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1. Indledning

Med forordningen om veterinaerlaegemidler?, herefter benzaevnt forordningen, fastsaettes der EU-regler for
markedsfgring, fremstilling, import, eksport, levering, distribution, laeagemiddelovervagning, kontrol og an-
vendelse af veterinaerlaegemidler. Forordningen erstatter direktiv 2001/822 og finder anvendelse fra 28. ja-
nuar 2022.

Denne vejledning erstatter “Vejledning til veterinzerlaegemiddelforordningen og dyrejerbekendtggrelsen”
af 28. januar 2022, idet teksten er opdateret med preeciseringer af fortolkninger, se oversigt over andrin-
ger i Bilag 3. Der er, hvor det er relevant, indsat tekstbokse med information om nye andringer i reglerne.

Forordninger er umiddelbart geeldende, og forordningens bestemmelser skal derfor ikke gentages i natio-
nale bekendtggrelser. Det veterinzere leegemiddelregelsaet bestar derfor af veterinaerlaagemiddelforordnin-
gen samt et regelseet rettet mod dyrlaeger, dyrlaegebekendtggrelsen? og et regelsaet rettet mod dyreejeren,
dyreejerbekendtggrelsen®. Dyrlaege- og dyreejerbekendtggrelserne indeholder supplerende bestemmelser
til forordningen samt nationale bestemmelser pa omradet.

Dyreejerbekendtggrelsen indeholder regler, der iseer henvender sig til dyreejeren. Bekendtggrelsen inde-
holder desuden krav om, hvornar fadevarevirksomheder skal orientere Fgdevarestyrelsen om egenkontrol-
fund af legemiddelrester i animalske produkter.

Vejledningen har til formal at uddybe forordningens og bekendtggrelsens bestemmelser og dermed bidrage
til en ensartet fortolkning. Vejledningen retter sig til dyreejere og de myndigheder, der har tilsynet med
overholdelsen af reglerne.

En lang raekke af bestemmelserne i forordningen administreres af Laegemiddelstyrelsen. Denne vejledning
omhandler kun de bestemmelser, som administreres af Fgdevarestyrelsen, og som direkte retter sig til dy-
reejeres anvendelse af veterinaerlaegemidler. Det drejer sig om forordningens artikel 2, 4, 106, stk. 1, 107,

stk. 1 og 108, se bilag 1.

Links til relevant lovstof findes i bilag 2.

t Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinzrlaegemidler og om ophavelse af direktiv
2001/82/EF

2 Europaparlamentets og Ridets Direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feelleskabskodeks for veterinaerlegemid-
ler

3 Bekendtggrelse nr. 646 af 31. maj 2023 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af laegemidler til dyr
* Bekendtggrelse nr. 645 af 31. maj 2023 om dyreejeres anvendelse af leegemidler til dyr m.v.
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2. Anvendelsesomrade og definitioner
(Forordningens artikel 2 og 4 samt dyreejerbekendtggrelsens §§1-2)

For anvendelsesomrade og definitioner henvises generelt til forordningens artikel 2 og artikel 4 samt dyre-
ejerbekendtggrelsens § 1 og § 2.

| dette afsnit er gengivet de definitioner, der fremgar af forordningen, og som er relevante for denne vej-
ledning, samt definitioner fra dyreejerbekendtggrelsen, hvortil der er szerlige bemaerkninger. Bemarknin-
ger er indsat med kursiv.

Forordningens definitioner:

Art. 4, nr. 1) »veterinzerleegemiddel«: et stof eller en kombination af stoffer, der opfylder mindst en af fgl-
gende betingelser:

a) det praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos dyr

b) det skal anvendes i eller gives til dyr for at genoprette, pavirke eller aendre fysiologiske funktioner
ved at udgve en farmakologisk eller metabolisk virkning

c¢) detskal anvendes i dyr for at stille en medicinsk diagnose

d) det er bestemt til eutanasi af dyr.

Art. 4, nr.12) »antimikrobielt stof«: ethvert stof med en direkte virkning pa mikroorganismer, der anvendes
til behandling eller forebyggelse af infektioner eller infektionssygdomme, herunder antibiotika, antivirale
midler, antifungale midler og midler mod protozoer.

Art. 4, nr. 33) »dyrlaegerecept«: et dokument udstedt af en dyrlaege pa et veterinaerleegemiddel eller pa et
humanmedicinsk lzegemiddel til brug til dyr.

Art. 4, nr. 34) »tilbageholdelsestid«: den tid, som mindst skal forlsgbe mellem den sidste behandling af et
dyr med et veterinzaerleegemiddel, indtil dette dyr ma anvendes til fremstilling af fedevarer, og som ved nor-
mal forskriftsmaessig brug er ngdvendig for at sikre, at sddanne fgdevarer ikke indeholder restkoncentratio-
ner i maengder, som er skadelige for folkesundheden.

Art. 4, nr. 37) »akvatiske arter«: arter som omhandlet i artikel 4, nr. 3), i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/429: dyr af felgende arter pa alle udviklingstrin, herunder g, seed og gameter:
a) Fisk, der tilhgrer overklassen Agnatha og klasserne Chrondrichthyes, Scarcopterygi og Actinopterygii

b) Akvatiske blgddyr, der tilhgrer reekken Mollusca
c) Akvatiske krebsdyr, der tilhgrer underraekken Crustacea

Art. 4, nr. 38) »dyr bestemt til fésdevareproduktion«: dyr bestemt til fgdevareproduktion som defineret i
artikel 2, litra b), i forordning (EF) nr. 470/2009: dyr, der avles, opdreettes, holdes, slagtes eller udtages med
henblik pa fgdevareproduktion.

Definitionen af dyr bestemt til fédevareproduktion skal forstds sdledes, at hvis en dyreart anses for at vaere
bestemt til fedevareproduktion, anses alle dyr af denne art, herunder ogsa individuelle dyr, der holdes med
et andet formdl, for at veere bestemt til fedevareproduktion. F.eks. anses kaelegrise og hobbyfjerkrze for at
veere dyr bestemt til fgdevareproduktion. Forsggsdyr er derimod ikke omfattet af definitionen.

Af de dyr, der er bestemt til fédevareproduktion, er det kun heste, der kan udelukkes permanent fra konsum
og dermed aendre status. Ndr en hest er udelukket permanent fra konsum, kategoriseres den som ikke be-
stemt til fedevareproduktion, det vil sige som et kzeledyr.
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Pelsdyr, der alene holdes med henblik pd pelsproduktion og kaniner, der er behandlet med laegemidler uden
MRL samt fors@gsdyr, er ikke dyr bestemt til fédevareproduktion.

Dyreejerbekendtggrelsens definitioner:

§ 2, nr. 7. Bestemmelser, som vedrgrer “dyreejere” gaelder for alle dyrearter, det vil sige produktionsdyr sd-
vel som ikke-produktionsdyr, herunder kaeledyr.

Besaetningsansvarlig er ikke defineret i bekendtggrelsen. Bestemmelser, som vedrdrer “besaetningsansvar-
lige”, er regler, der geelder for produktionsdyr. Udtrykket “besaetningsansvarlig” bruges om den person (ejer
eller ansat), der har det daglige ansvar for dyrene, herunder kontakten til dyrlaegen.

§ 2, nr. 16. Receptpligtige legemidler: Leegemidler, der er klassificeret og erhvervet i Danmark som recept-
pligtige.

I de tilfaelde, hvor der i bekendtggrelsen refereres til “receptpligtige” laegemidler, refereres til laegemidler,
der er erhvervet i Danmark som receptpligtige. Bestemmelserne angdr dermed ikke laegemidler, der er er-
hvervet som handksbsmedicin i Danmark eller i en anden medlemsstat. Hvis der i bekendtggrelsen refereres
til "laegemidler”, angdr bestemmelsen alle typer af laegemidler, uanset deres klassifikation.

3. Generelt

Veterinaerlegemiddelforordningens bestemmelser om anvendelse af veterinzaerlaegemidler retter sig pri-
maert mod dyrleeger, idet bestemmelserne angar krav til ordinering af receptpligtige laegemidler. Dog retter
forordningens artikel 106, stk. 1 og artikel 107, stk. 1, sig tillige mod dyreejere, mens artikel 108 kun angar
besaetningsejere af fedevareproducerende dyr.

Forordningens bestemmelser angar generelt “antimikrobielle” lazgemidler og ikke kun antibiotika. Antimi-
krobielle lzgemidler omfatter antibiotika og midler mod virus, svampe og protozoer.

Det fglger af forordningens artikel 104, der administreres af Laeegemiddelstyrelsen, at dyreejere kan indfgre
veterinzere leegemidler, som er ikke-receptpligtige i den EU-medlemsstat, hvorfra de udbydes til salg,
selvom det pageeldende laegemiddel er receptpligtigt i Danmark. Der skal fgres optegnelser over anven-
delse af disse lzegemidler, og dyreejeren er ansvarlig for, at anvendelsen sker i overensstemmelse med lze-
gemidlets markedsfgringstilladelse.

Dyreejerbekendtggrelsen supplerer forordningens bestemmelser. Der henvises desuden til bekendtggrel-
serne om sundhedsradgivningsaftaler og de tilhgrende vejledninger.
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4. Anvendelse m.v. af lzegemidler til dyr
(Forordningens artikel 106, stk.1, artikel 107, stk.1 og dyreejerbekendtggrelsens §§ 3-8)

Nyt pr. 1. juli 2023:

Bestemmelserne om kurser i anvendelse af receptpligtige laegemidler til produktionsdyr er flyttet og ind-
sat som §§ 6-8 i bekendtgarelsens kapitel 2 om anvendelse m.v. af leegemidler til produktionsdyr. Bag-
grunden for aendringen er et gnske om at gd@re reekkefglgen af bestemmelserne mere logisk, idet kursus-
kravene skal vaere opfyldt, inden de efterfglgende bestemmelser om anvendelse af receptpligtige lzege-
midler finder anvendelse.

Det er preeciseret, at kravet om medicinhdndteringskursus kun gaelder for anvendelse af receptpligtige
laegemidler.

Der er indfart en undtagelsesbestemmelse til kravet om medicinhdndteringskursus for personer, der hol-
der visse produktionsdyr, som ikke holdes med henblik pa produktion af animalske produkter til konsum
til anvendelse uden for egen husholdning eller til pelsproduktion, og hvor dyreholdet er begraenset til det
neevnte antal. Undtagelsen gaelder ikke for personer, der holder kvaeg, heste og svin, undtagen kaele-
grise.

Det er preeciseret i bekendtggrelsens § 11, stk. 2, at den besaetningsansvarlige til behandling af kzelv-
ningsfeber kun ma anvende calciumholdige laegemidler uden indhold af magnesium.

Forordningen indeholder to bestemmelser om anvendelse af leegemidler, der retter sig mod bade dyrlaeger
og dyreejere. Det drejer sig om artiklerne 106, stk. 1, og 107, stk.1.

Herudover indeholder dyreejerbekendtggrelsen i §§ 3-8 en raekke bestemmelser om anvendelse af lege-
midler, der alene retter sig mod dyreejere.

Af forordningens artikel 106, stk. 1, fremgar, at veterineerlaegemidler skal anvendes i overensstemmelse
med betingelserne i markedsfgringstilladelsen.

Det er dyrlaegens ansvar at sikre, at ordinering af et laegemiddel sker i overensstemmelse med kravene i
forordningen, herunder i overensstemmelse med laegemidlets markedsfgringstilladelse. Dyreejere skal
folge dyrlaegens instruktioner, der til produktionsdyr skal udfaerdiges som en skriftlig anvisning.

Hvis der anvendes laegemidler, der enten ikke er receptpligtige i Danmark, eller som er erhvervet som ikke
receptpligtige i en anden medlemsstat, er det dog dyreejerens ansvar, at anvendelsen sker i overensstem-
melse med markedsfgringstilladelsen.

Forordningens artikel 107, stk. 1, beskriver krav til anvendelse af antimikrobielle lzegemidler:

” Antimikrobielle laegemidler ma ikke anvendes rutinemaessigt eller for at kompensere for ringe hygi-
ejne, mangelfuldt husdyrhold eller manglende omsorg for dyrene eller for at kompensere for darlig for-
valtning af bedriften.”

Formalet med reglerne er at sikre, at laegemidler anvendes korrekt, og for sa vidt angar antimikrobielle lze-
gemidler, at de kun anvendes, nar der ikke er egnede alternativer, med henblik pa at minimere risikoen for
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resistensudvikling, sikre dyrevelfaerd og -sundhed, samt sikre, at der ikke produceres fgdevarer med rester
af medicin.

Det er bade dyrlaegens og dyreejerens ansvar at anvendelsen af antimikrobielle laegemidler begraenses
mest muligt. Dyrlaegen skal radgive om afhjalpning af eventuelle mangler i en besaetnings management,
hvis manglerne betyder, at der er behov for ordinering af antimikrobielle lzegemidler.

Det er dyreejerens pligt at sikre, at der rettes op pa eventuelle mangler i dyreholdet, der medfgrer behov
for anvendelse af antimikrobielle lzegemidler. Det kan f.eks. vaere utilstreekkelig hygiejne eller uhensigts-
maessige procedurer i beszetningen. F.eks. skal de seerlige handlingsplaner, der skal udarbejdes i forbin-
delse med flokbehandling i grisebesaetninger, sikre, at der i den enkelte besaetning gennemfgres konkrete
tiltag med henblik pa at nedbringe behovet for flokbehandling.

Laes mere i Vejledning om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesatninger.

Dyrlaegens skriftlige anvisning, som beskrevet i dyreejerbekendtggrelsens § 2, nr. 1, er udgangspunktet for
al anvendelse af receptpligtige laegemidler til produktionsdyr.

§ 3 i dyreejerbekendtggrelsen. Bestemmelsen praciserer, at der til behandling af dyr kun ma anvendes ve-
terinaere leegemidler, der har opnaet markedsfgringstilladelse, medmindre dyrlaegen har ordineret laege-
midlet i overensstemmelse med kaskadereglen i forordningens artikel 112, 113 eller 114.

Bestemmelsen skal bl.a. sikre, at dyr, der er bestemt for fgdevareproduktion ikke behandles med stoffer,
herunder forbudte stoffer, der kan vaere skadelige for mennesker eller dyr.

| forbindelse med kontrol i beszetninger finder Fgdevarestyrelsen lejlighedsvist, at landmaend anvender sa-
kaldt ggdningsimmunisering til forebyggelse af spaedgrisediarré.

Ved ggdningsimmunisering forstas indgivelse af ggdning fra diarréramte smagrise eller fra sger/gylte til
gylte for faring med det formal, at gyltene producerer antistoffer, der efterfglgende videregives til smagri-
sene med modermaelken.

Fodring af dyr med et produkt, der indeholder ggdning, er i strid med forordning om markedsfgring og an-
vendelse af foder®. Indgivelse af et produkt, der indeholder ggdning til dyr med henblik p&d immunise-

ring, kan desuden veere i strid med reglerne om anvendelse af leegemidler til dyr. Det er Leegemiddelstyrel-
sens vurdering, at feeces-produkter, der anvendes for at forebygge eller behandle tarminfektion, ofte er at
betragte som leegemidler.

Nar Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at et givet produkt til dyr er omfattet af definitionen pa et laegemid-
del, gelder Fgdevarestyrelsens regler om anvendelse af leegemidler til dyr. Af reglerne fremgar, at der til
behandling af dyr skal anvendes laegemidler, der har markedsfgringstilladelse til dyr fra Laeegemiddelstyrel-
sen eller fra EU.

§ 4 i dyreejerbekendtggrelsen. Dyreejeren ma kun indkgbe receptpligtige veterinzere laegemidler hos en
dyrleege, pa et dansk apotek eller en anden virksomhed, som er godkendt af Laegemiddelstyrelsen til for-
handling af legemidler, jf. § 3.

Det fglger af forordningens artikel 104, stk. 1, at veterinzere laegemidler, som er ikke-receptpligtige i den
EU-medlemsstat, hvorfra de udbydes til salg, ma indfgres af dyreejere, selvom det pageeldende laegemiddel

5 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 767/2009 af 13. juli 2009 om markedsfgring og anvendelse af foder, endring af Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 og ophavelse af Radets direktiv 79/373/E@F, Kommissionens direktiv 80/511/E@F, Radets direktiv
82/471/E@F, 83/228/E@F, 93/74/EDF, 93/113/EF og 96/25/EF og Kommissionens beslutning 2004/217/EF (E@S-relevant tekst)
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https://foedevarestyrelsen.dk/Media/638193265796588315/Vejledning%20om%20sundhedsr%C3%A5dgivningsaftaler%20for%20svinebes%C3%A6tninger.pdf

er receptpligtigt i Danmark. Det skal bemaerkes, at det kun er privatpersoner, der er omfattet af denne be-
stemmelse. Virksomheder, der gnsker at indfgre laegemidler, skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilla-
delse.

Dyreejere, der indfgrer legemidler, der er erhvervet som ikke-receptpligtige i en anden medlemsstat, men
som er receptpligtige i Danmark, skal veere szerligt opmaerksomme pa forordningens artikel 106, stk. 1.

Som naevnt ovenfor, fremgar det af forordningens art. 106, stk. 1, at veterinaerlaegemidler skal anvendes i
overensstemmelse med betingelserne i markedsfgringstilladelsen. Det vil bl.a. sige, at de oplysninger om
dyreart, indikation, dosering og behandlingsperiode, der fremgar af laegemidlets produktresumé (SPC), skal
folges.

Det er dyrlaegens ansvar, at receptpligtige la&egemidler ordineres i overensstemmelse med reglerne, og dy-
reejeren skal fglge dyrlaegens anvisning. | tilfaelde, hvor dyreejeren selv indfgrer lzegemidler, er det dog dy-
reejerens ansvar, at betingelserne i det pagaeldende laeegemiddels markedsfgringstilladelse overholdes.

For indfgrsel af laegemidler i gvrigt henvises til Leegemiddelstyrelsen.

§ 5 i dyreejerbekendtggrelsen. Receptpligtige laegemidler til produktionsdyr skal anvendes i overensstem-
melse med dyrleegens anvisning. Anvisningen er dyrlaegens instruktion til den besatningsansvarlige om,
hvilke dyr der skal behandles, den stillede diagnose, hvordan og hvor lzenge dyrene skal behandles, og
hvilke tilbageholdelsestider der skal overholdes for at undgd medicinrester i fgdevarer. Anvisningen skal
veere skriftlig. Anvisningens indhold fremgar af bekendtggrelsens § 2, nr. 1.

Den besaetningsansvarlige ma kun anvende receptpligtige laegemidler til behandling af dyr pa baggrund af
dyrleegens anvisning. Anvendelse i strid med dyrleegens anvisning indebaerer en risiko for fejlbehandling,
ungdigt eller forkert medicinforbrug og levering af produkter (kod/maelk/zeg/honning) med indhold af re-
ster af legemidler mv. Uhensigtsmaessig brug af f.eks. antibiotika indebzerer risiko for udvikling af resi-
stente bakterier og dermed reduktion af mulighederne for senere effektiv behandling af savel dyr som
mennesker.

Det er derfor vigtigt, at den besatningsansvarlige og ansatte, som behandler dyr med laegemidler, kender
og ngje fglger dyrlaegens anvisning. Den besatningsansvarlige ma hverken afbryde eller forleenge en be-
handling i strid med anvisningen. Gentagelse af en anvist behandling efter behandlingsperiodens udlgb er
heller ikke i overensstemmelse med reglerne. Hvis dyreejeren eller den besaetningsansvarlige mener, at et
dyr, som er behandlet i overensstemmelse med dyrleegens anvisning, har behov for yderligere behandling,
skal denne kontakte dyrlaegen.

Hvis dyrlaegen har udleveret eller ordineret samme laegemiddel til flere diagnoser, skal dosering og anven-
delse for hver diagnose entydigt fremga af anvisningerne. Det betyder, at den besaetningsansvarlige f.eks.
kan anvende samme flaske penicillin til flere sygdomme, forudsat at dyrleegens anvisninger fglges, og for-
udsat at der er tale om sygdomme hos samme aldersgruppe af dyr. Leegemidler ma kun anvendes til den
aldersgruppe, hvortil de er ordineret, da antibiotikaforbruget opggres for hver aldersgruppe. Hvis antibio-
tika flyttes mellem aldersgrupperne, vil opggrelserne ikke veere palidelige, og dermed vil grundlaget for
Gult Kort-ordningen kunne blive fejlbehaeftet. Et eksempel pa anvendelse af samme lzegemiddel til behand-
ling af flere besaetningsdiagnoser kan vaere, at dyrlaegen har ordineret én flaske penicillin til behandling for
ledbetaendelse hos fravaennede smagrise og halebid hos fraveennede smagrise.

For kvaegbesaetninger, hvor der er indgaet aftale om tilvalgsmodul 1 og 2, suppleres dyrlaegens anvisning af
forskriften for de stillede besatningsdiagnoser. Den besaetningsansvarlige skal derfor bade fglge de instruk-
ser, der fremgar af forskriften, og af anvisningen.
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Anvisningen skal underskrives af den besaetningsansvarlige ved dyrleegens besgg.

Anvisningen skal gemmes i mindst 5 ar efter dyrlaegens besgg og skal kunne fremvises for kontrolmyndighe-
den. En anvisning kan opbevares elektronisk eller i papirform, men skal veere tilgaengelig i besaetningen.
Modtages alle dokumenter i forbindelse med en sundhedsradgivningsaftale (SRA) elektronisk, og er der
ikke en pc i besaetningen, skal et print af den senest geeldende anvisning opbevares i besaetningen. Er der
ikke en pci alle bessetninger omfattet af en samdrifts-SRA for kvaeg, skal et print af den senest geeldende
anvisning opbevares i hver besaetning omfattet af samdriften. Baggrunden er, at alle som handterer medici-
nen, herunder ogsa ansatte, skal vaere bekendt med indholdet af anvisningen, jf. ogsa dyreejerbekendtgg-
relsens § 9, stk. 1, nr. 2.

4.1 Kurser i anvendelse af laegemidler til produktionsdyr m.v.
(Dyreejerbekendtgarelsens §§ 6-11)

§ 6 i dyreejerbekendtggrelsen. Det er en forudsaetning for at indgive receptpligtige leegemidler til produkti-
onsdyr (inkl. heste, som ikke er permanent udelukket fra konsum), at den besaetningsansvarlige forinden
har gennemfgrt et kursus i anvendelse af laegemidler til produktionsdyr (kursus i medicinhandtering). Kur-
set skal afholdes af en dyrleege og skal veere godkendt af Fgdevarestyrelsen.

Undtaget fra kursuskravet er personer, der holder produktionsdyr, som ikke holdes med henblik pa produk-
tion af fedevarer til anvendelse uden for egen husholdning eller til produktion af pels, og hvor dyreholdet
ikke overskrider flg. antal dyr:
e hgjst 5 voksne kaniner
e hgjst 5 stk. fjerkrae
o hgjst 2 keelegrise
hgjst 2 far
hgjst 2 geder
e hgjst 2 bistader med honningbier
e hgjst 5 pelsdyr
e hgjst 2 andre produktionsdyr.

Undtagelsen geelder ikke for personer, der holder kvaeg, heste og grise, undtagen kaelegrise.

Fedevarestyrelsen kan, jf. § 6, stk. 7, meddele dispensation fra kravet om medicinhandteringskursus, hvis
ansggeren kan dokumentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer pa anden made end naevnt i stk.
log?2.
Det fremgar af retningslinjerne for medicinhandteringskursus, at malsaetningen for kurset er:
e  at give kursusdeltagerne teoretisk og praktisk viden om forsvarlig anvendelse af medicin til produk-
tionsdyr
e at give kursusdeltagerne grundleeggende kendskab til lovgivningen.
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Fgdevarestyrelsen vurderer, at det kun er dyrleegestuderende, der kan opfylde disse krav. Det er en forud-
saetning, at den dyrlaegestuderende har gennemfgrt og bestaet kurser i regler vedr. anvendelse af leegemid-
ler og sundhedsradgivningsaftaler m.m. (kurset Retsmedicin og Forsggsdyrskundskab) samt kursus i injekti-
onsteknikker og handtering af medicin (faget Medicin, Kirurgi og Reproduktion — store husdyr).

§§ 7 -9 i dyreejerbekendtggrelsen. To szerlige kurser giver dyreejeren eller dennes ansatte udvidede befg-
jelser til indgivelse af laegemidler til dyr. Det drejer sig om kurser vedr. kastration af pattegrise og behand-
ling af kaelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd. For begge kurser er det en forudsaetning, at man har
gennemfgrt det almene medicinhandteringskursus eller lever op til kravene for undtagelse herfra. For kur-
susdeltagere, som bade skal gennemfgre et medicinhandteringskursus og et af disse gvrige kurser, kan kur-
serne dog afholdes i sammenhang.

For begge kurser gzelder, at kurserne skal afholdes af en dyrlaege, og kurset skal vaere godkendt af Fgdeva-
restyrelsen. Dyreejere har pligt til at sikre sig, at ansatte har gennemfgrt det relevante kursus, f.eks. ved
fremvisning af et kursusbevis, hvis dyreejeren vil overlade medicinering til den ansatte.

For personer, der allerede har en autorisation til at behandle kaelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd
med infektion efter bekendtggrelse nr. 1024 af 27. august 2010 om autorisation af besatningsansvarlige
m.fl. til behandling af kger med kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, som blev ophae-
vet pr. 1. januar 2019, vil autorisationen ogsa veere gyldig dokumentation for, at personen ma behandle
kger for kaelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion.

Overgangen til de nye regler for landmand, som har gennemfgrt "det gamle kursus" handteres pa fglgende
made:

e lLandmaend som har modtaget autorisation fra Fgdevarestyrelsen i henhold til bekendtggrelse nr.
1024 af 27. august 2010 om autorisation af besaetningsansvarlige m.fl. til behandling af kger med
kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infektion.

Landmandene ma fortsat behandle kger med keelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med in-
fektion, safremt de kan dokumentere, at de har modtaget autorisation fra Fgdevarestyrelsen. Ved
kontrolbes@g fra Fedevarestyrelsen skal landmanden kunne fremvise sin autorisation.

e lLandmaend som ikke har modtaget autorisation fra Fedevarestyrelsen, men som inden 1. januar
2019 har gennemfgrt bade den teoretiske og den praktiske kursusdel i henhold til bekendtggrelse
nr. 1024 af 27. august 2010 om autorisation af besaetningsansvarlige m.fl. til behandling af kger
med kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, som er ophaevet pr. 1. januar 2019.

Landmandene ma behandle kger pa baggrund af deres kursusbeviser. Ved kontrolbesgg fra Fade-
varestyrelsen skal landmanden kunne fremvise kursusbevis for bade den teoretiske og den prakti-
ske kursusdel (benaevnt som hhv. kursusbevis 1 og kursusbevis 2 i bekendtggrelse nr. 1024 af 27.
august 2010).

e lLandmaend som inden 1. januar 2019 har gennemfgrt den teoretiske kursusdel i henhold til be-
kendtggrelse nr. 1024 af 27. august 2010 om autorisation af besaetningsansvarlige m.fl. til behand-
ling af kger med kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, som er opheaevet pr. 1.
januar 2019.

Disse landmand ma f@rst behandle kger med kaelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med in-
fektion, nar de har gennemfgrt den praktiske kursusdel. Den praktiske kursusdel skal gennemfgres i

Side 10 af 26

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


https://kurser.ku.dk/course/sveb13024u/
https://kurser.ku.dk/course/svek13004u

henhold til retningslinjerne for "det nye kursus", som findes pa Fgdevarestyrelsens hjemme-

side: Kursus i anvendelse af leegemidler til produktionsdyr (foedevarestyrelsen.dk). Da kravene til
den praktiske kursusdel er identiske for "det gamle" og "det nye kursus" vil landmaend, der allerede
har pabegyndt den praktiske kursusdel fgr 1. januar 2019, ikke skulle starte forfra. Nar landmanden
har gennemfgrt den praktiske kursusdel ma hun/han behandle kger pa baggrund af sine kursusbe-
viser. Ved kontrolbesgg fra Fedevarestyrelsen skal landmanden kunne fremvise kursusbevis for
bade den teoretiske og den praktiske kursusdel. Kursusbevis for den teoretiske kursusdel er be-
navnt som kursusbevis 1 i bekendtggrelse nr. 1024 af 27. august 2010. Kursusbevis for den prakti-
ske kursusdel udfaerdiges i henhold til retningslinjerne for "det nye kursus".

§ 7 i dyreejerbekendtggrelsen. Det er en forudsatning for indgivelse af lsegemidler med lokalbedgvende
effekt til pattegrise forud for kastration, at den besaetningsansvarlige har gennemfgrt et kursus i lokalbedg-
velse af pattegrise forud for kastration.

Kurset giver kursusdeltagerne teoretisk og praktisk viden om korrekt anvendelse af lokalbedgvelse forud
for kastration af pattegrise. Kursuskravene til ansatte fremgar af § 9, stk. 4. Brug af lokalbedgvende lage-
midler er i alle andre sammenhange forbeholdt dyrlaeger.

Inden man deltager i kurset, skal man vaere uddannet i kastration og have erfaring med at kastrere patte-
grise korrekt, herunder under hygiejniske forhold. Uddannelsen kan besta af instruktion fra besaetningsdyr-
legen og sidemandsoplaering. Se desuden Fgdevarestyrelsens hjemmeside:

Kursus i anvendelse af laegemidler til produktionsdyr (foedevarestyrelsen.dk).

§ 8 i dyreejerbekendtggrelsen. | kvaegbesaetninger med sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2 ma be-
seetningsansvarlige og ansatte selv behandle kger med kaelvningsfeber og /eller tilbageholdt efterbyrd, hvis
de har gennemfgrt et godkendt kursus heri. Kurset bestar af en teoretisk og en praktisk del. Kursuskravene
til ansatte fremgar af § 9, stk. 3.

Se desuden Fgdevarestyrelsens hjemmeside om kursus i anvendelse af leegemidler til dyr:
Kursus i anvendelse af lzegemidler til produktionsdyr (foedevarestyrelsen.dk).

§ 9 i dyreejerbekendtggrelsen. Kravet om medicinhandteringskursus gaelder ogsa for ansatte, der indgiver
receptpligtige leegemidler, jf. bekendtggrelsens § 9, stk. 1. Det er den besaetningsansvarliges ansvar, at:
e  personerne er over 18 ar, og at
e de har gennemgaet kurset, for de medicinerer dyr i besaetningen, og at
de, forinden medicinen indgives, er gjort bekendt med indholdet af dyrlaegens an-
visning.

Det er ligeledes den besatningsansvarliges ansvar, at ansatte, der behandler kger, der lider af kaelvningsfe-
ber og/eller tilbageholdt efterbyrd eller ansatte, der indgiver legemidler med lokalbedgvende effekt til pat-
tegrise forud for kastration har gennemfgrt kursus herom. Dette fremgar af § 9, stk. 3 og stk. 4.

Kravene om medicinhandteringskursus gaelder, uanset hvordan medicinen indgives, og uanset hvor mange
dyr, der behandles.

Den teoretiske kursusdel skal deekke alle produktionsdyrearter, mens den praktiske del kan veere dyrearts-
specifik, se retningslinjer for medicinhandteringskurser, der findes pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside:

Se desuden Fgdevarestyrelsens hjemmeside:

Kursus i anvendelse af laegemidler til produktionsdyr (foedevarestyrelsen.dk).
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Der er ikke krav om kursus i medicinhandtering for personer, der inden den 1. februar 2007 har opnaet
mindst 6 maneders sammenhangende praktisk erfaring ved fuldtidsbeskaeftigelse med hold af produkti-
onsdyr i en besaetning, herunder indgivelse af lsegemidler til dyr. For sa vidt angar kravet om fuldtidsbe-
skaeftigelse svarer dette til det antal timer, der i henhold til kollektiv overenskomst gzelder for Isgnmodta-
gere i landbruget.

Personer under 18 ar, som er i gang med en relevant erhvervsfaglig uddannelse, har jf. dyreejerbekendtgg-
relsens § 9, stk. 7, mulighed for at gennemfgre kursus i medicinhandtering samt kursus i lokalbedgvelse af
pattegrise forud for kastration, inden de fylder 18 ar. Det betyder f.eks., at landbrugsskoleelever vil kunne
gennemfgre kurserne som en del af deres uddannelse til landmand. Bestemmelsen giver mulighed for, at
landbrugsskoleelever kan tage den praktiske del af kurset i lokalbedgvelse under praktikophold i en svine-
besaetning.

Det er fortsat et krav, at personerne skal vaere 18 ar, for de ma indgive laegemidler til produktionsdyr, her-
under lokalbedgve pattegrise forud for kastration, efter de har gennemfgrt kurserne.

§ 10 i dyreejerbekendtggrelsen. For kveegbesatninger, hvor der er indgaet sundhedsradgivningsaftale med
tilvalgsmodul 2, skal der, fgr en behandling af yverbeteendelse indledes, udtages en kirtelprgve til bakterio-
logisk undersggelse. Kirtelprgven skal analyseres hurtigst muligt og senest 7 dage efter, at den er udtaget.
Hensigten med prgvesvaret er, at dyrleegen skal kunne korrigere behandlingen, hvis denne ikke er optimal.
Samtidig giver prgvesvarene fra maelk mulighed for at malrette forebyggende tiltag i besaetningen, da de
forebyggende tiltag afhaenger af, om der er tale om smitsomme yverbakterier eller miljgbakterier.

Bestemmelsen skal ses i sasmmenhang med bestemmelserne i § 28, i bekendtggrelse om dyrlaegers anven-
delse, udlevering og ordinering m.v. af laegemidler til dyr®.

§ 11 i dyreejerbekendtggrelsen. For kvaegbesaetninger, hvor der er indgdet aftale om sundhedsradgivning
med tilvalgsmodul 2, og for hvilke der foreligger besatningsdiagnose for kalvningsfeber og/eller tilbage-
holdt efterbyrd med infektion, skal den besatningsansvarlige eller dennes ansatte fglge de retningslinjer
for undersggelse af koen, som er beskrevet med beslutningstraeer i bekendtggrelsens bilag 1 og 2, for be-
handling indledes efter dyrlaegens anvisning. Det vil fremga af dyrleegens anvisning, at der kun ma foretages
én behandling af hver enkelt ko. En behandling betyder én injektion med den dosis, der fremgéar af laege-
midlets produktresumé (SPC). Hvis behandlingen ikke har den gnskede effekt, eller der er behov for genbe-
handling, skal en dyrlaege tilkaldes. Dette er af hensyn til dyrevelfaerden, da kaelvningsfeber let kan forveks-
les med andre sygdomme, som skal behandles anderledes.

Til behandling af keelvningsfeber ma den besatningsansvarlige kun anvende calciumholdige lsegemidler
uden indhold af magnesium, jf. § 11, stk. 2.

Se desuden dyreejerbekendtggrelsens §§ 6-9 vedrgrende kursuskrav.

6 Bekendtgerelse nr. 646 af 31. maj 2023 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af leegemidler til dyr
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4.2 Indgivelse af laegemidler til produktionsdyr
(Dyreejerbekendtggrelsens § 12)

Dyreejere ma som hovedregel kun behandle egne dyr, da det, jf. dyrlaegelovens § 2, betragtes som dyrlae-
gegerning at behandle andres dyr med receptpligtige leegemidler.

For produktionsdyr er der en undtagelse herfra, idet dyreejeren ma overlade behandlingen af dyrene til en

ansat. En dyreejer er defineret som enhver, der har dyr i sin varetaegt, jf. dyreejerbekendtggrelsens § 2, stk.
1, nr. 7. Dyreejeren eller den ansvarlige for dyret skal fgre optegnelser over de anvendte laegemidler, jf. art.
artikel 108, stk. 2, i veterinzerleegemiddelforordningen.

Den, der indgiver leegemidlet, skal have gennemfgrt et medicinhandteringskursus, medmindre dyreholdet
er omfattet af undtagelsesbestemmelsen i § 6-9, se mere afsnit 4.1.

Hvis dyreholdet ikke er omfattet af undtagelsen i § 6 og der er tale om dyr, der holdes som kaeledyr/hob-
bydyr, hvis arten generelt regnes som en art bestemt til fedevareproduktion som f.eks. kaelegrise, brevduer
mv. vil det dog ikke stride mod reglernes formal, at f.eks. en nabo, som passer dyret i en weekend, foreta-
ger efterbehandling af dyret, hvis den pagaeldende har gennemfgrt et medicinhandteringskursus. Der er
dermed i disse tilfaelde ikke krav om, at der skal vaere tale om et ansattelsesforhold. Det er dyrets ejer eller
den ansvarlige for dyret, som skal sikre, at den, der indgiver laegemidlet, har et medicinhandteringskursus.

Ved behandling af heste, der er udelukket fra konsum, er der ikke et krav om, at den, der efterbehandler,
har et medicinhandteringskursus, da det sidestilles med behandling af selskabsdyr som f.eks. hunde og
katte. Det betyder, at dyreejeren kan lade en anden person foresta efterbehandlingen med et ordineret
leegemiddel, uden at vedkommende har vaeret pa medicinhandteringskursus.

§ 12 i dyreejerbekendtggrelsen. | bestemmelsen angives specifikt, hvordan ejere af produktionsdyr ma ind-
give leegemidler til dyr. Formalet med reglerne er at sikre, at laegemidler til produktionsdyr indgives korrekt,
sa medicinen virker optimalt, og indgivelsen ikke har dyrevelfaardsmaessige konsekvenser samt at risikoen
for restkoncentrationer i kgd og maelk minimeres.

Som udgangspunkt ma en dyreejer kun injicere lzegemidler under huden eller i muskulaturen.
Der er dog undtagelser fra dette:

e Dyreejere, som har gennemfgrt et godkendt kursus i at behandle kger med kalvningsfeber og/el-
ler tilbageholdt efterbyrd med infektion, ma behandle kger ved at indgive laegemidler i blodaren
hhv. i bgren

e Ejere af akvakulturdyr ma injicere vaccinen i bughulen pa fisk, nar det er anvist af dyrleegen.
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5. Opbevaring af laegemidler til dyr
(Dyreejerbekendtgarelsens §§ 13-15)

§ 13-15 i dyreejerbekendtggrelsen. Formalet med bestemmelserne om opbevaring er at sikre, at dyreejere
kun opbevarer receptpligtige legemidler, der er lovligt erhvervede, samt at besaetningsansvarlige kun op-
bevarer receptpligtige lzegemidler til produktionsdyr, nar der findes en skriftlig anvisning udleveret af dyr-
leegen. Der er dog ikke krav om anvisning (og dermed opbevaring af en sadan) for laegemidler godkendt til
forebyggende behandling, bortset fra antimikrobielle laegemidler.

Nyt pr. 1. juli 2023

Receptpligtige laegemidler til lokalbedgvelse og smertebehandling i forbindelse med kastration af patte-
grise mad opbevares i den ordineringsperiode, der fremgdr af dyrlaegens anvisning. Bestemmelsen er en
konsekvens af en ny bestemmelse i dyrlaegebekendtggrelsen, som muligg@r, at dyrlaegen md ordinere
disse laegemidler til anvendelse i indtil 50 dage, uanset om der er indgdet sundhedsrddgivningsaftale for
besaetningen.

For lazegemidler, for hvilke behandlingsperioden er op til 5 dage, tillades opbevaring i op til 5 dage.
Denne bestemmelse indfgres af praktiske hensyn, sdledes at laegemidler, der f.eks. kun skal anvendes i
en dag, ma opbevares i op til 5 dage.

Det preeciseres, at receptpligtige laegemidler, der er godkendt til markedsfaring til dyr til forebyggende
behandling, ma opbevares uden gvre tidsgraense. Bestemmelsen gaelder dog ikke for antimikrobielle |ze-
gemidler, der er godkendt til markedsfgring til dyr til forebyggende behandling. Disse ma opbevares ef-
ter de generelle regler, det vil sige i behandlings- eller ordineringsperioden.

§ 13 i dyreejerbekendtggrelsen. Laegemidler skal veere forsynet med en etiket pafgrt af enten dyrlaege,
dansk apotek eller anden virksomhed, som er godkendt af Laegemiddelstyrelsen. Det er saledes en anden
etiket end den, producenten har sat pa leegemidlet.

Det betyder, at dyreejeren ved modtagelsen af leegemidler skal sikre sig, at de er forsynet med en etiket pa
flaske eller emballage. Etiketten skal opbevares sammen med leegemidlet i hele behandlingsperioden/ordi-
neringsperioden. Findes etiketten pa en yderemballage, skal laegemidlet og yderemballagen opbevares
sammen, sa der ikke er tvivl om, at de hgrer sammen.

Den besaetningsansvarlige ma kun opbevare receptpligtige leegemidler, nar dyrlaegen har udleveret en an-
visning om medicinens anvendelse. Der er dog ikke krav om, at dyrlaegen skal lave en anvisning ved ordine-
ring af receptpligtige laegemidler, der er godkendst til forebyggende behandling, med mindre der er tale om
antimikrobielle lzagemidler. Receptpligtige ikke-antimikrobielle lazgemidler, der er godkendt til forebyg-
gende behandling kan f.eks. vaere vacciner. Disse ma derfor opbevares uden anvisning.

§ 14 i dyreejerbekendtggrelsen. Som grundregel ma den besaetningsansvarlige kun opbevare receptpligtige
leegemidler i den behandlingsperiode, der fremgar af dyrlaegens anvisning. Hvis der er indgaet sundheds-

radgivningsaftale med tilvalgsmodul og besatningsdiagnose ma receptpligtige lsegemidler opbevares i ordi-
neringsperioden. Hvis en dyrlaege har ordineret en stgrre maengde lzegemiddel, end der har vaeret brug for i
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ordineringsperioden, skal de overskydende laegemidler fijernes fra besaetningen og destrueres, nar ordine-
ringsperioden udlgber, medmindre dyrlaegen forinden ved et nyt besgg i besaetningen har genordineret de
overskydende laegemidler.

Undtaget herfra er, jf. § 14, stk. 5, laegemidler, for hvilke behandlingsperioden er op til 5 dage. Disse ma
opbevares i op til 5 dage. Denne bestemmelse indfgres af praktiske hensyn, saledes at lzegemidler, der
f.eks. kun skal anvendes i en dag, ma opbevares i op til 5 dage.

For l=gemidler, der er godkendt til forebyggende behandling, f.eks. vacciner, gzelder, at disse ma opbeva-
res uden gvre tidsgraense, jf. § 14, stk. 6. Bestemmelsen i stk. 6 geelder dog ikke for antimikrobielle laege-
midler, der er godkendt til markedsfgring til dyr til forebyggende behandling. Disse lsegemidler ma kun op-
bevares efter de generelle regler, der fremgar af stk. 1-3. Dette gaelder dog ikke receptpligtige laegemidler
til forebyggende behandling af coccidiose eller cryptosporidiose i grise- og kvaegbesaetninger, der ma opbe-
vares inden for den fastsatte ordineringsperiode.

Der er fastsat en saerskilt regel om opbevaring af laegemidler til sidstnaevnte, da der ikke kan oprettes be-
seetningsdiagnose for forebyggende behandlinger, og disse leegemidler er derfor ikke omfattet af bestem-
melserne i stk. 2 og 3. Det er Fgdevarestyrelsens vurdering, at der er behov for en leengere ordinerings- og
opbevaringsperiode end 5 dage i besaetninger med tilvalgsmodul, da leengerevarende behandling ma for-
ventes at vaere ngdvendig.

| fare- og gedebesatninger uden sundhedsradgivning ma receptpligtige leegemidler til forebyggende be-
handling af coccidiose og cryptosporidiose opbevares i den behandlingsperiode, der fremgar af dyrlaegens
anvisning. | fare- og gedebesatninger med SRA ma laegemidlerne opbevares i ordineringsperioden.

§ 14, stk. 8 i dyreejerbekendtggrelsen. Receptpligtige laegemidler til produktionsdyr skal opbevares pa det
CHR-nummer, hvor beszetningen, som leegemidlerne er udleveret eller ordineret til, er registreret. Sund-
hedsradgivningsaftaler skal fra og med den 1. juni 2021 vaere indgaet og registreret pa besatningsniveau,
dvs. at en aftale kun ma omfatte én besaetning. Fra samme dato skal leegemidler udleveres eller ordineres
til en beszaetning med angivelse af besaetningsnummer.

Dyreejeren ma ikke flytte laegemidler mellem besaetninger med forskellige CHR-numre. Hvis der er et sygt
dyr i en beszetning, skal behandlingen vaere gennemfgrt, inden dyret flyttes, eller dyrlaegen skal udlevere
eller ordinere nye legemidler til det nye besaetningsnummer, hvortil dyret er flyttet.

§ 14, stk. 9 i dyreejerbekendtggrelsen. Samdrift giver ikke mulighed for lempeligere opbevaring eller an-
vendelse af laegemidler. Kun i kveegbeszetninger, der er meddelt dispensation til samdrift, og hvor der skal
indgas én samlet sundhedsradgivningsaftale for besaetningerne omfattet af samdriften, ma udleverede el-
ler ordinerede receptpligtige laegemidler opbevares bade pa det CHR-nummer, hvor besatningen er regi-
streret, samt pa det CHR-nummer, hvor dyrene befinder sig.

§ 15 i dyreejerbekendtggrelsen. Dyreejeren skal sgrge for, at alle laagemidler til dyr opbevares under rene,
og ordentlige forhold. Ved ordentlige forhold forstas opbevaring ved den rette temperatur og under gode
hygiejniske forhold. Dette gaelder ogsa den medicin, der opbevares i stalden og i medicinkasser. Kanyler ma
ikke efterlades i medicinflasker, da det indebeerer risiko for forurening af medicin og kanyler, som bl.a. kan
resultere i injektionsbylder.

Al medicin skal opbevares utilgaengeligt for uvedkommende. F.eks. bgr medicin, som opbevares pa ridesko-
ler, hvor der kommer mange mennesker, sta i et aflast rum eller skab.
Det er dyreejerens ansvar at sgrge for at medicinrester bortskaffes pa lovlig vis.
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Den praktiske bortskaffelse af rester af medicin er reguleret af Miljgstyrelsens regler, som administreres af
kommunerne. Mindre maengder ubrugt medicin vil typisk kunne afleveres pa apoteker eller kommunale
genbrugsstationer. Hvis der er behov for bortskaffelse af f.eks. stgrre mangder foderleegemidler, foder el-
ler vand iblandet medicin skal kommunen kontaktes.

6. Den besatningsansvarliges optegnelser og dokumentation
(Forordningens artikel 108 og dyreejerbekendtggrelsens §§ 16-17)

Krav til dyreejeres optegnelser over anvendte leegemidler til dyr bestemt til fgdevareproduktion fremgar af
forordningens artikel 108, mens kravet til optegnelser over anvendte legemidler til pelsdyr fremgar af be-
kendtggrelsens §16.

Kravet om optegnelser for anvendte lzegemidler til fédevareproducerende dyr gxlder alle anvendte laege-
midler, dvs. ogsa anvendelse af receptpligtige lsegemidler til udvortes brug, som f.eks. salver og spray, samt
anvendelse af sera, vacciner og handkgbsleegemidler som v-maerkede jern- og vitaminpraeparater.

For sa vidt angar receptpligtige laegemidler, skal besaetningsejeren opbevare en kopi af dyrlaegerecepten, i
de tilfeelde, hvor der ikke er krav om at dyrleegen udleverer en anvisning. Det drejer sig om receptpligtige
leegemidler, der er godkendt til forebyggende anvendelse undtagen antimikrobielle lsegemidler, f.eks. vacci-
ner eller legemidler til patteforsegling.

For pelsdyr gzelder, at der skal fgres optegnelser over alle anvendte receptpligtige laegemidler, herunder
ogsa for sera og vacciner, men der er ikke krav om registrering af anvendelse af ikke-receptpligtige laege-
midler.

Der skal fgres optegnelser over flg.:

e dato for fgrste indgivelse af leegemidlet til dyrene

o |zegemidlets navn

den indgivne mangde af laegemidlet

leverandgrens navn eller firmanavn og faste adresse eller registrerede forretningssted
dokumentation for erhvervelsen af de leegemidler, der anvendes

identifikation af det/de behandlede dyr eller grupper af dyr

e den ordinerende dyrlaeges navn og kontaktoplysninger, hvis det er relevant

e tilbageholdelsestid — ogsa hvis en sadan er nul (geelder ikke for pelsdyr)

e behandlingens varighed

Optegnelserne skal vaere tilgaengelige for myndighederne med henblik pa kontrol i mindst fem ar.

Der er ikke krav til, hvordan medicinoptegnelserne skal se ud, og hvis de oplysninger, der skal registreres
allerede foreligger pa en kopi af dyrlaegerecepten, i et register pa bedriften eller for heste er registreret i
hestepasset, behgver de ikke at blive registreret saerskilt.

Optegnelser kan for eksempel fgres i en lommebog, pa papir eller elektronisk, men skal vaere laeselige. Op-
tegnelserne skal pa forlangende forevises for eller udleveres til kontrolmyndigheden, som uden besveer skal
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kunne orientere sig om, hvilke behandlinger der er foretaget. Der ma gerne anvendes forkortelser i opteg-
nelserne, men forkortelserne skal vaere entydige og bgr vaere forklaret. Medicinoptegnelser pa sotavler kan
indga, hvis landmanden efterfglgende samler sokortene og saetter dem i raekkefglge efter sonummer. Land-
manden skal altsa opbevare de sokort, som ikke hanger ved soens boks, samlet. Optegnelser pa f.eks.
whiteboard, som kan viskes ud, vil ikke kunne accepteres.

Hvis apoteket substituerer det ordinerede laegemiddel, vil opbevaring af dyrlaegens recept og anvisning
tjene som dokumentation for det anvendte lzegemiddel. Der er ikke krav om, at besaetningsejeren saerskilt
skal registrere aendringen af leegemidlet.

Det er Fgdevarestyrelsens vurdering, at forordningens krav til registrering af leverandgrens navn eller fir-
manavn og faste adresse eller registrerede forretningssted samt kravet til dokumentation for erhvervelsen
af de laegemidler, der anvendes, kan opfyldes ved en faktura. Dyrlaegens anvisning kan udggre dokumenta-
tion for leegemidlets navn, den indgivne maengde lzegemiddel, behandlingens varighed og tilbageholdelses-
tiden.

Der er krav om identifikation af de behandlede dyr i optegnelserne, nar det er muligt. Dette betyder, at hvis
dyrene er entydigt maerkede, skal identifikationsnummeret anfgres. Hvis entydig identifikation ikke er mu-
lig, da angives antal dyr, anslaet vaegt, stinummer (evt. ventilnummer) eller staldafsnit.

Der skal kun fgres optegnelser ved behandlingens indledning, men med tydelig angivelse af behandlings-
leengden. Hvis behandlingen afbrydes, f.eks. som fglge af skift i lsegemiddel pa baggrund af laboratoriesvar
eller aflivning af dyret, skal dette ogsa registreres med preecisering af, hvor leenge den oprindeligt indledte
behandling varede.

Det er Fgdevarestyrelsens vurdering, at forordningens artikel 108 skal tolkes sadan, at optegnelserne skal
f@res pa datoen for behandlingens indledning. Baggrunden for kravet om registrering af anvendte laagemid-
ler er bl.a. hensynet til fgdevaresikkerheden. Hvis optegnelserne ikke fgres samme dag, som behandlingen
indledes, kan det udggre en risiko for fgdevaresikkerheden i forbindelse med overholdelse af en evt. tilba-
geholdelsestid.

Alle behandlinger med receptpligtige laegemidler i en kvaegbesatning skal registreres elektronisk i DMS Dy-
reregistrering, hvis én af fglgende sundhedsradgivningsaftaler er indgaet:
e Samdrifts-SRA: For beszetninger, der er meddelt dispensation til samdrift, jf. bekendtggrelse om
registrering i CHR og om identifikation af kvaeg, svin, far, geder, heste, hjorte eller kameler.
e Tilvalgsmodul 1 — med ordineringsperiode uden fastsat gvre tidsgraense.
e Tilvalgsmodul 2 — med ordineringsperiode uden fastsat gvre tidsgraense.

Den ansvarlige for behandling af kveeg i besaetningen skal registrere behandlingerne med receptpligtige lze-
gemidler i DMS Dyreregistrering ved behandlingens indledning (dvs. samme dag som behandlingen startes).

Selvom der kun er krav om indberetning af en delmaengde af forordningens krav, i form af anvendte recept-
pligtige leegemidler, til DMS-Dyreregistrering ved samdrift og i kveegbesatninger med sundhedsradgivnings-
aftale med tilvalgsmodul 1 og 2 med ordineringsperiode uden gvre graense (§ 17, stk. 1), skal alle de opteg-
nelser, der fremgar af forordningens artikel 108, stk. 2, foreligge.

Optegnelserne er den besaetningsansvarliges dokumentation for, at laegemidler er anvendt i overensstem-
melse med dyrlaegens skriftlige anvisning, og at dyrleegens instruktion er fulgt. Herudover tjener optegnel-
serne som dokumentation for, at de tilbageholdelsestider, som dyrlaegen har fastsat, er overholdt og med-
virker dermed til, at der ikke markedsfgres dyr eller animalske produkter med medicinrester.
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Den besatningsansvarliges optegnelser over medicinanvendelsen er ogsa et vaesentligt og ngdvendigt red-
skab til at sikre dyrlaegen det forngdne kendskab til besatningen og forekomsten af behandlingskraevende
sygdomme. Dette gaelder ikke mindst i besaetninger, hvor der er indgaet sundhedsradgivningsaftale, hvor
den radgivende dyrlaege bl.a. pd baggrund af den besaetningsansvarliges optegnelser skal malrette indsat-
sen for at forbedre sundhedstilstanden i besatningen og reducere medicinforbruget.

Kravet om optegnelserne geelder kun for produktionsdyr (dyr bestemt til fédevareproduktion og pelsdyr).
Heste, som er udelukket fra konsum, er saledes ikke omfattet af kravet om medicinoptegnelser, med und-
tagelse af landbrugsheste’. Landbrugsheste (heste, der holdes til landbrugsmaessigt formal) er i bekendtgg-
relse om dyrevelfaerdsmaessige mindstekrav til hold af heste defineret som: heste, der opdraettes eller hol-
des med henblik pa slagtning, heste i stutterier (stutteri omfatter i denne sammenhaeng fglhopperne og
deres fg@l indtil fravaenning. Andre heste i hesteholdet anses ikke som stutteriheste), hvor der drives avl
med fire eller flere felhopper, eller heste, der holdes til andet landbrugsmaessigt formal.

7. Omsaetning og tilbageholdelsestider
(Dyreejerbekendtggrelsens §§ 18-20)

§§ 18-19 i dyreejerbekendtggrelsen. Formalet med reglerne er at sikre, at der ikke leveres dyr eller animal-
ske produkter med lzegemiddelrester til human konsum, og reglerne fastsaetter ansvaret for, at tilbagehol-
delsestiden overholdes.

Nyt pr. 1. juli 2023:

Der er mulighed for, at dyrlaegen kan behandle kaelekaniner med laegemidler, der ikke mé anvendes til
dyr, der er bestemt til fgdevareproduktion. Ndr dyrlaeegen anvender disse laegemidler til kaniner, skal
dyrlaegen skriftligt informere dyrejeren om, at dyret aldrig ma leveres til slagtning. Kaninejeren skal
videregive informationen, hvis kaninen szelges eller overdrages.

Ejeren skal opbevare den af dyrlaegen udleverede information i hele dyrets levetid dog i mindst 5 dr
efter behandling af dyret. Informationen skal pa forlangende forevises for eller udleveres til kontrol-
myndigheden.

§ 18 i dyreejerbekendtggrelsen. Formalet med bestemmelsen er at undga rester af laegemidler i animalske

fedevarer.
Dyr bestemt til fédevareproduktion ma ikke leveres til slagtning, og animalske produkter (kgd, meelk, seg,
honning) ma ikke leveres til human konsum, hvis:

7 Ejere af landbrugsheste skal vaere opmerksom pa, at der, jf. § 6 i bekendtgerelse nr. 1745 af 30 november 2020 om mindstekrav til
beskyttelse af landbrugsdyr, er krav om medicinoptegnelser for landbrugsheste. Dette krav har dyrevelfeerdsmaessigt sigte og gelder
ogsa, hvis hesten er udelukket fra konsum. Du kan leese mere herom samt om hvordan landbrugsheste defineres i Fodevarestyrelsens
vejledning om velfaerdskontrol mm. i hestehold: https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Dyrevelfa-
erd%200g%20veterinaermedicin/Vejledninger/ Vejledning%20heste%20-%20juni%202017.pdf
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1. dyret har faet indgivet ikke-godkendte stoffer,

2. dyret har vaeret underkastet ulovlig behandling, eller

3. den fastsatte tilbageholdelsestid - efter behandling af dyr med receptpligtige laegemidler - ikke er over-
holdt.

Besaetningsejeren skal treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at ovenstaende overholdes. Be-
seetningsejeren kan blive stillet til ansvar, hvis vedkommende f.eks. ikke har fulgt dyrleegens anvisning, ikke
har foretaget optegnelser eller ikke har overholdt tilbageholdelsestiden eller instrueret sine ansatte deri.

Det er vigtigt, at behandlede dyr maerkes, sa ingen dyr sendes til slagtning, og ingen produkter af dyr leve-
res til human konsum inden for tilbageholdelsestiden. Sortering af dyr bestemt til omsatning, herunder
slagtning, skal ske pa baggrund af en sikker sporbarhed for behandlede/ikke behandlede dyr.

Ovenstaende betyder, at:
e Behandlede dyr bgr opmaerkes klart og entydigt
e Malken fra behandlede dyr skal separeres fra og tilbageholdes
e Eventuelle aflgsere skal ngje instrueres om, hvilke dyr, der er omfattet af en
tilbageholdelsestid, og hvilke forholdsregler, der skal tages for at undga levering af
maelk, ag, honning eller kgd med ulovlige rester af leegemidler.

Hvis dyr leveres til slagtning eller produkter som f.eks. maelk leveres til human konsum inden for tilbagehol-
delsestiden, er der betydelig risiko for, at de indeholder leegemiddelrester over de fastsatte greenseveerdier,
hvilket indebeerer en risiko for fgdevaresikkerheden og folkesundheden.

For alle lsegemidler, der ma anvendes til dyr bestemt til fédevareproduktion, er der fastsat maksimale
greensevaerdier (MRL) eller det er vurderet, at en greensevaerdi ikke er ngdvendig. Maksimalgraensevaerdien
angiver, hvor stor en leegemiddelrest, der ma veere i produkter af slagtedyr (nyre, lever, muskel, fedt) samt
andre animalske produkter sdasom meelk og aeg.

Graensevardierne er fastsat, sa det er sikkert at spise animalske fgdevarer. Dyreejerbekendtggrelsens § 18
skal ses i sammenhang med artikel 23 i MRL-forordningen? og artikel 14 i fgdevareforordningen®.

Det er ikke tilladt at markedsfgre, seelge, overdrage, forarbejde eller anvende produkter fra dyr til konsum,
hvis produkterne indeholder restkoncentrationer fra tilladte laegemidler over de fastsatte maksimalgraense-
veerdier eller restkoncentrationer fra ulovlige behandlinger eller ikke-godkendte stoffer.

Nar det ikke drejer sig om levering til slagtning, ma dyr bestemt til fadevareproduktion flyttes, seelges eller
overdrages selvom de skulle veere omfattet af en tilbageholdelsestid. Det gaelder dog ikke de dyr, der er
omfattet af dyreejerbekendtggrelsens § 19, stk. 2.

Ved salg eller overdragelse af dyr bestemt til fsdevareproduktion, der er omfattet af en tilbageholdelsestid,
skal seelger/overdrager levere information til kgber/modtager om, at dyret er omfattet af en tilbageholdel-
sestid, samt hvornar tilbageholdelsen udlgber. Formalet hermed er at sikre, at dyret ikke sendes til slagt-
ning, og at der ikke leveres produkter fra dyret til human konsum, inden tilbageholdelsestiden er udlgbet.

8 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer og fastsettelse af greenseveer-
dier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr.
2377/90 og om @ndring (af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 726/2004

9 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivnin-
gen, om oprettelse af Den Europziske Fadevareautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed.
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Seelger/overdrager skal levere denne information for hver enkelt sending eller batch af dyr, som overdrages
eller szelges. Ved salg/overdragelse af flere dyr kan szelger enten vaelge at oplyse tilbageholdelsestiden for
hvert enkelt dyr (hvis dyrene er individuelt maerkede) eller oplyse en samlet tilbageholdelsestid for dyrene.
Ved oplysning af en samlet tilbageholdelsestid for dyrene er det den tilbageholdelsestid der udlgber sidst,
som skal oplyses. Hvis en saelger/overdrager — som en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod medicinrester i
fedevarer - gnsker at oplyse en tilbageholdelsestid for dyrene, som er laengere end den tilbageholdelsestid,
der er fastsat af dyrlaegen, vil dette blive accepteret af Fedevarestyrelsen. Kravet galder ikke ved flytning af
dyr mellem besztninger med samme ejer.

Der er ikke fastsat noget formkrav til, hvordan oplysningerne om tilbageholdelsestid skal overleveres. Det
skal blot kunne dokumenteres, at informationen er overleveret. Den enkelte landmand kan saledes overle-
vere oplysningerne pa den made, som er lettest for vedkommende.

Oplysningerne kan f.eks. overleveres ved:
e aten kopi eller et foto af dyrleegens anvisning samt den besatningsansvarliges
optegnelser sendes via e-mail til kgber/modtager af dyrene eller
e atoplysning om, at dyret/dyrene er omfattet af en tilbageholdelsestid samt dato for udlgb skrives
ind i kontrakten eller pa fakturaen for kgbet.

Hvis en kontrakt eller en faktura, hvor der er indskrevet oplysninger om tilbageholdelsestid, gaelder for
flere sendinger af dyr, vil den oplyste tilbageholdelsestid gelde for alle sendinger af dyr, der er omfattet af
kontrakten/fakturaen. Et eksempel pa en tekst, der kan indsaettes i en kontrakt eller pa en faktura, kan
veere: “Saelger gor kpber opmaerksom p3a, at grisene omfattet af denne kontrakt (eller faktura) kan veere
behandlet med receptpligtig medicin med tilbageholdelsestid, og at grisene derfor af hensyn til fédevare-
sikkerhed er underlagt en tilbageholdelsestid pa xx dage fra salgsdatoen.”

§ 19 i dyreejerbekendtggrelsen. Formalet med bestemmelsens stk. 1 er at undga ulovlige, herunder sund-
hedsskadelige og farlige, rester af leegemidler i fedevarer. Dyr bestemt til fedevareproduktion, som har faet
indgivet et stof, som er listet i bilag Il og Il i direktiv 96/22/EF*°, m4 ikke vaere i en besaetning, medmindre
dyrene er under offentlig kontrol. Dyrene ma ikke markedsfgres, saelges eller overdrages til andre, uanset
formalet med overdragelsen.

Som det fremgar af dyreejerbekendtggrelsens § 19, stk. 2, ma dyr bestemt til fadevareproduktion, som er
behandlet med de stoffer, der er naevnt i stk. 1, dog opholde sig i en besaetning pa betingelse af, at behand-
lingen sker:

e under dyrleegens direkte personlige ansvar, og

e ioverensstemmelse med reglerne i Radets direktiv 96/22/EF.

Dyrene ma dog kun markedsfgres, salges eller overdrages til andre, nar tilbageholdelsestiden efter be-
handling er udlgbet.

Overdragelse inden for tilbageholdelsestiden af vaeddelgbs-, konkurrence- eller cirkusheste og heste, der er
behandlet i overensstemmelse med reglerne om terapeutisk behandling, er dog tilladt, jf.§ 19, stk. 3, i for-
bindelse med avl eller udstilling, hvis dyrene ledsages af en dyrleegeattest, hvoraf art og dato for behandlin-
gen fremgar. Anvisningen (hvoraf behandlingen fremgar) skal opbevares i besatningen, jf. dyreejerbe-
kendtggrelsens § 5, stk. 5, og kan ikke traede i stedet for en dyrlaegeattest.

10 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
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Akvakulturdyr, herunder dambrugsfisk, der er behandlet med henblik pa kgnskonvertering, m3, jf. dyreejer-
bekendtggrelsens § 19, stk. 4, ikke salges til konsum, men kan flyttes eller forhandles med henblik pa ud-
tagning af sad et andet sted. Flytning eller forhandling kraever tilladelse fra Fedevarestyrelsen.

§ 20 i dyreejerbekendtggrelsen. Heste, som er behandlet med laegemidler, der betyder, at de skal udeluk-
kes fra konsum, ma ikke leveres til slagtning. Dgde heste skal fgres til destruktion eller bortskaffes pa anden
lovlig vis, som f.eks. begravelse (dette kraever en tilladelse fra kommunen). Reglerne for destruktion af he-
ste findes i forordning om animalske biprodukter®®,

Bestemmelsen fastsatter endvidere, at kaninejere, der har modtaget information fra dyrleegen om, at kani-
nen ikke ma anvendes til produktion af kgd, ikke ma levere kaninen til slagtning. Kaninejeren skal videre-
give den af dyrlaegen udleverede skriftlige information, hvis kaninen salges eller overdrages.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med § 34 i dyrleegebekendtggrelsen, som giver dyrlaegen mulighed
for at behandle kaniner med lsegemidler, som ikke ma anvendes til dyr, der er bestemt for fedevareproduk-
tion.

Ejeren skal opbevare den af dyrlaegen udleverede information i hele dyrets levetid dog i mindst 5 ar efter
behandling af dyret. Informationen skal pa forlangende forevises for eller udleveres til kontrolmyndighe-
den.

7.1 Produkter af behandlede dyr
(Dyreejerbekendtggrelsens §§ 21-22)

§§ 21-22 i dyreejerbekendtggrelsen. Formalet med reglerne er at sikre, at der ikke er ulovlige laegemiddel-
rester i fgdevarer til mennesker.

§ 21 i dyreejerbekendtggrelsen. Produkter fra akvakulturdyr samt kgd fra andre dyr ma ikke markedsfgres
eller forarbejdes, hvis dyrene er blevet behandlet med et eller flere af de stoffer, som er listet i bilag Il og Ill
i direktiv 96/22/EF. Produkterne ma dog gerne markedsfgres og forarbejdes, hvis dyrene er behandlet i
overensstemmelse med § 19, stk. 2, og tilbageholdelsestiden efter behandling er overholdt.

§ 22 i dyreejerbekendtggrelsen. Hvis dyr bestemt til fedevareproduktion er blevet behandlet med stoffer

med @strogen, androgen eller gestagen virkning eller med beta-agonister i overensstemmelse med undta-
gelserne i direktiv 96/22/EF, ma produkter fra dyrene kun markedsfgres med henblik pa konsum, hvis fgl-
gende betingelser er opfyldt:

e De laegemidler, dyrene er behandlet med, opfylder de betingelser, der er listet i de angivne be-
stemmelser i bekendtggrelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering m.v. af laegemid-
ler til dyr, og

e Den fastsatte tilbageholdelsestid efter behandlingen er overholdt.

11 Forordningen om animalske biprodukter nr. 1069/2009 og tilhgrende gennemfgrelsesforordning 142/2011.
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7.2 Underretning
(Dyreejerbekendtggrelsens § 23)

§ 23 i dyreejerbekendtggrelsen. Fgdevarevirksomheder, som leverer, szlger eller forarbejder animalske
produkter, skal udfgre egenkontrol med rester af laegemidler og forbudte stoffer i overensstemmelse med
reglerne om egenkontrol i fgdevarehygiejneforordningen og hygiejneforordningen for animalske fgdevarer.

Fgdevarevirksomhederne skal underrette Fgdevarestyrelsen, hvis de ved deres egenkontrol finder overskri-
delser af de tilladte graensevaerdier for restkoncentrationer eller indhold af forbudte stoffer eller omdannel-
sesprodukter heraf. Formalet med kravet om underretning er, at Fedevarestyrelsen skal have mulighed for
at foretage opfelgning i den beszetning, hvorfra de omhandlede produkter eller dyr er leveret.

8. Omkostninger
(Dyreejerbekendtggrelsens § 24)

§ 24 i dyreejerbekendtggrelsen. Omkostninger i forbindelse med den besaetningsansvarliges og dennes an-
sattes deltagelse i medicinhandteringskursus samt i de saerlige kurser vedr. kastration af pattegrise og be-
handling af kaelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd er Fgdevarestyrelsen uvedkommende.

9. Krydsoverensstemmelse
(Dyreejerbekendtggrelsens §§ 25-30)

§§ 25-30 i dyreejerbekendtgprelsen. Disse bestemmelser indeholder en oversigt over de regler i bekendtgg-
relsen, som er omfattet af reglerne om krydsoverensstemmelse. Du kan lsese mere om krydsoverensstem-
melse pa Landbrugsstyrelsens hjiemmeside.

Side 22 af 26

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


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0853-20210909&qid=1634212472823
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32004R0852&qid=1660291610665
https://lbst.dk/landbrug/krydsoverensstemmelse

Bilag 1

Oversigt over bestemmelser i Veterinzerleegemiddelforordningen, der administreres af Fedevarestyrelsen:

Anvendelsesomrade og definitioner (artikel 2 og 4)

Dyrlaegerecepter (Artikel 105, delt ansvar mellem Fgdevarestyrelsen og Laegemiddelstyrelsen)
Leegemidlernes anvendelse (Artikel 106)

Anvendelse af antimikrobielle lzegemidler (Artikel 107)

Registrering (Artikel 108)

Registrering af dyr af hestefamilien (Artikel 109)

Anvendelse af immunologiske veterinaerlaagemidler (Artikel 110)

Anvendelse til dyrearter, der ikke er bestemt til fedevareproduktion, af leegemidler, der ikke er omfattet af
betingelserne i markedsfgringstilladelsen (Artikel 112)

Anvendelse til arter af landdyr bestemt til fédevareproduktion af laegemidler, der ikke er omfattet af betin-
gelserne i markedsfgringstilladelsen (Artikel 113)

Anvendelse af leegemidler til akvatiske arter bestemt til fadevareproduktion (Artikel 114)

Tilbageholdelsestider for leegemidler, der anvendes pa andre betingelser end betingelserne i markedsfg-
ringstilladelsen til dyrearter bestemt til fedevareproduktion (Artikel 115)

Sundhedssituationen (Artikel 116)

Dyr eller produkter af animalsk oprindelse, der importeres til Unionen (Artikel 118)
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Bilag 2

Links til relevant lovstof

Veterinaerleegemiddelforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. decem-
ber 2018 om veterinzerlaegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF

Hormondirektivet: 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

Dyrlaegebekendtgprelsen: Bekendtggrelse nr. 646 af 31. maj 2023 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og
ordinering m.v. af leegemidler til dyr

Dyreejerbekendtggrelsen: Bekendtggrelse nr. 645 af 15. maj 2023 om dyreejeres anvendelse af lsegemidler
til dyr m.v.

Bekendtggrelse nr. 991 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesatninger

Bekendtggrelse nr. 992 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for kvaegbesaetninger

Bekendtggrelse nr. 993 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivning for fare- og gedebesatninger

Bekendtggrelse nr. 86 af 27. januar 2023 om obligatorisk sundhedsradgivning for minkbesaetninger

Bekendtggrelse nr. 994 af 25. maj 2021 om sundhedsradgivningsaftaler for akvakulturvirksomheder

Bekendtggrelse nr. 1745 af 30. november 2020 om dyrevelfaerdsmaessige mindstekrav til hold af visse land-
brugsdyr

Bekendtggrelse nr. 1742 af 30. november 2020 om dyrevelfaerdsmaessige mindstekrav til hold af grise

Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og
disses klassifikation med hensyn til maksimalgransevaerdier for restkoncentrationer i animalske fgdevarer

MRL-forordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fzlles-
skabsprocedurer og fastszettelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer i animalske fgdevarer, om ophaevelse af Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om aendring (af Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004

Fedevareforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fgdevareautoritet og
om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed

Fpdevarehygiejneforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april
2004 om srlige hygiejnebestemmelser for animalske fgdevarer

Hygiejneforordningen for animalske fgdevarer: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
852/2004 af 29. april 2004 om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fgdevarer
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0006&qid=1634211036693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0006&qid=1634211036693
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01996L0022-20081218&qid=1634211117758
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A01996L0022-20081218&qid=1634211117758
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/646
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/646
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/645
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/645
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/991
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/992
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/993
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2023/86
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/994
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/1745
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/1745
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/1742
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0037-20200209&qid=1605688245899
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02010R0037-20200209&qid=1605688245899
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32009R0470&qid=1634212348964
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32009R0470&qid=1634212348964
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32009R0470&qid=1634212348964
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32009R0470&qid=1634212348964
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32009R0470&qid=1634212348964
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20210526&qid=1634212414950
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20210526&qid=1634212414950
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02002R0178-20210526&qid=1634212414950
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0853-20210909&qid=1634212472823
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A02004R0853-20210909&qid=1634212472823
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32004R0852&qid=1660291610665
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32004R0852&qid=1660291610665

Biproduktforordningen: Forordningen om animalske biprodukter nr. 1069/2009 og tilhgrende gennemfgrel-
sesforordning 142/2011.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R1069-20140101&qid=1459429511787&from=DA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R0142-20201208&qid=1610709465649&from=DA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:02011R0142-20201208&qid=1610709465649&from=DA

Bilag 3
Zndringer til vejledningen pr. 1. juli 2023.

Vejledning til veterinaerleegemiddelforordningen og dyreejerbekendtggrelsen af 28.janaur 2022 er, udover
mindre sproglige tilretninger, opdateret med flg.:

Side 4, afsnit 2 “Anvendelsesomrade og definitioner”, det er praeciseret, at kaniner der ikke holdes med
henblik pa produktion af animalske produkter til konsum udenfor egen husholdning, ikke anses for at veere
fedevareproducerende dyr.

Side 5-11, afsnit 4 ”Anvendelse af leegemidler til dyr” er redigeret i overensstemmelse med flytning af be-
stemmelserne om kurser i anvendelse af laegemidler til produktionsdyr til § 6-9 i kapitel 2 i bekendtggrel-
sen. Bestemmelserne er uaendrede, bortset fra, at der er indfgrt en undtagelse for kravet om medicinhand-
teringskursus for visse mindre hold af dyr, der alene holdes som hobbydyr. Det er praeciseret, at kravet om
medicinhandteringskursus kun geelder for indgivelse af receptpligtige leegemidler. Teksten er opdateret
med beskrivelse af handteringen af den andring i reglerne for medicinhandteringskurser, der blev gennem-
fert i 2019 (gengivelse af Fgdevarestyrelsens nyhedsbrev til dyrlaeger af 28. marts 2019).

Side 6, afsnit 4 er opdateret med en preecisering af dyreejeres forpligtelser for sa vidt angar begraensning i
anvendelse af antimikrobielle laegemidler.

Side 8-9, § 6, afsnit 4.1 “Kurser i anvendelse af laegemidler til produktionsdyr” er opdateret med undtagel-
ser fra kravet om medicinhandteringskursus, ligesom teksten er opdateret med praecisering af, at dispensa-
tion fra kravet om medicinhandteringskursus alene kan gives til dyrleegestuderende, der har bestaet visse
kurser.

Side 11, § 11, afsnit 4.1 er opdateret med praecisering af, at én behandling for maelkefeber betyder én injek-
tion med den dosis, der fremgar af SPC.

Side 12, § 12, afsnit 4.2 ”Indgivelse af leegemidler til produktionsdyr” er praeciseret for sa vidt angar, hvilke
krav der stille hvis et produktionsdyr, der holdes som kaele-/hobbydyr, skal efterbehandles af en anden end
dyreejeren.

Side 12, afsnit 5 "Opbevaring af laegemidler til dyr” er opdateret med de preaeciserede regler om opbevaring
af leegemidler til bedgvelse og smertelindring ved kastration af smagrise, opbevaringsperioden for laege-
midler for hvilke behandlingsperioden er indtil 5 dage og opbevaringsperioden for receptpligtige laegemid-
ler, der er godkendt til forebyggende behandling. Indsat tekst om bortskaffelse af medicin.

Side 15, afsnit 6 "Den besatningsansvarliges optegnelser og dokumentation” er opdateret med Fgdevare-
styrelsens fortolkning af, at optegnelser i henhold til forordningens artikel 108 over anvendte laegemidler,
skal ske ved behandlingens indledning.

Side 19, afsnit 7 “Omsaetning og tilbageholdelsestider” er opdateret med bekendtggrelsens nye bestem-
melse om kaninejeres forpligtelser i de tilfeelde, hvor dyrlaegen anvender muligheden for, at behandle kae-
lekaniner med laegemidler, der ikke ma anvendes til dyr, der bestemt til fedevareproduktion.
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