eller fysisk person.

4) Beseetningsdiagnose: Entydig diagnose for en sygdom, som optreeder regelmaessigt i
besaetningen, og som er karakteriseret ved de af dyrleegen specifikt beskrevne symptomer.



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/927#id50f18434-70a1-4c1f-8f32-53df8df6d38c

5) Besaetningsnummer: Et unikt nummer for hver dyreart, der anvendes i CHR til identifikation
afen besaetnlng

8) orskrlft En engydlg skriftlig 1nstrukt10n, som besaetnmgsdyrlaegen har udfeerdiget for
leegemiddelanvendelsen i forbindelse med den enkelte besatningsdiagnose, og som skal
omfatte oplysning om praeparatnavn, dosis, behandlingsperiode, tilbageholdelsestid samt

instruktion i anvendelsen af det pdgeeldende preeparat.

9) Fgdevarevirksomheder: Besatninger med dyr bestemt til fgdevareproduktion og
virksomheder, der modtager dyr eller produkter heraf fra besaetninger med
ffadevareproducerende dyr

g} Recep
recepipligtige:
10) Ikke odkendte stoffer Som defmeretlartlkeIZ lltrab

delegerede forordning af 19 juni 2019 om sugglerende regler tll Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angar tilfeelde af mistanke om eller konstateret
manglende overholdelse af EU's regler vedrgrende anvendelse eller restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i veterineerleegemidler eller som
fodertilseetningsstoffer, eller af EU's regler vedrgrende anvendelse eller restkoncentrationer af
forbudte eller 1kke godkendte farmakologlsk Vlrksomme stoffer

12) Landbruger: Som defineret i artikel 3, nr. 1, i Europa-Parlamentets og Radets Forordning
(EU) 2021/2115 af 2. december 2021 om regler for stgtte til strategiske planer, der udarbejdes

af medlemsstaterne under den feelles landbrugspolitik og finansieres gennem Den Europaiske
Garantifond for Landbruget (EGFL) og Den Europaeiske Landbrugsfond for Udvikling af
Landdistrikterne (ELFUL] OQ om onhaevelse af forordnmg (EU] nr. 1305/2013 og (EU]
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14) elsdy_r Dxr! der ma op_draettes landbrugsmae551gt med henbhk p_é’\ at udngtte p_elsen

16) Receptpligtige leegemidler: Leegemidler, der er klassificeret og erhvervet i Danmark som
receptpligtige.




17) Ulovlig behandling: Som defineret i artikel 2, litra c i i

a : aivningen-eller dennationale lovgivaingeropfyldtifa 3 i
Kommissionens delegerede forordni EU) 2019/2090 af 19. juni 2019 om supplerende

regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angar tilfeelde
af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU's regler vedrgrende
anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i
veterineerleegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer, eller af EU's regler vedrgrende

anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller ikkegodkendte farmakologisk
virksomme stoffer.

Stk. 2. Definitionerne i veterinaerleegemiddelforordningen finder anvendelse i denne
bekendtggrelse.

Kapitel 2
Anvendelse m.v. af legemidler til produktionsdyr

§ 3. Til behandling af dyr skal anvendes laegemidler, der har markedsfgringstilladelse til dyr i
overensstemmelse med veterinaerlaegemiddelforordningen.

Stk. 2. Undtaget fra stk. 1 er laegemidler, som dyrlaegen har ordineret eller udleveret i
overensstemmelse med artikel 112, 113 eller 114 i veterinarleegemiddelforordningen.

§ 4. Receptpligtige leegemidler skal erhverves gennem dyrleege, apotek eller anden virksomhed,
der er godkendt af Leegemiddelstyrelsen til forhandling af leegemidler.

§ 5. Receptpligtige laegemidler til produktionsdyr skal anvendes i overensstemmelse med
dyrleegens anvisning.

Stk. 2. 1 kveegbesatninger, for hvilke der er indgdet en aftale om sundhedsradgivning med
tilvalgsmodul 1 og 2, skal den besatningsansvarlige anvende receptpligtige leegemidler i
overensstemmelse med dyrleaegens forskrift for de stillede besaetningsdiagnoser.

Stk. 3. I maelkeleverende kvaegbesaetninger med tilvalgsmodul 2 og med mindst 50 kger, hvortil
dyrleegen har foretaget supplerende ordinering af receptpligtige leegemidler pa baggrund af en
telefonkonsultation, geelder anvisningen fra det seneste radgivningsbesgg/statusbesgg.

Stk. 4. Ved udlevering eller ordinering af receptpligtige laegemidler til produktionsdyr skal den
besatningsansvarlige underskrive den af dyrlaegen udleverede anvisning ved dyrleegens besgg.

Stk. 5. Den besaetningsansvarlige skal opbevare de af dyrlaegen udleverede anvisninger, hvoraf
de meddelte tilbageholdelsestider fremgar, i besaetningen i mindst 5 ar efter datoen for dyrlaegens
besgg. Anvisningerne skal opbevares i datoorden og pa forlangende forevises for eller udleveres
til kontrolmyndigheden.

§ 6. Den besaetningsansvarlige ma kun indgive laegemidler til sine produktionsdyr, hvis den
pagaeldende har gennemg3iet et kursus, der er godkendt af Fgdevarestyrelsen, i anvendelse af
leegemidler til produktionsdyr, og kan dokumentere dettef-desstk2-.




Stk. 2. Undtaget fra kravet i stk. 1 om kursusdeltagelse er besaetningsansvarlige, der pr. 1.
februar 2007

1) har mere end 6 maneders sammenhaengende praktisk erfaring med hold af produktionsdyr,
herunder indgivelse af leegemidler til dyr, og

2) har opnaet den i nr. 1 neevnte erfaring ved fuldtidsbeskeeftigelse i en besaetning:

Stk. 3. Undtaget fra kravet i stk. 1 om kursusdeltagelse er Ppersoner, der behandler heste, som
lever i zoologiske haver, dyreparker og lignende-erikke-emfattetafkravetistk—lom
kursusdeltagelse.

Stk. 4. Undtaget fra kravet i stk. 1 om kursusdeltagelse er personer, der holder produktionsdyr,
som ikke holdes med henblik pd produktion af animalske produkter til konsum til anvendelse
uden for egen husholdning eller til pelsproduktion i folgende besaetninger, jf. dog stk. 5:

1) op til 5 kaniner,

2) op til 5 fjerkrae,

3) op til 2 keelegrise,

4) op til 2 far,

5) op til 2 geder,

6) op til 1 bistade med honningbier,

7) op til 5 pelsdyr,

8) op til 2 andre produktionsdyr.

Stk. 5. Undtagelsen i stk. 4 gaelder ikke for personer, der holder kvaeg, heste og svin, undtagen
keelegrise.

Stk. 6. Fgdevarestyrelsen kan pabyde den ansvarlige for besaetningen at deltage i det kursus,
der er naevnti stk. 1, hvis Fgdevarestyrelsen i forbindelse med kontrolaktiviteter finder, at den
besatningsansvarlige ikke lever op til kravene vedrgrende indgivelse af laegemidler til dyr.
Fgdevarestyrelsen kan endvidere pabyde en besaetningsansvarlig at lade de personer, der er
naevnti§ 9, stk. 1, deltage i et kursus.

Stk. 7. Fgdevarestyrelsen kan efter ansggning meddele dispensation fra kravet i stk. 1, hvis
ansggeren kan dokumentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer pd anden méde end

neevnti stk. 1 og 2. Dispensation kan ggres betinget af neermere angivne vilkar.

§ 7. Den besaetningsansvarlige ma kun indgive leegemidler med lokalbedgvende effekt til
pattegrise forud for kastration, hvis den pdgaeldende:

1) har gennemfgrt et kursus, der er godkendt af Fgdevarestyrelsen, i lokalbedgvelse af
pattegrise forud for kastration og kan dokumentere dette, og

2) opfylder betingelsernei § 6, stk. 1 eller 2.

Stk. 2. Fgdevarestyrelsen kan efter ansggning meddele dispensation fra kravene i stk. 1, hvis
ansggeren kan dokumentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer ved tilsvarende kurser i
andre EU- og E@S-lande.

§ 8. Den besatningsansvarlige ma kun behandle kger, der lider af keelvningsfeber og/eller

tilbageholdt efterbyrd med infektion, hvis den pageeldende
1) har gennemfgrt et kursus, der er godkendt af Fgdevarestyrelsen, i behandling af kger, der

lider af keelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, og kan dokumentere dette,
og

2) opfylder betingelsernei § 6, stk. 1 eller 2.

Stk. 2. Personer, der har opnadet autorisation efter bekendtggrelse om autorisation af

beseetningsansvarlige m.fl. til behandling af kger med keelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd
med infektion og kan dokumentere dette, ma fortsat foretage behandling af kger med
keelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infektion.




§ 9. Den besatningsansvarlige ma kun lade ansatte indgive laegemidler til sine produktionsdyr,
hvis de pagaeldende personer

1) er over 18 ar,

2) er gjort bekendt med indholdet af dyrleegens anvisning, og

3) har gennemgaet et kursus, der er godkendt af Fgdevarestyrelsen, i anvendelse af lsegemidler
til produktionsdyr og kan dokumentere dette.

Stk. 2. Undtaget fra kravet i stk. 1, nr. 3, om kursusdeltagelse er ansatte, der pr. 1. februar 2007

1) har mere end 6 maneders sammenhangende praktisk erfaring med hold af produktionsdyr,
herunder indgivelse af leegemidler til dyr, og

2) har opnaet den i nr. 1 neevnte erfaring ved fuldtidsbeskaeftigelse i en besaetning.

Stk. 3. Den besaetningsansvarlige ma kun lade ansatte behandle kger, der lider af
keelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, hvis de pageeldende kan
dokumentere at have gennemfgrt et af Fedevarestyrelsen godkendt kursus herom og opfylder
betingelserne i stk. 1.

Stk. 4. Den besaetningsansvarlige ma kun lade ansatte indgive leegemidler med lokalbedgvende
effekt til pattegrise forud for kastration, hvis de pdgaeldende kan dokumentere at have
gennemfgrt et af Fgdevarestyrelsen godkendt kursus herom og opfylder betingelserne i stk. 1.

Stk. 5. Fgdevarestyrelsen kan efter ansggning meddele dispensation fra kravet i stk. 1, hvis
ansggeren kan dokumentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer pa anden méade end
naevntistk. 1, nr. 3. Dispensation kan ggres betinget af neermere angivne vilkar.

Stk. 6. Fgdevarestyrelsen kan efter ansggning meddele dispensation fra kravet i stk. 4, hvis
ansggeren kan dokumentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer ved tilsvarende kurser i
andre EU- og E@S-lande.

Stk. 7. Uanset stk. 1, nr. 1, og stk. 4, ma ansatte, der er under 18 dr og i gang med en relevant
erhvervsfaglig uddannelse, gennemfgre kursus i anvendelse af leegemidler til produktionsdyr og

kursus i lokalbedgvelse af pattegrise forud for kastration. Indgivelse af leegemidler til
produktionsdyr, herunder lokalbedgvelse af pattegrise forud for kastration, md dog kun foretages
af personer over 18 ar, medmindre det er en del af kursusaktivitet.

Stk. 8. Personer, der, jf. stk. 3, har opndet autorisation efter bekendtggrelse om autorisation af
besatningsansvarlige m.fl. til behandling af kger med kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd
med infektion og kan dokumentere dette, ma fortsat foretage behandling af kser med
kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infektion.

§ 610. Den ansvarlige for en kvaegbesaetning, for hvilken der er indgaet en aftale om
sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2, skal tilved behandling af yverbetaendelse udtage en
kirtelprgve til bakteriologisk undersggelse, fgr behandling indledes. Kirtelprgven skal undersgges
af dyrleegen pa dennes praksis- eller privatadresse eller pa et laboratorium med en akkrediteret
metode hurtigst muligt og senest syv dage efter behandlingens indledning.

§ 711. Besaetningsansvarlige og deres ansatte; skal ved behandling af kger, som er omfattet af
en sundhedsradgivningsaftale med tilvalgsmodul 2, og for hvilke der foreligger en
besaetningsdiagnose om kalvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion:

1) anvende beslutningstrae for keelvningsfeber med et indhold, som mindst svarer til bilag 1, og

et beslutningstrae for tilbageholdt efterbyrd med infektion med et indhold, der mindst svarer til

bilag 2, for behandling, og
2) informere besatningsdyrleegen om behandlingseffekt og eventuelle bivirkninger senest ved
forstkommende radgivningsbesgg._ Stk. 2. Til behandling af keelvningsfeber ma den
besaetningsansvarlige kun anvende calciumholdige leegemidler uden indhold af magnesium.




§ 812. Injektion under huden (subkutant) og injektion i muskulaturen (intramuskulaert) skal pa
svin foretages sa tet bag grerne som muligt, pa far og geder midt pa halsen, pa kvaeg midt pa
halsen eller umiddelbart foran boven og pa heste, som ikke er udelukket fra konsum, midt pa
halsen eller i bringen. Pa svin ma vaccination ved hjzlp af sarligt udstyr, som ikke indebaerer
anvendelse af kanyle, endvidere foretages ved haleroden. Injektion under huden af jern- og
vitaminpraeparater ma foretages i lyskefolden pa pattegrise.

Stk. 2. Den besaetningsansvarlige ma ikke foretage injektion i blodarer, i bughulen, i led, i
seneskeder og ved rygmarv/rygmarvskanal eller anbringe leegemidler i livmoderen (bgren), jf.

dog stk. 3-eg4. Dette geelder dog ikke for Stk-3—Undtagetfrastk—2-erbesatningsansvarlige, som

har gennemfgrt et af Fgdevarestyrelsen godkendt kursus i behandling af kger, der lider af
kaelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, hvis der foreligger en
besatningsdiagnose for den pagaldende sygdom.

Stk. 43. En besaetningsansvarlig med en besaetning af akvakulturdyr ma efter anvisning fra en
dyrleaege foretage vaccination af fisk ved injektion i bughulen.







Kapitel 34
Opbevaring af leegemidler m.v. til dyr

§ 1113. Dyreejeren ma kun opbevare receptpligtige leegemidler, som dyreejeren har erhvervet i
overensstemmelse med § 4, og som af dyrlaege, apotek eller anden virksomhed, der er godkendt af
Laegemiddelstyrelsen til forhandling af 1eegemidler, er forsynet med en etiket.

Stk. 2. Dyreejeren ma ikke opbevare laeegemidler, for hvilke markedsfgringstilladelsen er
tilbagekaldt.

Stk. 3. Hvis et leegemiddels etiket er placeret pa en yderemballage, skal l&egemidlet og
yderemballagen opbevares samlet. Etiketten ma ikke gdelaegges eller fjernes.

Stk. 4. Den besaetningsansvarlige ma kun opbevare receptpligtige leegemidler til
produktionsdyr, for hvilke dyrlaegen har udleveret en skriftlig anvisning, jf. dog stk. 5. For
leegemidler, som dyrlaegen har ordineret pa baggrund af en telefonkonsultation, geelder
anvisningen fra det seneste radgivningsbesgg.

Stk. 5. Receptpligtige leegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling, mé opbevares
uden anvisning. Dette gaelder dog ikke antimikrobielle leegemidler.

§ 1214. Den besatningsansvarlige ma opbevare receptpligtige leegemidler i den
behandlingsperiode, der fremgar af dyrlaegens anvisning, jf. dog stk. 2-46 og stk. 7, 2. punktum.

Stk. 2. 1 besaetninger med kvaeg, svin eller mink med sundhedsradgivningsaftale, hvor
receptpligtige leegemidler er ordineret til behandling af en besatningsdiagnose, ma den
besatningsansvarlige kun opbevare lzegemidlerne inden for den fastsatte ordineringsperiode,
medmindre lzegemidlerne er genordineret inden ordineringsperiodens udlgb.

Stk. 3. I besaetninger med far, geder eller akvakulturdyr med sundhedsradgivningsaftale ma den
besaetningsansvarlige kun opbevare receptpligtige leegemidler inden for den fastsatte
ordineringsperiode, medmindre laeegemidlerne er genordineret inden ordineringsperiodens udlgb.

Stk. 4. 1 besaetninger med svin ma den besaetningsansvarlige opbevare receptpligtige
leegemidler til lokalbedgvelse og smertebehandling i forbindelse med kastration af pattegrise i
den ordineringsperiode, der fremgar af dyrleegens anvisning.

Stk. 45. Yansetsthk—1-ma IReceptpligtige laeegemidler, for hvilke behandlingsperioden er indtil 5

dage tilfplgende behandlinger ma opbevares i indtil 5 dage.:
ST : : ,
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Stk. 56. Receptpligtige leegemidler, der er godkendt til markedsfgring til dyr til forebyggende
behandling, ma opbevares uden gvre tidsgreense, jf. dog stk. 7.

Stk. 7. Antimikrobielle leegemidler, der er godkendt til markedsfering til dyr til forebyggende
behandling, ma kun opbevares i overensstemmelse med stk. 1-3. Dog ma receptpligtige
leegemidler til forebyggende behandling af coccidiose eller cryptosporidiose i svine- og
kvaegbesatninger opbevares inden for den fastsatte ordineringsperiode, medmindre
leegemidlerne er genordineret inden ordineringsperiodens udlgb.

Stk. 58. Receptpligtige legemidler til produktionsdyr skal opbevares pa det CHR-nummer, hvor
besatningen, som leegemidlerne er udleveret eller ordineret til, er registreret, jf. dog stk. 69.

Stk. 69. | kvaegbesaetninger, der er meddelt dispensation til samdrift, jf. bekendtggrelse om
registrering i CHR og om identifikation af kvaeg, svin, far, geder, hjorte eller kameler, og for hvilke
der er indgaet én samlet sundhedsradgivningsaftale, ma receptpligtige leegemidler desuden
opbevares pa det CHR-nummer, hvor de dyr, hvortil l&egemidlet er ordineret, befinder sig.




§ 1315. Leegemidler til dyr skal opbevares under rene og ordentlige forhold og utilgaengeligt for
uvedkommende.

Kapitel 45

Den besatningsansvarliges optegnelser og dokumentation

§ 1416. Besaetningsansvarlige, der anvender receptpligtige leegemidler til pelsdyr, skal fgre
optegnelser over anvendelsen af disse i overensstemmelse med artikel 108 i
veterineerlaegemiddelforordningen. Undtaget fra optegnelseskravet er optegnelse om
tilbageholdelsestid, jf. art 108, stk. 2, litra h.

§ 1517. 1 kvaegbesaetninger, der er meddelt dispensation til samdrift, jf. bekendtggrelse om
registrering i CHR og om identifikation af kvaeg, svin, far, geder, hjorte eller kameler, og for hvilke
der er indgaet sundhedsradgivningsaftale, og i kvaegbesaetninger, hvor der er indgdet aftale om
sundhedsradgivning med tilvalgsmodul, og hvor ordineringsperioden er uden fastsat gvre
tidsgreense, skal fglgende betingelser veere opfyldt:

1) De i artikel 108, stk. 2, i veterinaerleegemiddelforordningen naevnte optegnelser foretages for

receptpligtige leegemidler ved elektronisk indberetning til DMS Dyreregistrering ved

behandlingens indledning.

2) Den besatningsansvarlige har meddelt besaetningsdyrlaegen og SEGES Kvaeg, at anvendelse

af receptpligtige leegemidler gnskes registreret i DMS Dyreregistrering.

3) Den besatningsansvarlige har meddelt SEGES Kvag, at de indberettede oplysninger skal

veere tilgengelige for besaetningsdyrlaegen og for kontrolmyndigheden i mindst 5 ar.

Stk. 2. 1 kveegbesatninger, for hvilke der er indgdet aftale om sundhedsradgivning med
tilvalgsmodul 2, skal besaetningsansvarlige og ansatte ved behandling af kger, som lider af
keelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, indberette hver behandling med
angivelse af CKR-nummer (konummer), dato for behandling, arsag til behandlingen, anvendte
receptpligtige leegemidler og maengden heraf ved behandlingens indledning til DMS
Dyreregistrering.

Kapitel 65
Omsaetning og tilbageholdelsestider

§ 1618. Enhver, der markedsfgrer, salger eller overdrager dyr bestemt til fgdevareproduktion
til slagtning og animalske produkter til human konsum, erferpligtettilma kun atlevere dyr eller
produkter fra dyr:

1) som ikke har faet indgivet ikke godkendte stoffer,

2) som ikke har veeret underkastet ulovlig behandling, og

3) for hvilke den fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

Stk. 2. Enhver, som sealger eller overdrager dyr bestemt til fgdevareproduktion, som er omfattet
af en tilbageholdelsestid efter behandling med et receptpligtigt leegemiddel, skal levere
information til kgberen eller modtageren af dyret om, at dyret er omfattet af en
tilbageholdelsestid, og hvornar tilbageholdelsestiden udlgber.

Stk. 3. Szelger eller overdrager skal kunne dokumentere at have leveret informationen om
tilbageholdelsestiden og skal opbevare denne dokumentation i 5 ar fra salget eller overdragelsen
af dyret. Dokumentationen skal pa forlangende forevises for eller udleveres til
kontrolmyndigheden.



Stk. 4. Kgberen eller modtageren af dyr, der er omfattet af stk. 2, skal opbevare den modtagne
information om tilbageholdelsestiden i 5 ar fra modtagelse af dyret. Dokumentationen skal pa
forlangende forevises for eller udleveres til kontrolmyndigheden.

§ 1719. Dyr bestemt til fgdevareproduktion, der er indgivet de stoffer, som er anfgrt i bilag II
og III til 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/E@F, 88/146 /EQF og 88/299/E@F, ma ikke have ophold i en besaetning,
medmindre dyrene er under offentlig kontrol, og dyrene ma ikke markedsfgres, szelges eller
overdrages til andre.

Stk. 2. Undtaget fra stk. 1 er dog dyr bestemt til fédevareproduktion, som er behandlet med de
stoffer, der er naevnti stk. 1, under dyrleegens direkte personlige ansvar og i overensstemmelse
med reglerne i 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/E@F og 88/299/EQF. Dyrene ma kun markedsfgres,
saelges eller overdrages til andre, nar den af dyrlaegen fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

Stk. 3. Uanset stk. 2; kan overdragelse af veeddelgbs-, konkurrence- eller cirkusheste og heste,
der er behandlet i overensstemmelse med reglerne om terapeutisk behandling, som anfgrt i
artikel 4 i 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/E@F, 88/146/E@F og 88/299/EQF, bestemt til avl eller udstilling, finde sted
inden udlgbet af tilbageholdelsestiden, hvis dyret ledsages af en dyrlaegeattest, hvoraf arten af og
dato for behandlingen fremgar.

Stk. 4. Akvakulturdyr, der er behandlet med laegemidler med androgen virkning med henblik pa
kgnskonvertering, ma ikke szelges til konsum. Efter tilladelse fra Fgdevarestyrelsen kan dyrene
flyttes eller forhandles med henblik pa udtagning af seed et andet sted. Tilladelse kan ggres
betinget af neermere angivne vilkar.

§ 20. Heste, der er behandlet med lseegemidler, der udelukker dyret fra konsum, ma ikke leveres
til slagtning.

Stk. 2. En kanin, for hvilken dyrleegen har informeret ejeren skriftligt om, at kaninen ikke ma
anvendes til produktion af kgd, ma ikke leveres til slagtning. Ejeren skal opbevare den af dyrleegen
udleverede information i hele dyrets levetid, dog i mindst 5 ar efter behandling af dyret.
Informationen skal pa forlangende forevises for eller udleveres til Fgdevarestyrelsen.

Stk. 3. Enhver, der salger eller overdrager en kanin, for hvilken dyrleegen har informeret ejeren
om, at kaninen ikke ma anvendes til produktion af kgd, skal videregive den af dyrleegen
udleverede skriftlige information, jf. stk. 2, til kgberen eller modtageren af dyret.

Kapitel 76
Produkter af behandlede dyr

§ 1821. Produkter af akvakulturdyr samt kgd, som stammer fradei § 1719, stk. 1, omhandlede
dyr bestemt til fgdevareproduktion, og som ikke er omfattet af undtagelseni § 1719, stk. 2, ma
ikke markedsfgres eller forarbejdes.

§ 1922. Produkter, der stammer fra dyr bestemt til fadevareproduktion, som har faet indgivet
stoffer med gstrogen, androgen eller gestagen virkning eller beta-agonister i overensstemmelse
med undtagelsesbestemmelserne i 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/E@F, 88/146/EJF og 88/299/E@F, ma kun
markedsfgres med henblik pa konsum pa betingelse af, at produkterne stammer fra dyr, der er
blevet behandlet med lzegemidler, der overholder kravene i § 11, stk. 1, nr. 3, §34;stk. 2, nr. 2, §
12, nr. 3, § 13, nr. 3, eller § 14, nr. 3, i bekendtggrelse om dyrleegers anvendelse, udlevering og
ordinering af laegemidler m.v. til dyr, og for hvilke den fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

Kapitel 87

Fgdevarevirksomheders Hunderretning af Fgdevarestyrelsen

§ 2123. Fgdevarevirksomheder skal underrette Fgdevarestyrelsen ved overskridelse af de
tilladte greenseverdier for restkoncentrationer og ved indhold af forbudte stoffer eller
omdannelsesprodukter heraf, som er fundet i egenkontrollen.

Kapitel 98

Omkostninger

§ 2224. Eventuelle udgifter til deltagelse i de i §9,stk—1-3,05§ 10, stk-1, 3084 6, stk. 1 0g 6, §

7,stk. 1,88, stk. 1 0g§9, stk. 1, nr. 3, stk. 3 og 4, naevnte kurser, er Fgdevarestyrelsen
uvedkommende.

Kapitel 169

Krydsoverensstemmelseskrav

§ 2325. Landbrugeren ma opbevare receptpligtige leegemidler til dyr bestemt til
fedevareproduktion i den behandlingsperiode, der fremgar af dyrleegens anvisning, jf. dog stk. 2-6
og stk. 7, 2. punktum.

Stk. 2. I besaetninger med kvaeg og; svin-eller-mink med sundhedsradgivningsaftale, hvor
receptpligtige leegemidler er ordineret til behandling af en besatningsdiagnose, ma landbrugeren
kun opbevare leegemidlerne inden for den fastsatte ordineringsperiode, medmindre lzegemidlerne
er genordineret inden ordineringsperiodens udlgb.

Stk. 3. I besaetninger med far, geder eller akvakulturdyr med sundhedsradgivningsaftale ma
landbrugeren kun opbevare receptpligtige laegemidler inden for den fastsatte ordineringsperiode,
medmindre leegemidlerne er genordineret inden ordineringsperiodens udlgb.

Stk. 4.1 besaetninger med svin ma den besaetningsansvarlige opbevare receptpligtige
leegemidler til lokalbedgvelse og smertebehandling i forbindelse med kastration af pattegrise i
den ordineringsperiode, der fremgar af dyrleegens anvisning.

Stk. 5. Receptpligtige laegemidler, for hvilke behandlingsperioden er indtil 5 dage, ma opbevares
iindtil 5 dage.




Stk. 6. Receptpligtige laegemidler, der er godkendt til markedsfgring til dyr til forebyggende
behandling, ma opbevares uden gvre tidsgreense, jf. dog stk. 7.

Stk. 7. Antimikrobielle lsegemidler, der er godkendt til markedsfgring til dyr til forebyggende
behandling, ma kun opbevares i overensstemmelse med stk. 1-3. Dog m4 receptpligtige
legemidler til forebyggende behandling af coccidiose eller cryptosporidiose i svine- og
kvaegbesatninger opbevares inden for den fastsatte ordineringsperiode, medmindre
leegemidlerne er genordineret inden ordineringsperiodens udlgb.

§ 2426. Landbrugeren skal anvende receptpligtige leegemidler til dyr bestemt til
fedevareproduktion i overensstemmelse med dyrlaegens anvisning.

§ 2527. Nar dyrlaegen eller landbrugeren har behandlet dyr med leegemidler, herunder
laegemidler til terapeutisk eller zooteknisk behandling som anfgrt i artikel 4 og 5 i 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/EQF og 88/299/EQF, for hvilke der skal fastsattes en tilbageholdelsestid,
skal landbrugeren som en del af sine optegnelser kunne forevise dyrleegens anvisning, hvoraf de
meddelte tilbageholdelsestider fremgar, i mindst 4 ar efter behandlingen. Anvisningerne skal pa
forlangende forevises for eller udleveres til kontrolmyndigheden.

§ 2628. Nar landbrugeren anvender receptpligtige leegemidler, skal landbrugeren ved
behandlingens indledning foretage leeselige optegnelser over fglgende:

1) Dato for behandlingens indledning og afslutringangivelse af behandlingens varighed.

2) Hvilke og hvor mange dyr, der er behandlet (entydig identifikation eller, hvis dette ikke er

muligt, antal, anslaet vaegt og stinummer eller staldafsnit eller tilsvarende opdeling).

3) Hvilket laegemiddel, der er anvendt.

4) Dosering af leegemidlet (anvendt maengde pr. indgift og antal behandlinger pr. dag},eg

Stk. 2. Optegnelserne skal opbevares i besaetningen i mindst 4 ar efter indledning af
behandlingen.

§ 2729. Landbrugere, der markedsfgrer, szelger eller overdrager dyr bestemt til
fedevareproduktion, erferpligtetma-til kun atlevere dyr til slagtning eller produkter fra dyr til
human konsum, nar:

1) dyrene ikke har faet indgivet ikke godkendte stoffer,

2) dyrene ikke har vaeret underkastet ulovlig behandling, og

3) den fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

§ 2830. Dyr bestemt til fgdevareproduktion, der er indgivet stoffer med thyreostatisk,
gstrogen, androgen eller gestagen virkning samt beta-agonister, som anfgrt i artikel 3, litra b, jf.
bilag IT og Il i 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
opheevelse af direktiv 81/602 /E@F, 88/146 /E@F og 88/299/E@F, ma ikke have ophold i en
beszetning, medmindre dyrene er under offentlig kontrol, og dyrene ma ikke markedsfgres eller
slagtes med henblik pa konsum.

Kapitel 3110

Straffebestemmelser

§ 2931. Med bgde straffes den, der:



1) overtraeder §§ 3-4,§ 5,stk. 1,2, 4 eller 5,§ 6, stk. 1, § 7, stk. 1, § 8, stk. 1,§§6-#-§8, stk

eller 2§69 stk 1-3;§10.9,stk. 1, 3 eller 4, §§ 10- 11, §§31-14,§ 12, stk. 1 egeller 2, § 13, stk.

1-4, § 14, stk. 1-5 egeller stk. 7-9, §§ 15 - 23, §15;stk-1eller 2, § 16, stk 1-4,.§ 17 stk1, 2 eller

R e

2) undlader at efterkomme pabud udstedt i medfgr af § 96, stk. 6,

3) ikke overholder vilkar fastsat i medfer af § 96, stk. 797, § 109, stk. 5 eller § 1719, stk. 4, 23.

pkt.,

4) overtraeder artikel 16, stk. 1 i forordning (EF) nr. 470/2009 om fzellesskabsprocedurer for

fastseettelse af graenseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i

animalske fgdevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 726/2004, eller

5) overtrader artikel 106, stk. 1 eller 5, artikel 107, stk. 1 eller artikel 108, stk. 1, 2 eller 5, i

Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om

veterinaerleegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF.

Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 ar, hvis den ved handlingen eller undladelsen skete
overtradelse er begaet med forsat eller grov uagtsomhed og der ved overtradelsen er:

1) forvoldt skade pa menneskers eller dyrs sundhed eller fremkaldt fare herfor eller

2) opndet eller tilsigtet opnaet en gkonomisk fordel for den pageeldende selv eller andre,

herunder ved besparelser.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 4211

Ikrafttraedelsesbestemmelser

§ 3032. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. juli 20233-5uli-2022.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr.- 2541 927 af 21. juni 202215-december 2021 om dyreejeres

anvendelse af leegemidler til dyr m.v. ophaeves.
Fodevarestyrelsen, den 21—uni-2022
Sl S e

Bilag 1

Beslutningstra ved behandling af kaelvningsfeber, jf. § 7, nr-111, stk. 1, nr.
1




\ Koen har ingen brud eller havelser ps lemmerne
\ Koen er 2. kalvsko eller @ldre

! Temperatur over 39,0 -C

! Kirtel hard eller em

! Forandret melk 1 en kirtel

! Koen er behandlet for keelvningsfeber for i denne laktation

! Koen har brud eller havelser pa et eller flere af sine lemmer

Bilag 2

Beslutningstrae ved behandling af tilbageholdt efterbyrd med infektion, jf.
§ 7nr111,stk.1,nr.1

\ Koen har kalvet for mellem 12 og 72 timer siden

\ Koens temperatur er mellem 38 og 39,5 C

\ Koen @der og drikker normalt i forhold til den har kelvet for kort tid siden
\ Der er efterbyrd i beren

! Temperatur over 39,5 -C

! Koen a&der ikke

! Det er mere en 72 timer siden, at koen har kalvet
! Koen har en revne i beren

! Fosterdele i beren

Officielle noter

1 Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af 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 ophevelse af direktiv 81/602/E@F, 88/146/E@F og 88/299/E@F, EF-Tidende 1996, nr. L. 125, s. 3, som senest
@ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/97 /EF af 19. november 2008, EF-Tidende 2008, nr. L. 318, s.
9.1bekendtggrelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Europa- Parlamentets og Radets forordning
178/2002/EF af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fédevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed, EU-Tidende 2002, nr. L
31,s.1, som senest eendret ved E uropa Parlamentets og Rddets forordning 2019[1381[EU af 20. ]um 2019, EU-
Tidende 2019, nr. L 231, side 1Kemm AR 3/F )fe : 0 2
35,518, Europa- Parlamentets og Radets forordnlng 852/2004/EF af 29 aprll 2004— om fﬂdevarehygle]ne EF- Tldende
2004, nr. L 139, s. 1, som senest eendret ved Kommissionens forordning 2021/382/EU af 3. marts 202157942044 /EU
af 28-maj2014, EU-Tidende 20212044, nr. L. 74169, side 314, Europa-Parlamentets og Radets forordning
853/2004/EF af 29. april 2004 om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fgdevarer, EF-Tidende 2004, nr. L 139,

s. 55, som senest aendret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning 2021/1756/EU af 6. oktober 2021, EU-



https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/927#Henvisning_id50f18434-70a1-4c1f-8f32-53df8df6d38c

Tidende 2021, nr. L 357, side 27Kemmissi i i

1285, side10, Europa- Parlamentets og Radets forordmng 470/2009/EF af 6 ma] 2009 om faellesskabsprocedurer for
fastseettelse af graenseveaerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fgdevarer, om
ophevelse af Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om endring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa- Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004, EF-Tidende 2009, nr. L. 152, s. 11, og
Kommissionens forordning 37/2010/EU af 22. december 2009 om farmakologiske virksomme stoffer og disses
klassifikation med hensyn til maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer i animalske fgdevarer, EU-Tidende
2010, nr. L 15, s. 1, som senest endret ved Kommissionens gennemfgrelsesforordning 2021/621/EU af 15. april
20212020/1712 /EU-af16-november2020, EU-tidende 20212020, nr. L. 131384, s. 1203. Ifplge artikel 288 i EUF-
Traktaten geelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtggrelsen
er sdledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i
Danmark.




