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== Fodevareministeriet
Fadevarestyrelsen

Til Heringsparter, jf. haringsliste J.nr. 2025-83497
Ref. EMHOC

Dato: 15-08-2025

Horing over udkast til z2ndring af bekendtgorelse om dyrlaegers anven-
delse, udlevering og ordinering m.v. af laegemidler til dyr og bekendtgo-
relse om dyreejers anvendelse af lzzgemidler til dyr m.v.

Fadevarestyrelsen sender hermed udkast til &ndring af bekendtggrelse om dyrlaegers
anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af leegemidler til dyr og bekendtgerelse om
dyreejers anvendelse af leegemidler til dyr m.v. i hgring.

Fadevarestyrelsen anmoder venligst om at modtage eventuelle hgringssvar 12. sep-
tember 2025. Horingssvar bedes sendt til 15@fvst.dk med kopi til emhoc@fvst.dk
med angivelse af sagsnummer 2025-83497 - Horing over a&ndring af Bekendtgarelse
om dyrlegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af laegemidler til dyr og be-
kendtgarelse om dyreejers anvendelse af leegemidler til dyr m.v. i emnefeltet

Eventuelle spargsmal vedrgrende udkast til bekendtgarelse kan rettes til Emma
Holm Christensen (emhoc@fvst.dk).

Modtagne eksterne hgringssvar vil efter hgringsfristens udlgb blive offentliggjort pa
Horingsportalen www.borger.dk. Ved afgivelse af hgringssvar samtykkes til offentlig-
gorelse af hgringssvaret, herunder afsenders navn og e-mailadresse. Du kan lase
mere om Fadevarestyrelsens persondatapolitik her.

Formal og baggrund

Formaélet med andringen af bekendtgarelserne er at fastsatte strafbestemmelser i
forhold til Kommissionens delegerede forordning (EU) 2024/1159 af 7. februar 2024
om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6
for sa vidt angar fastsattelse af regler om passende foranstaltninger til at sikre en ef-
fektiv og sikker anvendelse af veterineerleegemidler, der er godkendt og ordineret til
oral indgivelse via anden vej end gennem foderlaegemidler, og som indgives af den,
der er ansvarlig for dyr bestemt til fedevareproduktion og Kommissionens gennemfg-
relsesforordning (EU) 2024/1973 af 18. juli 2024 om opstilling af en liste over anti-
mikrobielle stoffer, som ikke ma anvendes i overensstemmelse med artikel 112 og 113
i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6, eller som kun ma anven-
des i overensstemmelse med neavnte artikler pa visse betingelser.

Yderligere har Fadevarestyrelsen foretaget &ndringer i folgende bestemmelser pa
baggrund af gnsker fra erhvervet og fra kontrolmyndigheder.
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I forhold til dyrleegebekendtgerelsen findes de vaesentlige a&endringeri § 15 og § 33.

I forhold til dyreejerbekendtgerelsen findes de vasentlige eendringer i § 13, stk. 4 og
5. Andringerne vil blive uddybet nedenfor.

Indhold
Dyrlaegebekendtgorelsen
Strafbestemmelser:

e §42,stk.1, nr. 4

Forordning (EU) 2024/1159! vil finde anvendelse fra den 9. november 2025.
I den forbindelse er det ngdvendigt at fastsaette strafbestemmelser i § 42, stk.
1, 0r. 4, i dyrleegebekendtggrelsens for dels overtradelse af forordningens
art. 4 om samtidig anvendelse af veterinerleegemidler og andre kategorier af
produkter, dels art. 6, stk. 1-2, om ordinering af antimikrobielle og antipara-
siteere veterinaerleegemidler

e §42,stk.1,nr.5

Endvidere finder forordning (EU) 2024/19732 om restriktioner til kaskade-
reglen anvendelse fra 8. august 2026. I den forbindelse er det nedvendigt at
fastseette strafbestemmelser i § 42, stk. 1, nr. 5, i dyrlegebekendtgarelsen for
overtraedelse af forordningens art. 2, stk. 1, om betingelser for anvendelse af
antimikrobielle stoffer.

I forbindelse med abningen af dyrleegebekendtgorelsen &ndrer Foadevarestyrelsen
endvidere enkelte andre bestemmelser efter anske fra erhverv og kontrolmyndighe-
der. Disse endringer fremgar nedenfor:

e §15,stk. 3

§ 15, stk. 3, &endres, sd leegemidlerne kan anvendes til alle heste uanset kon-
sumstatus. @vrige betingelser for anvendelsen andres ikke. Efter veterineer-
leegemiddelforordningens ikrafttreeden kan heste ikke frit udelukkes fra kon-
sum. Dette har medfort, at bestemmelsens anvendelsesomréde er blevet be-
graenset og kun kan finde anvendelse pa visse heste, nemlig de heste, der al-
lerede er udelukket fra konsum. Der er imidlertid et veterineerfagligt behov
for, at dyrlaeger ogsa kan ordinere laegemidler til heste, der ikke er udelukket

1 Kommissionens delegerede forordning (EU) 2024/1159 af 7. februar 2024 om supplerende regler til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 for sa vidt angar fastsettelse af regler om passende
foranstaltninger til at sikre en effektiv og sikker anvendelse af veterinaerlaegemidler, der er godkendt og
ordineret til oral indgivelse via anden vej end gennem foderlaegemidler, og som indgives af den, der er an-
svarlig for dyr bestemt til fedevareproduktion

2 Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2024/1973 af 18. juli 2024 om opstilling af en liste over
antimikrobielle stoffer, som ikke mé anvendes i overensstemmelse med artikel 112 og 113 i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) 2019/6, eller som kun ma anvendes i overensstemmelse med navnte
artikler pa visse betingelser.
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fra konsum i form af (godkendte markedsfarte) psykosedativa under de an-
givne betingelser, dvs. i indtil 4 uger i forbindelse med genoptraning efter al-
vorlig sygdom.

e §15,stk.7

I § 15 indsaettes som nyt stk. 7, at dyrleegeforbeholdet i stk. 1 ikke galder ved
indgivelse af receptpligtige leegemidler til forsegsdyr, nér indgivelsen sker
som led i dyreforseg. Dette sker pa baggrund af et gnske fra erhvervet om, at
andre end dyrleeger skal kunne indgive dyrleegeforbeholdte receptpligtige lze-
gemidler som led i dyreforseg.

e §33,stk.5

Vedrgrende dyrlaegens optegnelser, anvisning og indberetning til VetStat
indsaettes i § 33 et nyt stk. 5, der fastsatter betingelser for anvendelse af
elektroniske anvisninger.

Det nuvaerende stk. 5, bliver til stk. 6, hvori det ogsa vil fremga at dyrlaegen
skal opbevare dokumentation for at have fremsendt anvisningen elektronisk

e §33,stk. 8

I § 33, stk. 8, der fremadrettet bliver til stk. 9, preciseres det, at undtagelsen
fra kravet om anvisning for leegemidler til forebyggende behandling kun geel-
der, hvis leegemidlet ikke er omfattet af en tilbageholdelsestid. Dette skyldes,
at visse leegemidler til forebyggende behandling er omfattet af en tilbagehol-
delsestid, og der derfor er anvisningskrav af hensyn til fodevaresikkerheden.

Dyreejerbekendtgorelsen
e §13,stk.4

Bestemmelsen &ndres, efter gnske fra kontrolmyndigheder, séledes at det ty-
deligt fremgér, at den besatningsansvarlige kun ma opbevare receptpligtige
leegemidler, for hvilke der opbevares en anvisning i besetningen.

§ 13, stk. 5

Bestemmelsen @ndres, séledes at det fremgar at undtagelsen for kravet om
opbevaring af anvisning for receptpligtige leegemidler til forebyggende be-
handling kun gzlder, nar laegemidlet ikke er omfattet af en tilbageholdelses-
tid. Dette skyldes, at visse leegemidler til forebyggende behandling er omfat-
tet af en tilbageholdelsestid, og der derfor er anvisningskrav af hensyn til fa-
devaresikkerheden.

strafbestemmelser

§ 31,stk. 1, nr. 6
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I forbindelse med, at forordning (EU )2024/1159 finder anvendelse den 9.
november 2025, er det ngdvendigt at fastsette strafbestemmelser i dyreejer-
bekendtgerelsen. Saledes strafpalagges art. 4 om samtidig anvendelse af ve-
terineerlaegemidler og andre kategorier af produkter, art. 7 om dyreholderes
héndtering og anvendelse af veterinerlaegemidler, og art. 8 om udstyr, der
udmentes i dyreejerbekendtgerelsens § 31, stk. 1, nr. 6.

Forholdet til reglerne om krydsoverensstemmelse (KO)

Zndringerne i bekendtggrelserne vedrgrer ikke regler, der er underlagt krydsover-
ensstemmelse (KO).

Forholdet til EU-retten

Bekendtggrelserne er abnet pa baggrund af behovet for at fastsatte strafbestemmel-
ser i forhold til forordning (EU) 2024/11593 og (EU) 2024/19734.

Erhvervspkonomiske og administrative konsekvenser

Bekendtgarelsesudkastene har tidligere veret forelagt Erhvervsstyrelsen, Omréde for
Bedre Regulering (OBR) i praehering.

I forhold til bekendtgerelse om dyrejers anvendelse af laegemidler til dyr m.v. er det
Fadevarestyrelsens vurdering, at zendringerne ikke vil indebeaere vaesentlige skonomi-
ske konsekvenser for erhvervet.

OBR vurderer, at 2endring af bekendtgerelse om dyreejeres anvendelse af leegemidler
til dyr m.v. ikke medferer administrative konsekvenser.

I forhold til bekendtgerelse om dyrlegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v.
af legemidler til dyr m.v. vurderer Fadevarestyrelsen, at praciseringen af, at undta-
gelsen for kravet om anvisninger for leegemidler til godkendt til forebyggende be-
handling vil betyde, at der skal skrives flere anvisninger. Det er vurderingen, at dette
vil betyde en byrde for erhvervet pa 213.775 kroner om é&ret.

OBR vurderer, at 2endring af bekendtgerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og
ordinering m.v. af leegemidler til dyr medferer administrative konsekvenser i form af
omkostninger for erhvervslivet.

De administrative konsekvenser bestar i, at dyrleegerne skal opbevare dokumentation
pa at have fremsendt anvisningen elektronisk, safremt de gor brug af denne mulig-
hed, jf. § 33, stk. 6. Endvidere er der i § 33, stk. 9, foretages en praecisering, som inde-
berer, at undtagelsen fra kravet om anvisning for laegemidler til forebyggende be-
handling kun geelder, hvis legemidlet ikke er omfattet af en tilbageholdelsestid. Det
vil medfere, at der skal laves flere anvisninger.

De administrative byrder vurderes ikke at overstige bagatelgraensen for foreleeggelse
for Regeringens gkonomiudvalg pa 4 mio. kr., hvorfor de administrative konsekven-
ser ikke kvantificeres naermere.

3 Se fodnote 1.
4 Se fodnote 2.
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Ikrafttraeden

Det foreslas forventeligt, at bekendtgarelserne traeder i kraft den 9. november 2025,
idet forordning (EU) 2024/1159 finder anvendelse fra denne dato. Dog skal e&ndrin-
gen af dyrlaegebekendtgarelsens § 42, stk. 1, nr. 5, finde anvendelse fra den 8. august
2026, hvor forordning (EU) 2024/1973 finder anvendelse.

Med venlig hilsen

Emma Holm Christensen

Side 5 af 5

Fodevarestyrelsen « Stationsparken 31-33 « DK-2600 Glostrup
Tel +45 72 27 69 00 « Fax +45 72 27 65 01 « CVR 62534516 « EAN 5798000986008 » www.fvst.dk/kontakt « www.fvst.dk



