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Bekendtgarelse om dyreejeres anvendelse af leegemidler til dyr samt offentlig
kontrol og fadevarevirksomheders egenkontrol med restkoncentrationer

I medfer af 8 47, stk. 1, § 48, stk. 1, §8 50-52, § 53, stk. 1, forstds endvidere den eller de besatninger af samme
8 56, stk. 30g 5, § 61, § 66 a, stk. 1 og 2, 8§ 67 og § 70, stk. dyreart, der er registreret pa et CHR-nummer.
3, i lov om hold af dyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 998 af 2. 2)  Dyr: Dyr, der er i menneskelig vareteegt.
juli 2018, fastsattes efter bemyndigelse i henhold til § 7, nr. 3)  Dyreejer: Enhver, som har dyr i sin varetagt.
1, i bekendtggarelse nr. 1614 af 18. december 2018 om Fgde- 4)  Landbruger: en fysisk eller juridisk person eller en
varestyrelsens opgaver og befgjelser: sammenslutning af fysiske eller juridiske personer, jf.
artikel 4, stk. 1, litra a i Europa-Parlamentets og Ra-
Kapitel 1 dets Forordning (EU) nr. 1307/2013 af 17. december
Anvendelsesomréde og definitioner 2013 om fastsaettelse af regler for direkte betalinger til

landbrugere under stgtteordninger inden for rammerne

8 1. Bekendtggrelsen omhandler dyreejeres anvendelse og af den falles landsbrugspolitik og om ophavelse af

opbevaring af leegemidler til dyr. Bekendtggrelsen indehol- Radets forordning (EF) nr. 637/2008 og Radets for-
der endvidere bestemmelser om ulovlig behandling og om ordning (EF) nr. 73/2009.
restkoncentrationer i animalske produkter, kontrollen her- 5)  Fodevareproducerende dyr: Kvag, svin, far, geder

med samt fadevarevirksomheders egenkontrol med restkon-

. ) X ) dyr af hesteslaegten (herefter benavnt heste), bortset
centrationer i produkter af animalsk oprindelse.

fra heste, der er udelukket fra konsum, jf. § 21, op-

§ 2. | denne bekendtggrelse forstas ved: dreettede hjortedyr og fjervildt, strudsefugle, kaniner,

1)  Besatning: Et enkelt eller en samling af fadevarepro- fierkree, herunder duer, akvakulturdyr, honningbier og

ducerende dyr eller pelsdyr af samme dyreart, der an- andre dyr, hvis ked eller produkter er bestemt til kon-
vendes til et bestemt formal, der er knyttet til en be- sum.

stemt geografisk beliggenhed, og som har en ejer i 6)  Pelsdyr: Reeve opdrettet i henhold til bekendtgarelse

form af en juridisk eller fysisk person. Ved besztning om opdrzt af reeve samt mink, ilder (fritte), marhund,

nutria, chinchilla og andre dyr, der ma opdraettes land-
brugsmaessigt med henblik pa at udnytte pelsen.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Radets direktiv 96/22/E@F af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse
stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og om ophzvelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EDF,
EF-Tidende 1996, nr. L 125, s. 3, som senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/97/EF af 19. november 2008, EF-Tidende 2008,
nr. L 318, s. 9, dele af Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivearksattes for visse stoffer og
restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/E@F og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF og 91/664/
EQ@F, EF-Tidende 1996, nr. L 125, s. 10, som senest @ndret ved Radets direktiv 2013/20/EU af 13. maj 2013, EU-Tidende 2013, nr. L 158, s. 234, og dele
af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faelleskabskodeks for veterinaerlegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L 311, s. 1, som senest andret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/53/EF af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 168, side 33. |
bekendtgerelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Europa- Parlamentets og Radets forordning 2002/178/EF af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeziske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende
fadevaresikkerhed, EU-Tidende 2002, nr. L 31, s. 1, som senest &ndret ved Kommissionens forordning 2017/228/EU af 9. februar 2017, EU-Tidende
2017, nr. L 35, s. 10, Europa- Parlamentets og Radets forordning 2004/852/EF af 29. april 2004 om fgdevarehygiejne, EF-Tidende 2004, nr. L 139, s. 1,
senest @ndret ved Kommissionens forordning 2014/579/EU af 28. maj 2014, EU-Tidende 2014, nr. L 160, side 14, Europa-Parlamentets og Radets
forordning 2004/853/EF af 29. april 2004 om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fadevarer, EF-Tidende 2004, nr. L 139, s. 55, senest &ndret
ved Kommissionens forordning 2017/1981/EU af 31. oktober 2017, EU-Tidende 2017, nr. L 285, side 10, Europa- Parlamentets og Radets forordning
2009/470/EF af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastsettelse af graenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i
animalske fedevarer, om ophavelse af Rédets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og
Europa- Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004, EF-Tidende 2009, nr. L 152, s. 11, og Kommissionens forordning 2010/37/EU af 22.
december 2009 om farmakologiske virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgranseveerdier for restkoncentrationer i animalske
fadevarer, EU-Tidende 2010, nr. L 15, s. 1, senest &ndret ved Kommissionens gennemfarelsesforordning 2018/523 af 28. marts 2018, EU-tidende 2018,
nr. L 88, s. 1. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten gelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i
bekendtgarelsen er sdledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Produktionsdyr: Fedevareproducerende dyr og pels-
dyr.

Fedevarevirksomheder: Besatninger med fadevare-
producerende dyr og virksomheder, der modtager dyr
eller produkter heraf fra besatninger med fgdevare-
producerende dyr.

Legemiddel til dyr: En vare, der praesenteres som et
egnet middel til behandling eller forebyggelse af syg-
domme hos dyr, eller som kan anvendes i eller gives
til dyr, enten for at genoprette, &ndre eller pavirke fy-
siologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at
stille en medicinsk diagnose.

Ordineringsperiode: Det antal dage, hvori den besat-
ningsansvarlige ma opbevare medicin.
Behandlingsperiode: Det ngjagtige antal dage inden-
for ordineringsperioden, som dyrene skal behandles
for den diagnosticerede sygdom.

Forskrift: En af dyrleegen udfeerdiget entydig skriftlig
instruktion for legemiddelanvendelsen i forbindelse
med en besetningsdiagnose.

Besetningsdiagnose: Diagnosen for en sygdom, som
optraeder regelmaessigt i besatningen, og som er ka-
rakteriseret ved de af dyrleegen specifikt beskrevne
symptomer.

Ulovlig behandling: Anvendelse af ikke tilladte stof-
fer samt anvendelse af leegemidler til andre formal el-
ler pa andre betingelser end fastsat efter geldende
regler, jf. artikel 2, litra b, i Radets direktiv 96/23/EF
af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der
skal iveerkseettes for visse stoffer og restkoncentratio-
ner heraf i levende dyr og produkter heraf og om op-
haevelse af direktiv 85/358/E@F og 86/469/EQF og
beslutning 89/187/E@F og 91/664/EQF.

Ikke tilladte stoffer: Stoffer, hvis indgift i dyr er for-
budt efter geeldende regler, jf. artikel 2, litra a, i Ra-
dets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kon-
trolforanstaltninger, der skal iveerksettes for visse
stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og
produkter heraf og om ophavelse af direktiv
85/358/EQF og 86/469/E@GF og beslutning
89/187/EDF og 91/664/EDF.

Maksimalgranseverdi for restkoncentration (MRL):
Den maksimale restkoncentration af et farmakologisk
virksomt stof (udtrykt som mg/kg eller pg/kg vad-
veegt), som Kkan tillades i animalske fadevarer, jf. tabel
1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU)
37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hen-
syn til maksimalgreenseveerdier for restkoncentratio-
ner i animalske fgdevarer.

Restkoncentrationer: Rester af stoffer med farmakolo-
gisk virkning og disses omdannelsesprodukter samt
andre stoffer, der overfares til animalske produkter,
0g som kan skade menneskers sundhed.

Anvisning: Dyrlaegens skriftlige optegnelser af:

a) dyrlaegens navn og autorisationsnummer,

b) den besatningsansvarliges navn og adresse,
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¢) det CHR-nummer, hvor dyrene befinder sig,

d) hvilke og hvor mange dyr, der er behandlet/skal
behandles (entydig identifikation eller, hvis dette
ikke er muligt, antal, ansldet veegt og staldafsnit
eller tilsvarende opdeling),

e) anvendte, udleverede eller ordinerede receptpligti-
ge legemidler og mangden heraf,

f) dato for anvendelse, udlevering eller ordinering,

g) ngjagtig angivelse af leegemidlernes dosering, ad-
ministrationsvej og behandlingsperiode,

h) den stillede diagnose, og

i) de meddelte tilbageholdelsestider.

19) Tilladte stoffer til fadevareproducerende dyr: stoffer
som er anfgrt i tabel 1 i bilaget til Kommissionens for-
ordning (EU) 37/2010 af 22. december 2009 om far-
makologisk virksomme stoffer og disses klassifikation
med hensyn til maksimalgraensevardier for restkon-
centrationer i animalske fgdevarer.

Kapitel 2
Opbevaring og markning af leegemidler til dyr

§ 3. Dyreejeren ma kun opbevare receptpligtige leegemid-
ler, som dyreejeren har erhvervet gennem dyrlege, apotek
eller anden virksomhed, der er godkendt af Leegemiddelsty-
relsen til forhandling af leegemidler.

Stk. 2. Leegemidler til dyr skal opbevares under rene og
ordentlige forhold og utilgeengeligt for uvedkommende.

§ 4. Den bestningsansvarlige ma kun opbevare recept-
pligtige leegemidler til produktionsdyr, for hvilke dyrleegen
har udleveret en skriftlig anvisning.

Stk. 2. For laegemidler, som dyrleegen har ordineret pa
baggrund af en telefonkonsultation, geelder anvisningen fra
det seneste radgivningsbesgag.

Stk. 3. I melkeleverende kvaegbesatninger med tilvalgs-
modul 2 og med mindst 50 kger, hvortil dyrleegen har ordi-
neret leegemidler pa baggrund af en telefonkonsultation,
geelder anvisningen fra det seneste radgivningsbesgg/status-
besag.

§ 5. Den bestningsansvarlige ma kun opbevare recept-
pligtige leegemidler til produktionsdyr indenfor ordinerings-
perioden, medmindre legemidlerne er genordineret inden
ordineringsperiodens udlgb.

Stk. 2. Receptpligtige leegemidler til produktionsdyr skal
opbevares pa det CHR-nummer, som de er udleveret eller
ordineret til, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. | kveegbesatninger, der er meddelt dispensation til
samdrift, jf. bekendtggrelse om meerkning, registrering og
flytning af kveaeg, svin, far eller geder, og for hvilke der er
indgaet én samlet sundhedsradgivningsaftale, ma receptplig-
tige leegemidler desuden opbevares pd det CHR-nummer,
hvor dyrene befinder sig.

§ 6. Dyreejeren ma kun opbevare receptpligtige leegemid-
ler, som af dyrleege, apotek eller anden virksomhed, der er
godkendt af Laegemiddelstyrelsen til forhandling af leege-
midler, er forsynet med en etiket.
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Stk. 2. Hvis et leegemiddels etiket er placeret pa en yde-
remballage, skal leegemidlet og yderemballagen opbevares
samlet. Etiketten ma ikke gdeleegges eller fjernes.

Kapitel 3
Indgivelse af legemidler til dyr

§ 7. Den besetningsansvarlige ma kun indgive leegemid-
ler til sine produktionsdyr, hvis den pégaldende har gen-
nemgaet et kursus, der er godkendt af Fgdevarestyrelsen, i
anvendelse af leegemidler til produktionsdyr, og kan doku-
mentere dette.

Stk. 2. Den besetningsansvarlige ma kun indgive lege-
midler med lokalbedgvende effekt til pattegrise forud for ka-
stration, hvis den pégeeldende:

1) har gennemfart et kursus, der er godkendt af Fgdevare-
styrelsen, i lokalbedgvelse af pattegrise forud for ka-
stration, og kan dokumentere dette, og

2) opfylder betingelserne i § 7, stk. 1 eller 4.

Stk. 3. Den bestningsansvarlige ma kun behandle kger,
der lider af kelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd
med infektion, hvis den pageeldende:

1) har gennemfart et kursus, der er godkendt af Fgdevare-
styrelsen, i behandling af kger, der lider af keelvnings-
feber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, og
kan dokumentere dette, og

2) opfylder betingelserne i § 7, stk. 1 eller 4.

Stk. 4. Undtaget fra kravet i stk. 1 om kursusdeltagelse er
besatningsansvarlige, der pr. 1. februar 2007:

1) har mere end 6 maneders sammenhangende praktisk
erfaring med hold af produktionsdyr, herunder indgi-
velse af legemidler til dyr, og

2) har opndet den i nr. 1 naevnte erfaring ved fuldtidsbe-
skeeftigelse i en besetning.

Stk. 5. Endvidere er personer, der behandler heste, som le-
ver i zoologiske haver, dyreparker og lignende, undtaget fra
kravet om kursusdeltagelse, jf. stk. 1.

Stk. 6. Fadevarestyrelsen kan pabyde den ansvarlige for
besatningen at deltage i det kursus, der er naevnt i stk. 1,
hvis Fgdevarestyrelsen i forbindelse med kontrolaktiviteter
finder, at den beseatningsansvarlige ikke lever op til kravene
vedrgrende indgivelse af liegemidler til dyr. Fadevarestyrel-
sen kan endvidere pabyde en besetningsansvarlig at lade de
personer, der er nzevnt i 8 9, stk. 1, deltage i et kursus.

Stk. 7. Fedevarestyrelsen kan efter ansggning meddele
dispensation fra kravet i stk. 1, hvis ansggeren kan doku-
mentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer pa an-
den made end navnt i stk. 1 og 4.

Stk. 8. Fadevarestyrelsen kan efter ansggning meddele
dispensation fra kravene i stk. 2, hvis ansggeren kan doku-
mentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer ved til-
svarende kurser i andre EU- og E@S-lande.

8 8. Injektion under huden (subkutant) og injektion i mu-
skulaturen (intramuskulert) skal pa svin foretages sa tzt bag
grerne som muligt, pa far og geder midt pa halsen, pa kvag
midt pé halsen eller umiddelbart foran boven og pa heste
midt pa halsen eller i bringen. P& svin kan vaccination ved
hjeelp af serligt udstyr, som ikke indebarer anvendelse af
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kanyle, endvidere foretages ved haleroden. Injektion under
huden af jern- og vitaminpraeparater kan foretages i lyske-
folden pa pattegrise.

Stk. 2. Den bestningsansvarlige ma ikke foretage injek-
tion i blodarer, i bughulen, i led, i seneskeder og ved ryg-
marv/rygmarvskanal eller anbringe leegemidler i livmoderen
(bgren), jf. dog stk. 3 og 4.

Stk. 3. Undtaget fra stk. 2 er besatningsansvarlige, som
har gennemfart et af Fadevarestyrelsens godkendt kursus, i
behandling af kger, der lider af kalvningsfeber og/eller til-
bageholdt efterbyrd med infektion, hvis der foreligger en be-
seetningsdiagnose for den pagaeldende sygdom.

Stk. 4. En besgtningsansvarlig med en besatning af akva-
kulturdyr ma efter anvisning fra en dyrlaege foretage vacci-
nation af fisk ved injektion i bughulen.

§ 9. Den besatningsansvarlige ma kun lade ansatte indgi-
ve leegemidler til sine produktionsdyr, hvis de pagzldende
personer:

1) erover 18 ér,

2) er gjort bekendt med indholdet af dyrleegens anvisning,
0g

3) har gennemgaet et kursus, der er godkendt af Fadevare-
styrelsen, i anvendelse af leegemidler til produktions-
dyr, og kan dokumentere dette.

Stk. 2. Undtaget fra kravet i stk. 1, nr. 3 om kursusdelta-
gelse er ansatte, der pr. 1. februar 2007:

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

2) har opnaet den i nr. 1 nzvnte erfaring ved fuldtidsbe-
skeeftigelse i en besetning.

Stk. 3. Den besatningsansvarlige ma kun lade ansatte be-
handle kaer, der lider af keelvningsfeber og/eller tilbageholdt
efterbyrd med infektion, hvis de pageeldende kan dokumen-
tere at have gennemfart et af Fgdevarestyrelsen godkendt
kursus herom og opfylder betingelserne i stk. 1.

Stk. 4. Den bestningsansvarlige ma kun lade ansatte ind-
give legemidler med lokalbedgvende effekt til pattegrise
forud for kastration, hvis de pagaldende kan dokumentere at
have gennemfart et af Fadevarestyrelsen godkendt kursus
herom og opfylder betingelserne i stk. 1.

Stk. 5. Fgdevarestyrelsen kan efter ansggning meddele
dispensation fra kravet i stk. 1, hvis ansggeren kan doku-
mentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer pa an-
den made end navnt i stk. 1, nr. 3.

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

Kapitel 4
Anvendelse af leegemidler m.v. til dyr

§ 10. Dyreejeren ma kun anvende leegemidler til behand-
ling af dyr, hvis opbevaring er tilladt efter 8§ 3-6.

8 11. Receptpligtige leegemidler til produktionsdyr skal
anvendes i overensstemmelse med dyrlaegens anvisning.
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Stk. 2. | kveegbestninger, for hvilke der er indgaet en af-
tale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2, skal den
besatningsansvarlige anvende leegemidlerne i overensstem-
melse med dyrlegens forskrift for de stillede besetnings-
diagnoser.

§ 12. Nar dyrleegen udleverer eller ordinerer andre antibi-
otika end simple penicilliner til behandling af yverbetaendel-
se i kvaegbesatninger, for hvilke der er indgaet en aftale om
sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2, skal den ansvarli-
ge for besatningen udtage mealkeprgve til bakteriologisk
undersggelse og resistensundersggelse, far behandling indle-
des. Malkeprgven skal analyseres af dyrlaegen eller et labo-
ratorium med en akkrediteret metode.

8§ 13. Besatningsansvarlige og deres ansatte, skal ved be-
handling af keer, som er omfattet af en sundhedsradgiv-
ningsaftale med tilvalgsmodul 2, og for hvilke, der forelig-
ger en besgtningsdiagnose om kelvningsfeber og/eller tilba-
geholdt efterbyrd med infektion:

1) anvende beslutningstre for keelvningsfeber med et ind-
hold, som mindst svarer til bilag 1, og et beslutningstree
for tilbageholdt efterbyrd med infektion med et ind-
hold, der mindst svarer til bilag 2, fer behandling, og

2) informere bes&tningsdyrleegen om behandlingseffekt
og eventuelle bivirkninger senest ved fgrstkommende
radgivningsbesag.

8 14. Ved udlevering eller ordinering af receptpligtige lee-
gemidler til produktionsdyr skal den besgtningsansvarlige
underskrive den af dyrleegen udleverede anvisning ved dyr-
lzegens besag.

8§ 15. Den besatningsansvarlige skal opbevare de af dyr-
lzegen udleverede anvisninger, hvoraf de meddelte tilbage-
holdelsestider fremgar, i besetningen i mindst 5 ar efter da-
toen for dyrlegens besgg. Anvisningerne skal opbevares i
datoorden og pé forlangende forevises for eller udleveres til
kontrolmyndigheden.

Kapitel 5
Den besztningsansvarliges optegnelser og dokumentation

§ 16. Nar den besetningsansvarlige anvender receptpligti-
ge leegemidler, skal denne ved behandlingens indledning fo-
retage laeselige optegnelser over fglgende:

1) Dato for behandlingens indledning og afslutning.

2) Hvilke og hvor mange dyr, der er behandlet (entydig
identifikation eller, hvis dette ikke er muligt, antal, an-
sléet vaegt og stinummer eller staldafsnit eller tilsvaren-
de opdeling).

3) Arsag til behandlingen.

4)  Huvilket legemiddel, der er anvendt.

5) Dosering af leegemidlet (anvendt mangde pr. indgift og
antal behandlinger pr. dag), og hvordan dette er indgi-
vet.

Stk. 2. Optegnelserne skal opbevares i besetningen, jf.
dog stk. 3, nr. 1, i mindst 5 ar efter indledning af behandlin-
gen. Optegnelserne skal opbevares samlet, overskueligt og i
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datoorden og pa forlangende forevises for eller udleveres til

kontrolmyndigheden.

Stk. 3. | kveegbeseetninger, der er meddelt dispensation til
samdrift, jf. bekendtgarelse om merkning, registrering og
flytning af kvaeg, svin, far eller geder, og for hvilke der er
indgdet sundhedsradgivningsaftale og i kvaegbesetninger,
hvor der er indgaet aftale om sundhedsradgivning med til-
valgsmodul, og hvor ordineringsperioden er uden fastsat gv-
re tidsgraense, skal fglgende betingelser vare opfyldt:

1) De i stk. 1 naevnte optegnelser foretages ved elektro-
nisk indberetning til DMS Dyreregistrering ved be-
handlingens indledning.

2) Den besaztningsansvarlige har meddelt beseetningsdyr-
leegen og SEGES Kvag, at anvendelse af leegemidler
gnskes registreret i DMS Dyreregistrering.

3) Den besgtningsansvarlige har meddelt SEGES Kvag,
at de indberettede oplysninger skal vere tilgengelige
for besaetningsdyrlegen og for kontrolmyndigheden i
mindst 5 ar.

Stk. 4. | kveegbesatninger, for hvilke der er indgaet aftale
om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2, skal besat-
ningsansvarlige og ansatte ved behandling af keer, som lider
af keelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infek-
tion, indberette hver behandling med angivelse af CKR-
nummer (konummer), dato for behandling, arsag til behand-
lingen, anvendte leegemidler og meengden heraf ved behand-
lingens indledning til DMS Dyreregistrering.

Stk. 5. Kravet om optegnelser, jf. stk. 1, geelder dog ikke
for sera, vacciner og V-mearkede jern- og vitaminpraepara-
ter.

Kapitel 6
Omsatning og tilbageholdelsestider

§ 17. Enhver, der markedsfarer, selger eller overdrager
fedevareproducerende dyr, er forpligtet til kun at levere dyr
eller produkter fra dyr:

1) som ikke har faet indgivet ikke-tilladte stoffer,
2) som ikke har veeret underkastet ulovlig behandling, og
3) for hvilke den fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

Stk. 2. Uanset stk. 1, kan overdragelse af veaeddelgbs-,
konkurrence- eller cirkusheste og heste, der er behandlet i
overensstemmelse med reglerne om terapeutisk behandling,
som anfart i artikel 4 i Radets direktiv 96/22/EF af 29. april
1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hor-
monal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i hus-
dyrbrug og om ophavelse af direktiv 81/602/EQF,
88/146/EQF og 88/299/EQF, bestemt til avl eller udstilling
finde sted inden udlgbet af tilbageholdelsestiden, hvis dyret
ledsages af en dyrlaegeattest, hvoraf arten af og dato for be-
handlingen fremgar.

8§ 18. Fadevareproducerende dyr, der er indgivet ikke-til-
ladte stoffer, som anfert i bilag 1l og Il til Radets direktiv
96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af
visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af
beta-agonister i husdyrbrug og om ophavelse af direktiv
81/602/EQDF, 88/146/EQF og 88/299/E@F, ma ikke have op-
hold i en besaztning, medmindre dyrene er under offentlig
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kontrol, og dyrene ma ikke markedsfares, szlges eller over-
drages til andre.

Stk. 2. Undtaget fra stk. 1 er dog fadevareproducerende
dyr, som er behandlet med de stoffer, der er naevnt i stk. 1,
under dyrlaegens direkte personlige ansvar og i overensstem-
melse med reglerne i Radets direktiv 96/22/EF af 29. april
1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hor-
monal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i hus-
dyrbrug og om opheavelse af direktiv 81/602/EQF,
88/146/EQF og 88/299/EDF.

Stk. 3. Akvakulturdyr, der er behandlet med leegemidler
med androgen virkning med henblik pa kenskonvertering,
ma ikke szlges til konsum. Efter tilladelse fra Fadevaresty-
relsen kan dyrene flyttes eller forhandles med henblik pa ud-
tagning af sed et andet sted.

Kapitel 7
Produkter af behandlede dyr

8 19. Produkter, som stammer fra fgdevareproducerende
dyr, herunder kad, malk, &g, fisk og honning, ma ikke mar-
kedsfares, seelges, overdrages, forarbejdes eller anvendes til
konsum, hvis de indeholder restkoncentrationer af et tilladt
leegemiddel til dyr over den fastsatte maksimalgraenseverdi,
eller hvis de indeholder rester af stoffer, der stammer fra
ulovlig behandling.

8 20. Produkter, som stammer fra fgdevareproducerende
dyr, der har veeret behandlet i strid med § 17, stk. 1, nr. 1,
ma ikke markedsfares, salges, overdrages eller forarbejdes
med henblik pa konsum.

8§ 21. Heste, der er behandlet med leegemidler, der udeluk-
ker dyret fra konsum, ma ikke leveres til slagtning.

Stk. 2. Ved dyrets ded skal det destrueres pa en af Fade-
varevarestyrelsen godkendt forarbejdningsvirksomhed for
kategori 1 materiale eller bortskaffes pa anden lovlig vis.

Kapitel 8
Kontrol

Egenkontrol

8 22. Fgdevarevirksomheder, som leverer, slger eller
forarbejder animalske produkter, skal udfgre egenkontrol,
der sikrer, at der kun modtages:

1) dyr ved direkte leverance eller via mellemmand, for
hvilke producenten kan garantere, at tilbageholdelsesti-
den er overholdt,

2) dyr eller produkter, som overholder de tilladte graenser
for restkoncentrationer, og

3) dyr eller produkter uden indhold af forbudte stoffer el-
ler omdannelsesprodukter heraf.

Stk. 2. Fgdevarevirksomheder skal endvidere sikre sig, at
der kun markedsfares produkter, der stammer fra dyr, som
opfylder kravene i stk. 1, nr. 1-3.

Stk. 3. Fgdevarevirksomheder skal underrette Fgdevare-
styrelsen ved overskridelse af de tilladte greenseveerdier for
restkoncentrationer og ved indhold af forbudte stoffer eller
omdannelsesprodukter heraf.
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Offentlig kontrol vedrgrende ulovlig behandling

8§ 23. Hvis analysen af en offentligt udtaget preve viser et
positivt resultat, kan Fgdevarestyrelsen foretage fglgende:

1) Kontrol i oprindelsesbesatningen eller den besgtning,
som dyret eller produktet kommer fra, for at fastsla ar-
sagen til forekomsten af restkoncentrationer.

2) En undersggelse vedrgrende kilden eller kilderne til de
pageeldende restkoncentrationer.

3) Alle andre undersggelser, der skannes ngdvendige.

§ 24. |1 tilfeelde af mistanke om ulovlig behandling foreta-
ger Fadevarestyrelsen en undersggelse af den besstningsan-
svarliges og/eller dyrlegens dokumentation for behandlin-
gen.

Stk. 2. Hvis den dokumentation, der er naevnt i stk. 1, be-
grunder mistanken om eller bekrafter ulovlig behandling el-
ler indgivelse af ikke-tilladte stoffer, foretager Fgdevaresty-
relsen kontrol, der kan omfatte fglgende:

1) Stikprgvekontrol af dyrene i oprindelsesbesatningen
eller den beseetning, som dyrene kommer fra, for at
fastsla ulovlig behandling eller anvendelse af ikke-til-
ladte stoffer, herunder om der er foretaget implantation.

2)  Kontrol med henblik pé at fastsla, om der opbevares ik-
ke-tilladte stoffer i oprindelsesbesatningen, den besat-
ning, som dyrene kommer fra, eller besatninger, der
tilhgrer samme ejer, og hvor der opdreettes, holdes eller
opfedes dyr.

3) Stikpravekontrol af foder og drikkevand i oprindelses-
beseetningen eller den besatning, som dyrene kommer
fra, eller for akvakulturdyr af det vand, hvori de ophol-
der sig.

4) Enhver kontrol, der er ngdvendig for at klarleegge op-
rindelsen af ikke-tilladte stoffer, og af de behandlede
dyr.

§ 25. De dyr, hvorfra der udtages prover, jf. 88 23 og 24,
skal entydigt identificeres og ma ikke forlade besetningen,
fer analyseresultaterne af prgverne foreligger.

§ 26. Huvis der ud fra de praver, der er nevnt i 8§ 23 og
24, konstateres ulovlig behandling, skal besatningen under-
gives offentlig kontrol, som medfgrer, at alle dyrene forsy-
nes med et marke eller en officiel identifikation og ikke ma
forlade besztningen, medmindre det sker under offentlig
kontrol.

Stk. 2. Fgdevarestyrelsen paser, at der udtages yderligere
prgver pd et statistisk repraesentativt grundlag, som bygger
pé internationalt anerkendte videnskabelige oplysninger.

§ 27. Huvis resultaterne af de prever, som udtages efter §
26, stk. 2, paviser ulovlig behandling, skal der ske aflivning
af de dyr, for hvilke resultatet er positivt.

Stk. 2. De aflivede dyr skal sendes til destruktion pa en
forarbejdningsvirksomhed for kategori 1 materiale, der er
godkendt af Fgdevarestyrelsen.

§ 28. Fadevarestyrelsen udtager endvidere praver af hele
det parti dyr, der tilhgrer den kontrollerede besatning, og
som er under mistanke.
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Stk. 2. Hvis halvdelen eller flere af de praver, der er udta-
get efter § 26, stk. 2, er positive, kan den ansvarlige for be-
sgtningen, uanset bestemmelsen i stk. 1, dog veelge mellem
kontrol af samtlige dyr i beseetningen, som er under mistan-
ke, eller aflivning af de pageldende dyr.

Stk. 3. Fgdevarestyrelsen undergiver gvrige besgtninger,
der tilhgrer den ansvarlige for besetningen, gget kontrol i en
periode pa mindst 12 maneder.

Stk. 4. Fadevarestyrelsen undergiver besztninger, der for-
syner den bergrte besztning, den forngdne ekstra kontrol for
at identificere oprindelsen af ikke-tilladte stoffer. Den ekstra
kontrol omfatter ogsa besztninger, hvis forsyninger af dyr
og foder stammer fra samme kilde som oprindelseshesat-
ningen eller beseetningen, som dyrene kommer fra.

Offentlig kontrol vedrgrende restkoncentrationer af tilladte
leegemidler i fgdevareproducerende dyr

§ 29. Ved pavisning af restkoncentrationer af et lsegemid-
del over maksimalgraenseverdien i en offentlig preve udta-
get fra et fadevareproducerende dyr eller produkter heraf fo-
retager Fadevarestyrelsen kontrol i oprindelseshesatningen
eller den besatning, som dyrene eller produkterne kommer
fra.

Stk. 2. Fgdevarestyrelsen kan treffe de ngdvendige foran-
staltninger for at sikre folkesundheden, herunder nedlegge
forbud mod, at dyrene fjernes fra besetningen, eller at pro-
dukterne fjernes fra den bergrte fadevarevirksomhed i en
naermere fastsat periode.

Stk. 3. | tilfeelde af, at en fgdevarevirksomhed gentagne
gange overskrider maksimalgraenseveardierne for restkon-
centrationer ved markedsfgring, salg eller overdragelse af
dyr eller produkter af dyr, underkaster Fadevarestyrelsen
dyrene eller produkterne i den pagzldende fadevarevirk-
somhed gget kontrol i en periode pd mindst 6 maneder. |
denne periode tilbageholdes dyr eller produkter fra fadeva-
revirksomheden, indtil resultaterne af de udtagne pragver
foreligger.

Stk. 4. Hvis resultaterne af de prover, som udtages i hen-
hold til stk. 1 og 3, paviser restkoncentrationer over den
fastsatte maksimalgraensevaerdi, ma de pagaldende dyr eller
produkter ikke anvendes til konsum.

Offentlig kontrol pa slagterier

8 30. I tilfeelde af mistanke om ulovlig behandling skal
der ske sarskilt slagtning, tilbageholdelse af alle dele af dy-
ret samt udtagning af ngdvendige praver.

Stk. 2. Huvis resultaterne af de prgver, som udtages i hen-
hold til stk. 1, péaviser ulovlig behandling med ikke tilladte
stoffer, skal alle dele af dyret sendes til destruktion pa en
forarbejdningsvirksomhed for kategori 1 materiale, der er
godkendt af Fgdevarestyrelsen.

Stk. 3. Huvis resultaterne af de prgver, som udtages i hen-
hold til stk. 1, paviser ulovlig behandling med i gvrigt tillad-
te stoffer, kan Fgdevarestyrelsen trffe alle ngdvendige for-
anstaltninger for at sikre folkesundheden.

8 31. Hvis dyr, der er omfattet af en tilbageholdelsestid,
er leveret til slagtning, ma dyrene ikke slagtes med henblik
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pa konsum, far tilbageholdelsestiden er udlgbet, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. | hastetilfeelde eller hvis dyrenes velfeerd kraever
det, eller hvis slagteriet ikke har infrastrukturer eller udstyr,
der ger det muligt at udsatte slagtningen af dyrene, kan dis-
se dog slagtes inden udlgbet af tilbageholdelsestiden. Alle
dele af dyret skal som udgangspunkt sendes til destruktion
pa en forarbejdningsvirksomhed for kategori 2 materiale,
der er godkendt af Fgdevarestyrelsen. Slagteriet kan dog
foranledige, at embedsdyrlaegen udtager praver med henblik
pa undersggelse for restkoncentrationer pa betingelse af, at
slagteriet tilbageholder alle dele af dyret, indtil resultaterne
af proverne foreligger. Hvis ingen af de udtagne praver in-
deholder restkoncentrationer, der overstiger MRL, ma em-
bedsdyrleegen frigive kad og slagteaffald til konsum.

§ 32. Hvis der i et slagtedyr pavises restkoncentrationer
over de tilladte maksimalgreenseveerdier, skal alle dele af
dyret sendes til destruktion pa en forarbejdningsvirksomhed
for kategori 2 materiale, der er godkendt af Fadevarestyrel-
sen.

8 33. Hvis det bevises, at ejeren af eller den ansvarlige for
et slagteri medvirker til at skjule anvendelse af ikke-tilladte
stoffer, skal den skyldige udelukkes fra at modtage og ansg-
ge om faellesskabsstatte i en tolvmaneders periode.

Omkostninger

§ 34. Omkostninger som fglge af foranstaltninger, der
ivaerksattes i forbindelse med mistanke om ulovlig behand-
ling eller om manglende overholdelse af reglerne om anven-
delse af leegemidler til dyr, og som farer til pavisning af util-
ladelige restkoncentrationer eller ikke tilladte stoffer, afhol-
des af dyrets ejer.

Stk. 2. Omkostninger ved og i forbindelse med udtagning
samt analyse af prgver i medfar af § 31, stk. 2, afholdes af
slagteriet.

Stk. 3. Udgifter til destruktion efter bestemmelser i denne
bekendtgarelse, er Fadevarestyrelsen uvedkommende.

Stk. 4. Eventuelle udgifter til deltagelse de i § 7, stk. 1-3
naevnte kurser, er Fgdevarestyrelsen uvedkommende.

Kapitel 9
Krydsoverensstemmelseskrav

§ 35. Landbrugeren ma kun opbevare receptpligtige leege-
midler til fadevareproducerende dyr indenfor ordineringspe-
rioden, medmindre leegemidlerne er genordineret inden ordi-
neringsperiodens udlgb.

§ 36. Landbrugeren skal anvende receptpligtige leegemid-
ler til fadevareproducerende dyr i overensstemmelse med
dyrlaegens anvisning.

§ 37. Nar dyrlegen eller landbrugeren har behandlet dyr
med laeegemidler, herunder laegemidler til terapeutisk eller
zooteknisk behandling som anfart i artikel 4 og 5 i Radets
direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anven-
delse af visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virk-
ning og af beta-agonister i husdyrbrug og om ophavelse af
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direktiv 81/602/EQF, 88/146/E@F og 88/299/E@F, for hvil-
ke der skal fastsattes en tilbageholdelsestid, skal landbruge-
ren som en del af sine optegnelser kunne forevise dyrlaeegens
anvisning, hvoraf de meddelte tilbageholdelsestider fremgar,
i mindst 4 ar efter behandlingen. Anvisningerne skal pa for-
langende forevises for eller udleveres til kontrolmyndighe-
den.

§ 38. Nar landbrugeren anvender receptpligtige leegemid-
ler, skal denne ved behandlingens indledning foretage lase-
lige optegnelser over fglgende:

1) Dato for behandlingens indledning og afslutning.

2) Hvilke og hvor mange dyr, der er behandlet (entydig
identifikation eller, hvis dette ikke er muligt, antal, an-
slaet veegt og stinummer eller staldafsnit eller tilsvaren-
de opdeling).

3) Hvilket lzgemiddel, der er anvendt.

4) Dosering af leegemidlet (anvendt maengde pr. indgift og
antal behandlinger pr. dag), og hvordan dette er indgi-
vet.

Stk. 2. Optegnelserne skal opbevares i bes&tningen i
mindst 4 ar efter indledning af behandlingen.

8 39. Landbrugere, der markedsfarer, salger eller over-
drager fgdevareproducerende dyr, er forpligtet til kun at le-
vere dyr eller produkter fra dyr:

1) som ikke har faet indgivet ikke-tilladte stoffer,
2) som ikke har veeret underkastet ulovlig behandling, og
3) for hvilke den fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

8 40. Fadevareproducerende dyr, der er indgivet stoffer
med thyreostatisk, gstrogen, androgen eller gestagen virk-
ning samt beta-agonister, som anfgrt i artikel 3, litra b, jf. bi-
lag Il og Il i Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om
forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og
thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og
om opheavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og
88/299/E@F, ma ikke have ophold i en besetning, med min-
dre dyrene er under offentlig kontrol, og dyrene ma ikke
markedsfares eller slagtes med henblik pa konsum.

Kapitel 10
Straffebestemmelser

8 41. Med bgde straffes den, der:
1) overtreder 8 3, 8§ 4, stk. 1, 88 5-6, § 7, stk. 1-3,8 8, 8§ 9,
stk. 1, 3 og 4, 88 10-15, § 16, stk. 1-4, § 17, stk. 1, §
18, stk. 1 og 3, 88 19-22, § 25, § 26, stk. 1, § 27, § 29,
stk. 4, 8 30, stk. 1 og 2, § 31, stk. 1 eller § 32,
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2) overtreeder artikel 16, stk. 1 i forordning (EF) nr.
470/2009 om fellesskabsprocedurer for fastsattelse af
greenseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer i animalske fgdevarer, om ophavel-
se af Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 og om &n-
dring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 726/2004,

3) undlader at efterkomme pabud og forbud udstedt i
medfar af § 7, stk. 5, og § 29, stk. 2, og § 30, stk. 3,
eller

4) ikke overholder vilkar fastsat i medfer af § 7, stk. 7, §
9, stk. 5, eller § 18, stk. 3, 2. pkt.

Stk. 2. Ved overtreedelse af bestemmelserne, der er nevnt

i stk. 1, kan straffen efter § 70, stk. 3, i lov om hold af dyr

stige til feengsel i indtil 2 ar, hvis den ved handlingen eller

undladelsen skete overtreedelse er begaet med forsat eller
grov uagtsomhed og der ved overtraedelsen er

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

2) opnaet eller tilsigtet opnaet en gkonomisk fordel for
den pagaldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 11
Ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser

8 42. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 1. januar 2019.

Stk. 2. Fglgende bekendtggrelser ophaves:

1) Bekendtggrelse nr. 1352 af 29. november 2017 om dy-
reejeres anvendelse af lsegemidler til dyr samt offentlig
kontrol og fedevarevirksomheders egenkontrol med
restkoncentrationer.

2) Bekendtggrelse nr. 1024 af 27. august 2010 om autori-
sation af beseztningsansvarlige m.fl. til behandling af
kger med kelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd
med infektion.

Stk. 3. Personer, der har opnaet autorisation efter bekendt-
gerelse nr. 1024 af 27. august 2010 om autorisation af be-
setningsansvarlige m.fl. til behandling af kger med kelv-
ningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, og kan
dokumentere dette, ma fortsat foretage behandling af keer
med keelvningsfeber eller tilbageholdt efterbyrd med infek-
tion.

Fadevarestyrelsen, den 18. december 2018

P.D.V.
PeEr S. HENRIKSEN

/ Guilay Ocal
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Bilag 1

Beslutningstrae ved behandling af keelvningsfeber, jf. § 13, stk. 1, nr. 1
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Bilag 2
Beslutningstrae ved behandling af tilbageholdt efterbyrd med infektion, jf. § 13, stk. 1, nr. 1
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