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Medicin og Omsaetning

J.nr. 2025-83497 og 2025-83508
Ref. EMHOC

Dato: 22-09-2025

Heoringsnotat vedrgrende horing over &ndringer i bekendtgorelse om dyrlae-
gers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af lzegemidler til dyr og be-
kendtgoerelse om dyreejers anvendelse af l2egemidler til dyr m.v.

Bekendtgarelserne blev i udkast sendt i ekstern hgring den 15. august 2025 med frist
for afgivelse af hgringssvar den 12. september 2025.

Fodevarestyrelsen har modtaget hgringssvar fra felgende hgringsparter.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

Den Danske Dyrlegeforening

Det Veterinare Sundhedsrad
Erhvervsstyrelsen

Landsforeningen af Danske Malkeproducenter
Landbrug og Fedevarer

Legemiddelindustriforeningen

Det Veterinare Sundhedsrad og Landbrug og Fadevarer har ikke haft nogen be-
meerkninger til hgringsudkastene. Den Danske Dyrlegeforening har haft bemeerk-
ninger til dyrlegebekendtgerelsens § 35, men bemerkningen er ikke af relevans for
nerverende horing.

I det folgende redegores for de vaesentligste horingssvar. Fadevarestyrelsens be-
mearkninger hertil er anfort i kursiv. Horingssvarene er kun gengivet i hovedtraek.
For detaljerede oplysninger om svarenes indhold henvises der til de fremsendte hg-
ringssvar, som kan ses pd Heringsportalen.

Horingen har givet anledning til enkelte eendringer i hgringsudkastene.
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Specifikke bemarkninger fra de enkelte horingsparter.
Ad dyrlaegebekendtgorelsen, § 15, stk. 7.

Laegemiddelindustriforeningen: Foreningen bakker op om undtagelsen fra dyrlage-
forbeholdet nar receptpligtige leegemidler indgives til forsggsdyr som led i dyreforsog
og konstaterer, at det i forbindelse med dyreforsgg kan veere sveert at have en dyrlage
tilgeengelig til alle tider og at foreningen derfor ser behov for, at det kompetente per-
sonale, der udferer dyreforsag ogsa skal kunne indgive receptpligtige leegemidler til
forsagsdyr.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Det er Fodevarestyrelsens vurdering, at det er
forsvarligt at lade personer, der arbejder med forsegsdyr indgive receptpligtige lae-
gemidler som led i dyreforseg, da disse personer er underlagt kursuskrav jf. dyre-
forsagsreglerne for at mdtte udfore dyreforseg. Endvidere gaelder veterinaerlaege-
middelforordningens regler ikke for laegemidler til forskning og udvikling jf. forord-
ningens artikel 2, stk. 7, litra d.

Ad dyreejerbekendtgerelsen, § 13, stk. 4 og 5.

Landsforeningen af Danske Maelkeproducenter gnsker, at Fadevarestyrelsen ikke gar
videre med &ndringen af dyreejerbekendtgerelsens § 13, stk. 4 og 5. Foreningen ud-
trykker bekymring for, at kravet til opbevaring af dyrlaegens anvisning i besatningen
og kravet om opbevaring af anvisninger for laegemidler til forebyggende behandling,
der er omfattet af en tilbageholdelsestid, vil betyde, at mere medicin skal smides ud
og at det vil sge medicinforbruget, da mere medicin skal indkebes. Yderligere bekym-
rer det foreningen, at dette vil f4 besztninger med et mindre medicinforbrug til at se
lige sa belastede ud, som besztninger med et hgjt medicinforbrug.

Fodevarestyrelsens bemaerkninger: Det bemeaerkes, at kravet om opbevaring af dyr-
lazgens anvisning for at mdtte opbevare receptpligtige laegemidler, altid har vaeret
et krav. Praeciseringen i § 13, nr. 4 drejer sig om, at det nu eksplicit fremgdr, at an-
visningen skal opbevares i besztningen. Dette er for at gore det enklere for den an-
svarlige for besatningen at kunne gore sig bekendt med indholdet af dyrlaegens an-
visning og for at sikre, at anvisningen efter behov kan forevises eller udleveres til
kontrolmyndigheder. Fodevarestyrelsen vurderer sdledes ikke, at regelendringen
vil betyde et oget indkob af medicin eller, at mere medicin skal smides ud.

Zndringeni § 13, stk. 5, er begrundet i hensyn til fodevare og folkesundheden, idet
en rakke lzgemidler godkendt til forebyggende behandling er omfattet af en tilba-
geholdelsestid og dermed kraever anvisning.

Ad hgringssvar fra Erhvervsstyrelsen

Erhvervsstyrelsens Omréde for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtggrel-
sesudkastene i horing og vurderet folgende vedrorende udkastenes administrative
konsekvenser for erhvervslivet:
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“OBR vurderer, at &ndring af bekendtgerelse om dyreejeres anvendelse af laege-
midler til dyr m.v. ikke medferer administrative konsekvenser.

OBR vurderer, at 22andring af bekendtgoerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering
og ordinering m.v. af lagemidler til dyr medforer administrative konsekvenser i
form af omkostninger for erhveruvslivet.

De administrative konsekvenser bestar i, at der 1 § 33 stk. 9 foretages en praecise-
ring, som indebaerer, at undtagelsen fra kravet om anvisning for laegemidler til fo-
rebyggende behandling kun gaelder, hvis legemidlet ikke er omfattet af en tilbage-
holdelsestid. Det vil medfore, at der skal laves flere anvisninger. De administrative
byrder vurderes ikke at overstige bagatelgransen for forelaggelse for Regeringens
okonomiudvalg pa 4 mio. kr., hvorfor de administrative konsekvenser ikke kvantifi-
ceres naermere.”
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