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Bekendtgerelse om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyr m.v."”

I medfer af § 47, stk. 1, § 48, stk. 1, § 50, § 51, § 61, §
66 a, stk. 1 og 2, § 67 og § 70, stk. 3, i lov om hold af dyr,
jf. lovbekendtgerelse nr. 9 af 6. januar 2022, og § 37, stk. 3,
og § 60, stk. 3, i lov om fedevarer, jf. lovbekendtgerelse nr.
8 af 6. januar 2022, fastsaettes efter bemyndigelse i henhold
til § 7, nr. 1 og 3, 1 bekendtgerelse nr. 1721 af 30. november
2020 om Fadevarestyrelsens opgaver og befajelser:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Bekendtgerelsen finder anvendelse pa dyreejeres an-

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

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

f) dato for anvendelse, udlevering eller ordinering,

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

h) den stillede diagnose, og

i) de meddelte tilbageholdelsestider.

i ] . 2)  Behandlingsperiode: Det ngjagtige antal dage inden-
vendelse og opbevaring af leegemidler til dyr samt fodevare- for ordineringsperioden, hvori dyrene skal behandles
virksomheders pligt til at underrette Fodevarestyrelsen ved for den diagnosticerede sygdom.
overskridelse af tilladte greenseverdier for restkoncentratio- 3)  Besatning: Et enkelt eller en samling af fodevarepro-
ner og ved indhold af forbudte stoffer eller omdannelsespro- ducerende dyr eller pelsdyr af samme dyreart, der
dukter heraf, som er fundet i egenkontrollen. anvendes til et bestemt formal, der er knyttet til en

Stk. 2. Bekendtgerelsen supplerer Europa-Parlamentets bestemt geografisk beliggenhed, og som har en ejer i
og Radets Forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 form af en juridisk eller fysisk person.
om veterinerlegemidler og om ophavelse af direktiv 4)  Besxtningsdiagnose: Entydig diagnose for en syg-
2001/82/EF (i det folgende benavnt veterinarlegemiddel- dom, som optrader regelmaessigt i besztningen, og
forordningen). som er karakteriseret ved de af dyrlegen specifikt
§ 2. I denne bekendtgarelse forstés ved: beskrev.ne Symptomer. .
1)  Anvisning: Dyrlegens skriftlige optegnelser af: 5)  Besatningsnummer: Et unikt nummer for hver dyre-
a) dyrlwgens navn og autorisationsnummer, aI:t, der anvendes i CHR til identifikation af en besaet-
b) den besatningsansvarliges navn og adresse, ning. . .
¢) det besztningsnummer, hvor dyrene befinder sig, 6)  Dyr: Dyr, der er i menneskelig varetagt.
7)  Dyreejer: Enhver, som har dyr i sin varetagt.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Rédets 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/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF,
EF-Tidende 1996, nr. L 125, s. 3, som senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2008/97/EF af 19. november 2008, EF-Tidende 2008,
nr. L 318, s. 9. I bekendtgerelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Europa- Parlamentets og Radets forordning 178/2002/EF af 28. januar 2002
om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed, EU-Tidende 2002, nr. L 31, s. 1, som senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning 2019/1381/EU af 20. juni 2019,
EU-Tidende 2019, nr. L 231, side 1, Europa- Parlamentets og Radets forordning 852/2004/EF af 29. april 2004 om fedevarchygiejne, EF-Tidende 2004,
nr. L 139, s. 1, som senest &ndret ved Kommissionens forordning 2021/382/EU af 3. marts 2021, EU-Tidende 2021, nr. L 74, side 3, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning 853/2004/EF af 29. april 2004 om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fedevarer, EF-Tidende 2004, nr. L 139, s. 55,
som senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning 2021/1756/EU af 6. oktober 2021, EU-Tidende 2021, nr. L 357, side 27, Europa-
Parlamentets og Radets forordning 470/2009/EF af 6. maj 2009 om fzllesskabsprocedurer for fastsattelse af greensevaerdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske foedevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) 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 37/2010/EU af 22. december 2009 om farmakologiske virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgreensevaerdier
for restkoncentrationer i animalske fedevarer, EU-Tidende 2010, nr. L 15, s. 1, som senest @ndret ved Kommissionens gennemforelsesforordning
2021/621/EU af 15. april 2021, EU-tidende 2021, nr. L 131 , s. 120. Ifelge artikel 288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver
medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgerelsen er siledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bererer ikke forordningens
umiddelbare gyldighed i Danmark.
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8)  Forskrift: En entydig skriftlig instruktion, som besat-
ningsdyrlegen har udferdiget for legemiddelanven-
delsen i forbindelse med den enkelte besetningsdiag-
nose, og som skal omfatte oplysning om praparat-
navn, dosis, behandlingsperiode, tilbageholdelsestid
samt instruktion i anvendelsen af det pagaldende prae-
parat.

9)  Fedevarevirksomheder: Besatninger med dyr bestemt
til fedevareproduktion og virksomheder, der modtager
dyr eller produkter heraf fra besetninger med fodeva-
reproducerende dyr.

10) Ikke godkendte stoffer: Som defineret i artikel 2, litra
b), i Kommissionens delegerede forordning af 19. juni
2019 om supplerende regler til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2017/625 for s& vidt angar
tilfeelde af mistanke om eller konstateret manglende
overholdelse af EU’s regler vedrerende anvendelse
eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, der er tilladt i veterinerleegemidler eller som
fodertils@tningsstoffer, eller af EU’s regler vedreren-
de anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte el-
ler ikke godkendte farmakologisk virksomme stoffer.

11) Kelegrise: Grise, der udelukkende holdes til rekreati-
ve formal.

12) Landbruger: Som defineret i artikel 3, nr. 1, i Europa-
Parlamentets og Rédets Forordning (EU) 2021/2115
af 2. december 2021 om regler for stotte til strategi-
ske planer, der udarbejdes af medlemsstaterne under
den felles landbrugspolitik og finansieres gennem
Den Europ@iske Garantifond for Landbruget (EGFL)
og Den Europziske Landbrugsfond for Udvikling af
Landdistrikterne (ELFUL), og om ophavelse af for-
ordning (EU) nr. 1305/2013 og (EU) nr. 1307/2013.

13)  Ordineringsperiode: Det tidsrum, hvortil dyrlagen ma
ordinere leegemidler.

14) Pelsdyr: Dyr, der mé& opdrattes landbrugsmaessigt
med henblik pé at udnytte pelsen.

15) Produktionsdyr: Dyr bestemt til fedevareproduktion
og pelsdyr.

16) Receptpligtige leegemidler: Laeegemidler, der er klassi-
ficeret og erhvervet i Danmark som receptpligtige.

17) Ulovlig behandling: Som defineret i artikel 2, litra
c), 1 Kommissionens delegerede forordning (EU)
2019/2090 af 19. juni 2019 om supplerende regler
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2017/625 for s& vidt angér tilfelde af mistanke om
eller konstateret manglende overholdelse af EU’s reg-
ler vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer
af farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i
veterinerlegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer,
eller af EU’s regler vedrerende anvendelse eller rest-
koncentrationer af forbudte eller ikkegodkendte far-
makologisk virksomme stoffer.

Stk. 2. Definitionerne i veterinaerlegemiddelforordningen
finder anvendelse i denne bekendtgerelse.
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Kapitel 2
Anvendelse m.v. af lcegemidler

§ 3. Til behandling af dyr skal anvendes leegemidler, der
har markedsforingstilladelse til dyr i overensstemmelse med
veterinerlegemiddelforordningen.

Stk. 2. Undtaget fra stk. 1 er leegemidler, som dyrlegen
har ordineret eller udleveret i overensstemmelse med artikel
112, 113 eller 114 i veterinaerlagemiddelforordningen.

§ 4. Receptpligtige leegemidler skal erhverves gennem
dyrlaege, apotek eller anden virksomhed, der er godkendt af
Lagemiddelstyrelsen til forhandling af leegemidler.

§ 5. Receptpligtige leegemidler til produktionsdyr skal
anvendes i overensstemmelse med dyrlegens anvisning.

Stk. 2. 1 kveegbesatninger, for hvilke der er indgaet en af-
tale om sundhedsrddgivning med tilvalgsmodul 1 og 2, skal
den besztningsansvarlige anvende receptpligtige leegemidler
i overensstemmelse med dyrlegens forskrift for de stillede
besatningsdiagnoser.

Stk. 3. 1 maelkeleverende kvagbesatninger med tilvalgs-
modul 2 og med mindst 50 keer, hvortil dyrleegen har foreta-
get supplerende ordinering af receptpligtige legemidler pa
baggrund af en telefonkonsultation, geelder anvisningen fra
det seneste radgivningsbesog/statusbesag.

Stk. 4. Ved udlevering eller ordinering af receptpligtige
leegemidler til produktionsdyr skal den besetningsansvarlige
underskrive den af dyrleegen udleverede anvisning ved dyr-
leegens besog.

Stk. 5. Den bes@tningsansvarlige skal opbevare de af
dyrleegen udleverede anvisninger, hvoraf de meddelte tilba-
geholdelsestider fremgar, i besatningen i mindst 5 ar efter
datoen for dyrleegens besog. Anvisningerne skal opbevares i
datoorden og pé forlangende forevises for eller udleveres til
kontrolmyndigheden.

§ 6. Den besatningsansvarlige mé kun indgive receptplig-
tige leegemidler til sine produktionsdyr, hvis den pagelden-
de har gennemgaet et kursus, der er godkendt af Fedevare-
styrelsen, i anvendelse af receptpligtige laegemidler til pro-
duktionsdyr, og kan dokumentere dette.

Stk. 2. Undtaget fra kravet i stk. 1 om kursusdeltagelse er
besatningsansvarlige, der pr. 1. februar 2007:

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

2) har opndet den i nr. 1 navnte erfaring ved fuldtidsbe-
skeeftigelse i en besatning

Stk. 3. Undtaget fra kravet i stk. 1 om kursusdeltagelse er
personer, der behandler heste, som lever i zoologiske haver,
dyreparker og lignende.

Stk. 4. Undtaget fra kravet i stk. 1 om kursusdeltagelse er
personer, der holder produktionsdyr, som ikke holdes med
henblik p& produktion af animalske produkter til konsum
til anvendelse uden for egen husholdning eller til pelspro-
duktion. Undtagelsen gelder kun for bes@tninger med hajst
folgende antal dyr, jf. dog stk. 5:

1) 5 voksne kaniner,

2) 5 fjerkre,
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3) 2 kelegrise,

4) 2 far,

5) 2 geder,

6) 2 bistader med honningbier,
7) 5 pelsdyr,

8) 2 andre produktionsdyr.

Stk. 5. Undtagelsen i stk. 4 geelder ikke for personer, der
holder kvaeg, heste og svin, undtagen kalegrise.

Stk. 6. Fadevarestyrelsen kan pabyde den ansvarlige for
besatningen at deltage i det kursus, der er nevnt i stk. 1,
hvis Fadevarestyrelsen i forbindelse med kontrolaktiviteter
finder, at den bes®tningsansvarlige ikke lever op til krave-
ne vedrerende indgivelse af receptpligtige laegemidler til
dyr. Fadevarestyrelsen kan endvidere pabyde en besatnings-
ansvarlig at lade de personer, der er nevnt i § 9, stk. 1,
deltage i et kursus.

Stk. 7. Fodevarestyrelsen kan efter ansegning meddele
dispensation fra kravet i stk. 1, hvis ansegeren kan doku-
mentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer pa an-
den méde end navnt i stk. 1 og 2. Dispensation kan geres
betinget af na@rmere angivne vilkar.

§ 7. Den besatningsansvarlige ma kun indgive laegemid-
ler med lokalbedevende effekt til pattegrise forud for kastra-
tion, hvis den pagaldende:

1) har gennemfort et kursus, der er godkendt af Fedeva-
restyrelsen, i lokalbedevelse af pattegrise forud for ka-
stration og kan dokumentere dette, og

2) opfylder betingelserne i § 6, stk. 1 eller 2.

Stk. 2. Fodevarestyrelsen kan efter ansegning meddele
dispensation fra kravene i stk. 1, hvis ansegeren kan doku-
mentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer ved
tilsvarende kurser i andre EU- og E@S-lande.

§ 8. Den bes@tningsansvarlige ma kun behandle koer, der
lider af keelvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd med
infektion, hvis den pagaldende:

1) har gennemfort et kursus, der er godkendt af Fadevare-
styrelsen, i behandling af keer, der lider af kalvnings-
feber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, og
kan dokumentere dette, og

2) opfylder betingelserne i § 6, stk. 1 eller 2.

Stk. 2. Personer, der har opnéet autorisation efter bekendt-
gorelse om autorisation af bes@tningsansvarlige m.fl. til
behandling af keer med kelvningsfeber eller tilbageholdt
efterbyrd med infektion og kan dokumentere dette, ma fort-
sat foretage behandling af keer med kalvningsfeber eller
tilbageholdt efterbyrd med infektion.

§ 9. Den bes@tningsansvarlige mé kun lade ansatte indgi-
ve receptpligtige leegemidler til sine produktionsdyr, hvis de
pagaldende personer:

1) erover 18 ar,

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

3) har gennemgéet et kursus, der er godkendt af Fadevare-
styrelsen, 1 anvendelse af receptpligtige leegemidler til
produktionsdyr og kan dokumentere dette.
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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 méaneders sammenhangende praktisk
erfaring med hold af produktionsdyr, herunder indgi-
velse af receptpligtige leegemidler til dyr, og

2) har opnaet den i nr. 1 navnte erfaring ved fuldtidsbe-
skeftigelse i en besatning.

Stk. 3. Den besatningsansvarlige mé kun lade ansatte be-
handle keer, der lider af keelvningsfeber og/eller tilbageholdt
efterbyrd med infektion, hvis de pagaldende kan dokumen-
tere at have gennemfort et af Fodevarestyrelsen godkendt
kursus herom og opfylder betingelserne i stk. 1.

Stk. 4. Den bes®tningsansvarlige ma kun lade ansatte
indgive leegemidler med lokalbedevende effekt til pattegrise
forud for kastration, hvis de pageldende kan dokumentere
at have gennemfort et af Fadevarestyrelsen godkendt kursus
herom og opfylder betingelserne i stk. 1.

Stk. 5. Fodevarestyrelsen kan efter ansegning meddele
dispensation fra kravet i stk. 1, hvis ansegeren kan doku-
mentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer pa an-
den méde end nevnt i stk. 1, nr. 3. Dispensation kan geres
betinget af n@rmere angivne vilkar.

Stk. 6. Fodevarestyrelsen kan efter ansegning meddele
dispensation fra kravet i stk. 4, hvis ansegeren kan doku-
mentere at have erhvervet tilsvarende kvalifikationer ved
tilsvarende kurser i andre EU- og E@S-lande.

Stk. 7. Uanset stk. 1, nr. 1, og stk. 4, mé ansatte, der
er under 18 ar og i gang med en relevant erhvervsfaglig ud-
dannelse, gennemfore kursus i anvendelse af receptpligtige
leegemidler til produktionsdyr og kursus i lokalbedevelse af
pattegrise forud for kastration. Indgivelse af receptpligtige
leegemidler til produktionsdyr, herunder lokalbedevelse af
pattegrise forud for kastration, ma dog kun foretages af per-
soner over 18 ar, medmindre det er en del af kursusaktivitet.

Stk. 8. Personer, der, jf. stk. 3, har opnéet autorisation ef-
ter bekendtgerelse om autorisation af besatningsansvarlige
m.fl. til behandling af keer med kelvningsfeber eller tilba-
geholdt efterbyrd med infektion og kan dokumentere dette,
ma fortsat foretage behandling af keer med kelvningsfeber
eller tilbageholdt efterbyrd med infektion.

§ 10. Den ansvarlige for en kvagbesatning, for hvilken
der er indgéet en aftale om sundhedsradgivning med til-
valgsmodul 2, skal ved behandling af yverbetaendelse udtage
en kirtelprove til bakteriologisk undersegelse, for behand-
ling indledes. Kirtelpraven skal underseges af dyrlagen pa
dennes praksis- eller privatadresse eller pa et laboratorium
med en akkrediteret metode hurtigst muligt og senest syv
dage efter behandlingens indledning.

§ 11. Besatningsansvarlige og deres ansatte skal ved
behandling af keer, som er omfattet af en sundhedsradgiv-
ningsaftale med tilvalgsmodul 2, og for hvilke der foreligger
en besatningsdiagnose om kalvningsfeber og/eller tilbage-
holdt efterbyrd med infektion:

1) anvende beslutningstra for kelvningsfeber med et ind-
hold, som mindst svarer til bilag 1, og et beslutnings-
tree for tilbageholdt efterbyrd med infektion med et
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indhold, der mindst svarer til bilag 2, for behandling,
0g

2) informere besztningsdyrlegen om behandlingseffekt
og eventuelle bivirkninger senest ved forstkommende
radgivningsbeseag. Stk. 2. Til behandling af kelvnings-
feber ma den besatningsansvarlige kun anvende calci-
umholdige legemidler uden indhold af magnesium.

§ 12. Injektion under huden (subkutant) og injektion i
muskulaturen (intramuskulart) skal péd svin foretages sa teet
bag arerne som muligt, pa far og geder midt pa halsen, pa
kvaeg midt pa halsen eller umiddelbart foran boven og pa
heste, som ikke er udelukket fra konsum, midt pa halsen
eller i bringen. P& svin ma vaccination ved hjelp af serligt
udstyr, som ikke indebarer anvendelse af kanyle, endvidere
foretages ved haleroden. Injektion under huden af jern- og
vitaminpraparater ma foretages i lyskefolden pa pattegrise.

Stk. 2. Den besatningsansvarlige méa ikke foretage injek-
tion i blodarer, i bughulen, i led, i seneskeder og ved ryg-
marv/rygmarvskanal eller anbringe la&egemidler i livmoderen
(beren), jf. dog stk. 3. Dette gaelder dog ikke for besatnings-
ansvarlige, som har gennemfort et af Fadevarestyrelsen god-
kendt kursus i behandling af keer, der lider af kalvningsfe-
ber og/eller tilbageholdt efterbyrd med infektion, hvis der
foreligger en besatningsdiagnose for den pageldende syg-
dom.

Stk. 3. En besatningsansvarlig med en besatning af akva-
kulturdyr ma efter anvisning fra en dyrlege foretage vacci-
nation af fisk ved injektion i bughulen.

Kapitel 3
Opbevaring af leegemidler m.v. til dyr

§ 13. Dyreejeren ma kun opbevare receptpligtige laege-
midler, som dyreejeren har erhvervet i overensstemmelse
med § 4, og som af dyrlage, apotek eller anden virksomhed,
der er godkendt af Legemiddelstyrelsen til forhandling af
leegemidler, er forsynet med en etiket.

Stk. 2. Dyreejeren ma ikke opbevare laegemidler, for hvil-
ke markedsforingstilladelsen er tilbagekaldt.

Stk. 3. Hvis et laegemiddels etiket er placeret pa en yde-
remballage, skal leegemidlet og yderemballagen opbevares
samlet. Etiketten ma ikke edelagges eller fjernes.

Stk. 4. Den bes®tningsansvarlige ma kun opbevare re-
ceptpligtige legemidler til produktionsdyr, for hvilke dyrlea-
gen har udleveret en skriftlig anvisning, jf. dog stk. 5. For
leegemidler, som dyrlaegen har ordineret pa baggrund af en
telefonkonsultation, galder anvisningen fra det seneste rad-
givningsbesog.

Stk. 5. Receptpligtige leegemidler, der er godkendst til fore-
byggende behandling, mé opbevares uden anvisning. Dette
gaelder dog ikke antimikrobielle leegemidler.

§ 14. Den besatningsansvarlige ma opbevare receptplig-
tige leegemidler i den behandlingsperiode, der fremgér af
dyrlaegens anvisning, jf. dog stk. 2-6 og stk. 7, 2. punktum.

Stk. 2. 1 besztninger med kveg, svin eller mink med
sundhedsradgivningsaftale, hvor receptpligtige leegemidler
er ordineret til behandling af en besatningsdiagnose, mé den
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besatningsansvarlige kun opbevare legemidlerne inden for
den fastsatte ordineringsperiode, medmindre lagemidlerne
er genordineret inden ordineringsperiodens udleb.

Stk. 3. 1 besatninger med fér, geder eller akvakulturdyr
med sundhedsraddgivningsaftale ma den beseatningsansvarli-
ge kun opbevare receptpligtige lagemidler inden for den
fastsatte ordineringsperiode, medmindre legemidlerne er
genordineret inden ordineringsperiodens udleb.

Stk. 4. 1 besatninger med svin ma den besatningsansvar-
lige opbevare receptpligtige legemidler til lokalbedevelse
og smertebehandling i forbindelse med kastration af patte-
grise i den ordineringsperiode, der fremgar af dyrlegens
anvisning.

Stk. 5. Receptpligtige legemidler, for hvilke behandlings-
perioden er indtil 5 dage, ma opbevares i indtil 5 dage.

Stk. 6. Receptpligtige legemidler, der er godkendst til mar-
kedsfering til dyr til forebyggende behandling, ma opbeva-
res uden gvre tidsgranse, jf. dog stk. 7.

Stk. 7. Antimikrobielle legemidler, der er godkendt til
markedsfering til dyr til forebyggende behandling, ma kun
opbevares i overensstemmelse med stk. 1-3. Dog ma recept-
pligtige legemidler til forebyggende behandling af coccidio-
se eller cryptosporidiose i svine- og kvagbesatninger opbe-
vares inden for den fastsatte ordineringsperiode, medmindre
leegemidlerne er genordineret inden ordineringsperiodens
udleb.

Stk. 8. Receptpligtige leegemidler til produktionsdyr skal
opbevares pa det CHR-nummer, hvor besatningen, som la-
gemidlerne er udleveret eller ordineret til, er registreret, jf.
dog stk. 9.

Stk. 9. 1 kvaegbesetninger, der er meddelt dispensation til
samdrift, jf. bekendtgerelse om registrering i CHR og om
identifikation af kveeg, svin, far, geder, heste, hjorte eller
kameler, og for hvilke der er indgaet én samlet sundhedsrad-
givningsaftale, ma receptpligtige leegemidler desuden opbe-
vares pa det CHR-nummer, hvor de dyr, hvortil leegemidlet
er ordineret, befinder sig.

§ 15. Legemidler til dyr skal opbevares under rene og
ordentlige forhold og utilgangeligt for uvedkommende.

Kapitel 4
Den bescetningsansvarliges optegnelser og dokumentation

§ 16. Besxtningsansvarlige, der anvender receptpligtige
leegemidler til pelsdyr, skal fere optegnelser over anvendel-
sen af disse i overensstemmelse med artikel 108 i veterinaer-
leegemiddelforordningen. Undtaget fra optegnelseskravet er
optegnelse om tilbageholdelsestid, jf. artikel 108, stk. 2, litra
h.

§ 17. I kvagbesatninger, der er meddelt dispensation til
samdrift, jf. bekendtgerelse om registrering i CHR og om
identifikation af kveeg, svin, far, geder, heste, hjorte eller
kameler, og for hvilke der er indgéet sundhedsradgivnings-
aftale, og i kvagbesatninger, hvor der er indgaet aftale
om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul, og hvor ordine-
ringsperioden er uden fastsat ovre tidsgrense, skal folgende
betingelser veere opfyldt:
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1) De i artikel 108, stk. 2, i veterinerlegemiddelforord-
ningen navnte optegnelser foretages for receptpligtige
leegemidler ved elektronisk indberetning til DMS Dyre-
registrering ved behandlingens indledning.

2) Den bes®tningsansvarlige har meddelt besetningsdyr-
leegen og SEGES Kvag, at anvendelse af receptpligtige
leegemidler enskes registreret i DMS Dyreregistrering.

3) Den besatningsansvarlige har meddelt SEGES Kveg,
at de indberettede oplysninger skal vare tilgengelige
for bes@tningsdyrlaegen og for kontrolmyndigheden i
mindst 5 ar.

Stk. 2. 1 kvagbesatninger, for hvilke der er indgéet
aftale om sundhedsradgivning med tilvalgsmodul 2, skal
besatningsansvarlige og ansatte ved behandling af keer,
som lider af kalvningsfeber og/eller tilbageholdt efterbyrd
med infektion, indberette hver behandling med angivelse af
CKR-nummer (konummer), dato for behandling, arsag til
behandlingen, anvendte receptpligtige leegemidler og meng-
den heraf ved behandlingens indledning til DMS Dyreregi-
strering.

Kapitel 5
Omscetning og tilbageholdelsestider

§ 18. Enhver, der markedsferer, salger eller overdrager
dyr bestemt til fedevareproduktion til slagtning og animal-
ske produkter til human konsum, ma kun levere dyr eller
produkter fra dyr:

1) som ikke har féet indgivet ikke godkendte stoffer,
2) som ikke har veret underkastet ulovlig behandling, og
3) for hvilke den fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

Stk. 2. Enhver, som s&lger eller overdrager dyr bestemt til
fodevareproduktion, som er omfattet af en tilbageholdelses-
tid efter behandling med et receptpligtigt leegemiddel, skal
levere information til keberen eller modtageren af dyret om,
at dyret er omfattet af en tilbageholdelsestid, og hvornar
tilbageholdelsestiden udleber.

Stk. 3. Selger eller overdrager skal kunne dokumentere
at have leveret informationen om tilbageholdelsestiden og
skal opbevare denne dokumentation i 5 ar fra salget eller
overdragelsen af dyret. Dokumentationen skal pa forlangen-
de forevises for eller udleveres til kontrolmyndigheden.

Stk. 4. Keberen eller modtageren af dyr, der er omfattet
af stk. 2, skal opbevare den modtagne information om tilba-
geholdelsestiden i 5 ar fra modtagelse af dyret. Dokumenta-
tionen skal pa forlangende forevises for eller udleveres til
kontrolmyndigheden.

§ 19. Dyr bestemt til fedevareproduktion, der er indgivet
de stoffer, som er anfort i bilag II og III til Réadets 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/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EXF, ma ikke have op-
hold i en bestning, medmindre dyrene er under offentlig
kontrol, og dyrene ma ikke markedsfores, selges eller over-
drages til andre.

Stk. 2. Undtaget fra stk. 1 er dog dyr bestemt til fodevare-
produktion, som er behandlet med de stoffer, der er navnt
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i stk. 1, under dyrlegens direkte personlige ansvar og i
overensstemmelse med reglerne 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-agoni-
ster 1 husdyrbrug og om ophavelse af direktiv 81/602/EQF,
88/146/EQF og 88/299/EQF. Dyrene ma kun markedsferes,
selges eller overdrages til andre, nér den af dyrlaegen fast-
satte tilbageholdelsestid er overholdt.

Stk. 3. Uanset stk. 2 kan overdragelse af vaeddelabs-, kon-
kurrence- eller cirkusheste og heste, der er behandlet i over-
ensstemmelse med reglerne om terapeutisk behandling, som
anfort i artikel 4 1 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/EQF, 88/146/EQF og
88/299/EQF, bestemt til avl eller udstilling, finde sted in-
den udlabet af tilbageholdelsestiden, hvis dyret ledsages af
en dyrlegeattest, hvoraf arten af og dato for behandlingen
fremgar.

Stk. 4. Akvakulturdyr, der er behandlet med leegemidler
med androgen virkning med henblik pa kenskonvertering,
ma ikke salges til konsum. Efter tilladelse fra Fodevaresty-
relsen kan dyrene flyttes eller forhandles med henblik pa
udtagning af sed et andet sted. Tilladelse kan gores betinget
af neermere angivne vilkar.

§ 20. Heste, der er behandlet med legemidler, der udeluk-
ker dyret fra konsum, ma ikke leveres til slagtning.

Stk. 2. En kanin, for hvilken dyrleegen har informeret eje-
ren skriftligt om, at kaninen ikke ma anvendes til produktion
af ked, mé ikke leveres til slagtning. Ejeren skal opbevare
den af dyrlegen udleverede information i hele dyrets leve-
tid, dog i mindst 5 ar efter behandling af dyret. Informati-
onen skal pa forlangende forevises for eller udleveres til
Fodevarestyrelsen.

Stk. 3. Enhver, der szlger eller overdrager en kanin, for
hvilken dyrlaeegen har informeret ejeren om, at kaninen ikke
ma anvendes til produktion af ked, skal videregive den af
dyrleegen udleverede skriftlige information, jf. stk. 2, til ke-
beren eller modtageren af dyret.

Kapitel 6
Produkter af behandlede dyr

§ 21. Produkter af akvakulturdyr samt ked, som stammer
fradei§ 19, stk. 1, omhandlede dyr bestemt til fedevarepro-
duktion, og som ikke er omfattet af undtagelsen i § 19, stk.
2, ma ikke markedsferes eller forarbejdes.

§ 22. Produkter, der stammer fra dyr bestemt til fedeva-
reproduktion, som har faet indgivet stoffer med estrogen,
androgen eller gestagen virkning eller beta-agonister i over-
ensstemmelse med undtagelsesbestemmelserne i Réadets di-
rektiv 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/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EXF, ma kun markeds-
fores med henblik pa konsum pa betingelse af, at produkter-
ne stammer fra dyr, der er blevet behandlet med leegemidler,
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der overholder kravene i § 11, stk. 1, nr. 3, stk. 2, nr. 2, §
12, nr. 3, § 13, nr. 3, eller § 14, nr. 3, 1 bekendtgerelse om
dyrlagers anvendelse, udlevering og ordinering af legemid-
ler m.v. til dyr, og for hvilke den fastsatte tilbageholdelsestid
er overholdt.

Kapitel 7
Fodevarevirksomheders underretning af Fodevarestyrelsen

§ 23. Fadevarevirksomheder skal underrette Fodevaresty-
relsen ved overskridelse af de tilladte granseverdier for
restkoncentrationer og ved indhold af forbudte stoffer eller
omdannelsesprodukter heraf, som er fundet i egenkontrol-
len.

Kapitel 8
Ombkostninger

§ 24. Eventuelle udgifter til deltagelse i de i § 6, stk. 1 og
6,8 7, stk. 1, § 8, stk. 1 og § 9, stk. 1, nr. 3, stk. 3 og 4,
navnte kurser, er Fadevarestyrelsen uvedkommende.

Kapitel 9
Krydsoverensstemmelseskrav

§ 25. Landbrugeren mé opbevare receptpligtige laegemid-
ler til dyr bestemt til fedevareproduktion i den behandlings-
periode, der fremgar af dyrleegens anvisning, jf. dog stk. 2-6
og stk. 7, 2. punktum.

Stk. 2. 1 besatninger med kvag og svin med sundhedsrad-
givningsaftale, hvor receptpligtige leegemidler er ordineret
til behandling af en besatningsdiagnose, ma landbrugeren
kun opbevare laegemidlerne inden for den fastsatte ordine-
ringsperiode, medmindre legemidlerne er genordineret in-
den ordineringsperiodens udlab.

Stk. 3. 1 besztninger med far, geder eller akvakulturdyr
med sundhedsradgivningsaftale ma landbrugeren kun opbe-
vare receptpligtige leegemidler inden for den fastsatte or-
dineringsperiode, medmindre legemidlerne er genordineret
inden ordineringsperiodens udleb.

Stk. 4. 1 besatninger med svin mé den besatningsansvar-
lige opbevare receptpligtige leegemidler til lokalbedavelse
og smertebehandling i forbindelse med kastration af patte-
grise i den ordineringsperiode, der fremgar af dyrlaegens
anvisning.

Stk. 5. Receptpligtige legemidler, for hvilke behandlings-
perioden er indtil 5 dage, ma opbevares i indtil 5 dage.

Stk. 6. Receptpligtige laegemidler, der er godkendt til
markedsforing til dyr til forebyggende behandling, mé opbe-
vares uden gvre tidsgranse, jf. dog stk. 7.

Stk. 7. Antimikrobielle legemidler, der er godkendt til
markedsforing til dyr til forebyggende behandling, ma kun
opbevares i overensstemmelse med stk. 1-3. Dog mé recept-
pligtige leegemidler til forebyggende behandling af coccidio-
se eller cryptosporidiose i svine- og kvaegbesatninger opbe-
vares inden for den fastsatte ordineringsperiode, medmindre
leegemidlerne er genordineret inden ordineringsperiodens
udlab.
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§ 26. Landbrugeren skal anvende receptpligtige laegemid-
ler til dyr bestemt til fedevareproduktion i overensstemmel-
se med dyrlagens anvisning.

§ 27. Nar dyrlegen eller landbrugeren har behandlet dyr
med legemidler, herunder leegemidler til terapeutisk eller
zooteknisk behandling som anfort 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 opheavelse af
direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF, for hvil-
ke der skal fastsettes en tilbageholdelsestid, skal landbruge-
ren som en del af sine optegnelser kunne forevise dyrlaegens
anvisning, hvoraf de meddelte tilbageholdelsestider fremgar,
i mindst 4 ar efter behandlingen. Anvisningerne skal pa
forlangende forevises for eller udleveres til kontrolmyndig-
heden.

§ 28. Nar landbrugeren anvender receptpligtige laegemid-
ler, skal landbrugeren ved behandlingens indledning foreta-
ge leeselige optegnelser over felgende:

1) Dato for behandlingens indledning og angivelse af be-
handlingens varighed.

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

3) Hyvilket leegemiddel, der er anvendt.

4) Dosering af legemidlet (anvendt mangde pr. indgift og
antal behandlinger pr. dag.

Stk. 2. Optegnelserne skal opbevares i besatningen i
mindst 4 ar efter indledning af behandlingen.

§ 29. Landbrugere, der markedsfarer, selger eller over-
drager dyr bestemt til fedevareproduktion, ma kun levere
dyr til slagtning eller produkter fra dyr til human konsum,
nar:

1) dyrene ikke har faet indgivet ikke godkendte stoffer,

2) dyrene ikke har vaeret underkastet ulovlig behandling,
0g

3) den fastsatte tilbageholdelsestid er overholdt.

§ 30. Dyr bestemt til fadevareproduktion, der er indgivet
stoffer med thyreostatisk, @strogen, androgen eller gestagen
virkning samt beta-agonister, som anfort i artikel 3, litra b,
jf. bilag II og Il i Rédets 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 ophevelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og
88/299/EQF, ma ikke have ophold i en bes@tning, medmin-
dre dyrene er under offentlig kontrol, og dyrene ma ikke
markedsferes eller slagtes med henblik pa konsum.

Kapitel 10
Straffebestemmelser

§ 31. Med bade straffes den, der:
1) overtraeder §§ 3-4, § 5, stk. 1, 2, 4 eller 5, § 6, stk. 1, §
7,stk. 1, § 8, stk. 1, § 9, stk. 1, 3 eller 4, §§ 10-11, § 12,
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2)
3)

4)

5)

stk. 1 eller 2, § 13, stk. 1-4, § 14, stk. 1-5 eller stk. 7-9,
§§ 15-23,

undlader at efterkomme pébud udstedt i medfer af § 6,
stk. 6,

ikke overholder vilkar fastsat i medfer af § 6, stk. 7, §
9, stk. 5 eller § 19, stk. 4, 3. pkt.,

overtreder artikel 16, stk. 1 i forordning (EF) nr.
470/2009 om fallesskabsprocedurer for fastsattelse
af greenseverdier for restkoncentrationer af farmakolo-
gisk virksomme stoffer i animalske fedevarer, om op-
havelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og
om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 726/2004, eller

overtraeder artikel 106, stk. 1 eller 5, artikel 107, stk. 1
eller artikel 108, stk. 1, 2 eller 5, i Europa-Parlamentets
og Radets Forordning (EU) 2019/6 af 11. december
2018 om veterinerlegemidler og om ophavelse af di-
rektiv 2001/82/EF.
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Stk. 2. Straffen kan stige til fengsel i indtil 2 &r, hvis

den ved handlingen eller undladelsen skete overtreedelse er
begaet med forset eller grov uagtsomhed og der ved over-
traedelsen er:

1)

2)

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

opnéet eller tilsigtet opndet en ekonomisk fordel for
den pagzldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-

er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 11

Ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 32. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. juli 2023.
Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 927 af 21. juni 2022 om dyre-

ejeres anvendelse af legemidler til dyr m.v. ophaves.

Fadevarestyrelsen, den 31. maj 2023

P.D.V.
CHARLOTTE VILSTRUP CASTLE

/ Giilay Ocal
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Bilag 1
Beslutningstrze ved behandling af keelvningsfeber, jf. § 11, stk. 1, nr. 1

! Temperatur over 39,0 -C

! Kirtel hard eller em
! Forandret meelk i en kirtel
! Koen er behandlet for keelvningsfeber for i denne laktation

! Koen har brud eller havelser pa et eller flere af sine lemmer
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Bilag 2
Beslutningstrae ved behandling af tilbageholdt efterbyrd med infektion, jf. § 11, stk. 1, nr. 1

\ Koen har kaelvet for mellem 12 og 72 timer siden
\ Koens temperatur er mellem 38 og 39,5 C
\ Koen @der og drikker normalt i forhold til den har kelvet for kort tid siden

\ Der er efterbyrd i beren

! Temperatur over 39,5 -C

! Koen a&der ikke
! Det er mere end 72 timer siden, at koen har kelvet
! Koen har en revne i beren

| Fosterdele 1 beren
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