Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K

T +45 7226 9000
F +45 7226 9001
M sum@sum.dk
W www.sum.dk

Dato: <Vzlg dato>
Enhed: MEDINT
Sagsbeh.: DEPSNIE
Sagsnr.: 2008858
Dok. nr.: 1262893

Horing over bekendtggrelse om fremstilling og forhandling
m.v. af foderleegemidler til fisk m.m., bekendtggrelse om
fremstilling og forhandling m.v. af foderlaegemidler til dyr og
bekendtggrelse om @&ndring af bekendtggrelse om recepter og
dosisdispensering af laagemidler

Nedenstdende udkast til bekendtggrelser sendes hermed i hgring:

1. Bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderlaagemidler til
fisk m.m.

2. Bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderlaegemidler til
dyr

3. Bekendtggrelse om @a&ndring af bekendtgg@relse om recepter og
dosisdispensering af laegemidler.

4. Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om indberetning af
oplysninger til lsegemiddelstatistik

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal anmode om at modtage eventuelle
bemaerkninger senest den 16. april 2021.

Bemarkningerne bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til snie@sum.dk.

Formal

Formalet med de vaesentligste aendringer i bekendtggrelserne er at understgtte og
muligggre funktionaliteten af et nyt, moderniseret VetStat (Fedevarestyrelsens
medicinregister).

Baggrunden for eendringerne

Regelaendringerne fremsaettes med baggrund i den politiske aftale om
Veterinaerforlig 11l 2018-2021, der blev indgdet den 13. december 2017 mellem den
davaerende regering, Socialdemokratiet, Dansk Folkeparti, Enhedslisten, Alternativet,
Radikale Venstre og Socialistisk Folkeparti.

Et af initiativerne i forliget vedrgrer Fpdevarestyrelsens medicinregister VetStat, og
det er som led i forliget aftalt, at databasen skal fremtidssikres for fortsat at kunne
danne grundlag for videreudvikling af initiativer til regulering og overvagning af anti-
biotikaforbruget i husdyrproduktionen. Det er saledes fundet ngdvendigt, at der gen-
nemfgres en teknisk omlaegning og modernisering af VetStat, da det nuvaerende IT-
system er utidssvarende. | forbindelse med den tekniske omlaegning gennemfgres
der samtidig en modernisering af systemet, der vil gge registerets anvendelighed
bade i landbrugets administration af husdyrbesatningerne og i den nationale indsats
for at begraense antibiotikaforbruget. Dette vil bl.a. ske ved, at det bliver muligt, at
antibiotikaforbruget kan opggres pa besaetningsniveau, hvor forbruget i det nuvae-
rende system opggres pa ejendomsniveau (CHR-niveau).

Et af gnskerne til et nyt VetStat er at sikre en bedre datakvalitet. Datakvaliteten gges
ved at sikre feerre fejlindberetninger samt ved, at identificerede fejl rettes. Derfor vil
der i det nye VetStat veere et fejlhandteringsmodul, hvor bl.a. fodervirksomheder bli-
ver gjort opmaerksom pa eventuelle fejlregistreringer og kan rette dem.
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For understgtte funktionaliteten af det nye VetStat foreslas bl.a. de fire
bekendtggrelser, der er vedlagt denne hgring, ndret.

Denne hgring skal ses i sammenhang med hgring over en raekke bekendtggrelser
udsendt af Fedevarestyrelsen. Bekendtggrelserne kan findes pa
www.hgringsportalen.dk.

Indhold

Bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderlaegemidler til fisk m.m.
Zndringerne, der er foretaget i bekendtggrelsen, er fglgende:

| § 3 er "Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri” s&endret til
"Fgdevarestyrelsen”.

Udlevering, ordination og anvendelse af leegemidler skal fremover indberet-
tes pa besztningsniveau. § 11, stk. 2, nr. 4 samt bilag 1 2endres som konse-
kvens heraf.

Alle indberetninger skal fremover forega elektronisk. § 11, stk. 9 andres
som konsekvens heraf.

| § 11, stk. 10 er der indsat et nyt krav hvorefter,
foderlaegemiddelproducenten og forhandleren ved fejlindberetning af de
oplysninger, der er naevnt i § 11, stk. 2, skal rette egne fejlindberetninger,
der fremgar af fejlhandteringsmodulet i VetStat https://vetstat.fvst.dk/. Fejl
skal vaere rettet senest en maned efter indberetningen.

Der er indsat overgangsbestemmelser i § 15, stk. 3 og 4. Det skyldes, at
adgangen til det nuvaerende medicinregister VetStat pa https://vetstat.dk
lukker med udgangen af den 10. juni 2021, mens det nye VetStat pa
https://vetstat.fvst.dk/ dbner fra og med den 14. juni 2021.

I bilag 1 er henvisningen til "51” udgaet, hvilket skyldes, at kode 51 ikke
lengere en universel kode. Der er i stedet indsat en fodnote i bilaget, hvori
koderne for fiske-dyrearter oplistes.

I bilag 3 er ordineringsgrupperne for akvakultur revideret og udvidet efter
gnske fra erhvervet (Dansk Akvakultur).

Bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderlaagemidler til dyr
Zndringerne, der er foretaget i bekendtggrelsen, er fglgende:

Udlevering, ordination og anvendelse af leegemidler skal fremover indberet-
tes pa besatningsniveau. § 11, stk. 2, nr. 4 samt bilag 1 sendres som konse-
kvens heraf.

Alle indberetninger skal fremover forega elektronisk. § 11, stk. 9 aendres
som konsekvens heraf.

| § 11, stk. 10 er der indsat et nyt krav vedr. fejlrettelser, jf. ovenfor.
Der er indsat overgangsbestemmelser i § 15, stk. 3 og 4, jf. ovenfor.
| bilag 3 er der foretaget fglgende @ndringer:

o For at sikre en unik identifikation af besaetningen, overgar VetStat
til at benytte de dyrearter, der i dag anvendes i Det Centrale
HusdyrbrugsRegister (CHR).

o Ordineringsgrupperne for akvakultur er udvidet efter gnske fra
erhvervet (Dansk Akvakultur).

o Aldersgrupperne for fijerkrae er blevet tilrettet efter gnske fra
erhvervet.
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Bekendtggrelse om a&ndring af bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af
laegemidler
Zndringen, der er foretaget i bekendtggrelsen, er fglgende:

- 1§51, stk. 3, ®ndres “"CHR-nummer” til “besaetningsnummer” som en
konsekvens af, at udlevering, ordination og anvendelse af receptpligtige
leegemidler i det nye VetStat fremover skal indberettes pa
besaetningsnummeret.

Bekendtggrelse om andring af bekendtgg@relse om indberetning af oplysninger til
laegemiddelstatistik

- Bilag 1 er opdateret.
Forholdet til EU retten

Zndringerne i bekendtggrelserne indeholder ikke EU-retlige aspekter. Der er tale om
nationale regler.
Erhvervspkonomiske og administrative konsekvenser

De foreslaede bekendtggrelseseendringer indebeerer ingen vaesentlige gkonomiske
eller administrative konsekvenser for erhvervet.

Bekendtggrelsernes ikrafttraeden
Det foreslas, at bekendtggrelserne forventeligt traeder i kraft den 1. juni 2021.

Med venlig hilsen

S@¢s Nielsen
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