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ϭ. Forslag til Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg oŵ freŵstilliŶg, ŵarkedsføriŶg og aŶveŶdelse af 
ŵediĐiŶeret foder og oŵ ophævelse af Rådets direktiv ϵϬ/ϭϲϳ/EØF ;KOM ;ϮϬϭϰͿ ϱϱϲͿ 
- Tidlig forelæggelse  

 
ϭ. Resuŵé 
KoŵŵissioŶeŶ har deŶ ϭϬ. septeŵďer ϮϬϭϰ freŵsat et forslag til Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg 
oŵ freŵstilliŶg, ŵarkedsføriŶg og aŶveŶdelse af ŵediĐiŶeret foder og oŵ ophævelse af Rådets direktiv 
ϵϬ/ϭϲϳ/EØF. Forŵålet ŵed revisioŶeŶ af ďesteŵŵelserŶe oŵ ŵediĐiŶeret foder er at harŵoŶisere freŵstil‐
liŶgeŶ, ŵarkedsføriŶgeŶ og aŶveŶdelseŶ af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter i EU på et højt sikker‐
hedsŶiveau og at tage højde for deŶ tekŶiske udvikliŶg på dette oŵråde saŵt at adressere de risiĐi for deŶ 
offeŶtlige suŶdhed, soŵ er forďuŶdet ŵed aŶtiŵikroďiel resisteŶs.  
 
Forslaget til forordŶiŶg ajourfører deŶ ŶuværeŶde lovgivŶiŶg oŵ ŵediĐiŶeret foder ved at ophæve direktiv 
ϵϬ/ϭϲϳ/EØF, hvori er fastsat de ďetiŶgelser, der gælder for freŵstilliŶg, ŵarkedsføriŶg og aŶveŶdelse af ŵe‐
diĐiŶeret foder i EU. Direktiv ϵϬ/ϭϲϳ/EØF ďlev udforŵet iŶdeŶ oprettelseŶ af det iŶdre ŵarked og er aldrig 
ďlevet æŶdret iŶdholdsŵæssigt. Ved dets geŶŶeŵførelse i ŶatioŶal ret kuŶŶe ŵedleŵsstaterŶe fortolke og 
iŵpleŵeŶtere de retlige ďesteŵŵelser, ŵeŶ deŶŶe fleksiďilitet har været ŵed til at skaďe visse proďleŵer, 
da direktivet ekseŵpelvis ikke fastsætter staŶdarder for godkeŶdelse af virksoŵheder eller aĐĐepterede tek‐
Ŷikker til freŵstilliŶg af ŵediĐiŶeret foder. ForordŶiŶgsforslaget oŵfatter, ud over freŵstilliŶg, ŵarkedsfø‐
riŶg og aŶveŶdelse, tillige opďevariŶg traŶsport, iŵport og eksport til tredjelaŶde.  
 
Forslaget fastsætter staŶdarder for godkeŶdelse af virksoŵheder og aĐĐepterede tekŶikker til freŵstilliŶg af 
ŵediĐiŶeret foder, heruŶder oŵ staŶdarderŶe ďør være tekŶologi‐ eller resultatďaserede. EŶdvidere opstiller 
forslaget kriterier for hoŵogeŶitet og græŶseværdier for overslæď af veteriŶære lægeŵidler ŵelleŵ forskel‐
lige partier af foder. DesudeŶ iŶdeholder forslaget ďesteŵŵelser oŵ speĐifik ŵærkŶiŶg af ŵediĐiŶeret foder 
og tilďeredŶiŶg på foderstoffaďrikkeŶ forud for ordiŶeriŶgeŶ. Forslaget tillader eŶdvidere ďlaŶdiŶg i ŵoďile 
ďlaŶdeŵaskiŶer og ďlaŶdiŶg på ďedrifteŶ ;hjeŵŵeďlaŶderͿ, saŵtidig ŵed at der fastsættes regler for disse 
ordŶiŶger. BesteŵŵelserŶe oŵfatter ďl.a. foraŶstaltŶiŶger til ďortskaffelse af ŵediĐiŶeret foder, soŵ ikke er 
ďlevet aŶveŶdt på ďedrifteŶ. EŶdeligt ďegræŶser forslaget aŶveŶdelse af ŵediĐiŶeret foder til dǇr, soŵ dǇr‐
lægeŶ selv har uŶdersøgt, og for hvilke der er stillet eŶ diagŶose oŵ ďehaŶdliŶgskræveŶde sǇgdoŵ. Til ďe‐
haŶdliŶg af fødevareproduĐereŶde dǇr ŵå der højst leveres aŶtiďiotikaholdig ŵediĐiŶeret foder til to ugers 
forďrug, og aŶveŶdelse til foreďǇggeŶde eller ǇdelsesfreŵŵeŶde forŵål forďǇdes. 
 
På ŶuværeŶde tidspuŶkt er det ikke ŵuligt at foretage eŶ præĐis vurderiŶg af de statsfiŶaŶsielle koŶsekveŶ‐
ser, det forveŶtes dog at forslageŶe vil ŵedføre øgede adŵiŶistrative ďǇrder og udgifter for deŶ relevaŶte 
ŵǇŶdighed, da godkeŶdelses‐ og iŶspektioŶsproĐedure af ŵediĐiŶeret foder ďliver ŵere koŵplekse. 
 
EŶdvidere er der på ŶuværeŶde tidspuŶkt ikke ŵuligt præĐist at vurdere de saŵlede koŶsekveŶser for er‐
hvervslivet, dog forveŶtes det, at forslaget vil ŵedføre øgede økoŶoŵiske og adŵiŶistrative ďǇrder for fo‐
derstofvirksoŵheder. Det forveŶtes, at eksistereŶde koŶtrol‐, kvalitets‐ og stǇresǇsteŵer skal udďǇgges i 
virksoŵhederŶe ŵed heŶďlik på at kuŶŶe leve op til de ŶǇe krav i forordŶiŶgsforslaget. Saŵtidigt vil der også 
være forhøjede koŶsekveŶser til de virksoŵheder soŵ øŶsker eŶ tilladelse til Moďile‐ŵiǆere i forŵ af ŶǇe ge‐
ďǇr.  
 
ForordŶiŶgsudkastet iŶdeďærer ďlaŶdt aŶdet, at laŶdďrug, daŵďrug ŵed flere, der øŶsker at freŵstille ŵe‐
diĐiŶeret foder, i ŵodsætŶiŶg til gældeŶde regler Ŷu skal have tilladelse til at freŵstille ŵediĐiŶeret foder. 
 
RegeriŶgeŶ kaŶ i udgaŶgspuŶktet støtte forslaget. 
 
ForŵaŶdskaďet har til heŶsigt at iŶdheŶte forhaŶdliŶgsŵaŶdat i COREPER iŶdeŶ årets udgaŶg ŵed heŶďlik 
på at iŶdlede forhaŶdliŶger ŵed Europa‐ParlaŵeŶtet i ϮϬϭϴ. 
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Ϯ. BaggruŶd 
KoŵŵissioŶeŶ har deŶ ϭϬ. septeŵďer ϮϬϭϰ freŵsat et forslag til Europa‐ParlaŵeŶtets og Rådets forordŶiŶg 
oŵ  freŵstilliŶg, ŵarkedsføriŶg  og  aŶveŶdelse  af ŵediĐiŶeret  foder  og  oŵ  ophævelse  af  Rådets  direktiv 
ϵϬ/ϭϲϳ/EØF. Forslaget er overseŶdt til Rådet i daŶsk sprogversioŶ deŶ ϭϱ. septeŵďer ϮϬϭϰ.  
 
Forslaget er freŵsat ŵed hjeŵŵel i artikel ϰϯ og artikel ϭϲϴ, stk. ϰ, litra ď, i TraktateŶ oŵ DeŶ Europæiske 
UŶioŶs FuŶktioŶsŵåde ;TEUFͿ. 
 
ForordŶiŶgsforslaget skal ďehaŶdles af Rådet og Europa‐ParlaŵeŶtet i fællesskaď efter deŶ alŵiŶdelige lov‐
givŶiŶgsproĐedure i TEUF artikel Ϯϵϰ. 
 
 
ϯ. Forŵål og iŶdhold 
Forŵålet ŵed revisioŶeŶ af ďesteŵŵelserŶe oŵ ŵediĐiŶeret foder er at harŵoŶisere freŵstilliŶgeŶ, ŵar‐
kedsføriŶgeŶ og aŶveŶdelseŶ af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter i EU på et højt sikkerhedsŶiveau og 
at tage højde for deŶ tekŶiske udvikliŶg på dette oŵråde. Dette for at stǇrke et velfuŶgereŶde iŶdre ŵarked 
og sikre fødevarelovgivŶiŶgeŶs gruŶdlæggeŶde ŵål for et højt ďeskǇttelsesŶiveau af ŵeŶŶeskers og dǇrs 
suŶdhed, heruŶder at geŶŶeŵføre puŶkter vedrøreŶde foreďǇggelse af resisteŶs, soŵ ďeskrevet i Koŵŵis‐
sioŶeŶs haŶdliŶgsplaŶ fra ϮϬϭϭ "AĐtioŶ PlaŶ AgaiŶst the RisiŶg Threats froŵ AŶtiŵiĐroďial ResistaŶĐe”. 
KoŵŵissioŶeŶs haŶdliŶgsplaŶ fra ϮϬϭϭ er sideŶheŶ erstattet af eŶ ŶǇ haŶdliŶgsplaŶ offeŶtliggjort juli ϮϬϭϳ.  
 
AŶveŶdelsesoŵråde og defiŶitioŶer 
Forslaget til  forordŶiŶg oŵ freŵstilliŶg, ŵarkedsføriŶg og aŶveŶdelse af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵpro‐
dukter skal regulere ŵediĐiŶeret foder, soŵ i dag er oŵfattet af direktiv ϵϬ/ϭϲϳ/EØF oŵ fastsættelse af ďe‐
tiŶgelserŶe for tilďeredŶiŶg, ŵarkedsføriŶg og aŶveŶdelse af ŵediĐiŶeret foder i Fællesskaďet. 
  
UŶder forhaŶdliŶgerŶe er aŶveŶdelsesoŵrådet ďlevet præĐiseret, således at det freŵgår, at  forordŶiŶgeŶ 
ikke skal gælde for veteriŶære lægeŵidler, soŵ er ordiŶeret til iŶdgivelse geŶŶeŵ vaŶd eller til aŶdeŶ oral 
aŶveŶdelse eŶd i forŵ af ŵediĐiŶeret foder. ForordŶiŶgeŶ skal derfor ikke gælde for oralt pulver.   
 
KoŵŵissioŶeŶ har på eŶkelte oŵråder foreslået eŶ udvidelse af reglerŶes aŶveŶdelsesoŵråde, idet forord‐
ŶiŶgeŶ tillige oŵfatter opďevariŶg, traŶsport saŵt iŵport og eksport til ϯ. laŶde af ŵediĐiŶeret foder og ŵel‐
leŵprodukter. 
 
Der iŶdføres ŵed forslaget eŶ række ŶǇe defiŶitioŶer, heruŶder:   
 
Foderlægeŵiddel defiŶeres soŵ eŶ ďlaŶdiŶg af et eller flere veteriŶærlægeŵidler eller ŵelleŵprodukter ŵed 
et eller flere foderstoffer, soŵ er klar til at ďlive givet direkte til dǇr udeŶ Ǉderligere forarďejdŶiŶg.  
 
Et ŵelleŵprodukt er eŶ ďlaŶdiŶg af et eller flere veteriŶærlægeŵidler eller ŵelleŵprodukter ŵed et eller 
flere foderstoffer, soŵ er ďeregŶet til at iŶdgå i freŵstilliŶgeŶ af et foderlægeŵiddel. Soŵ Ŷoget ŶǇt aŶveŶdes 
udtrǇkket veteriŶærlægeŵidler i stedet for lægeŵiddelforďlaŶdiŶger eller preŵiǆ.  
 
Et virksoŵt stof er et farŵakologisk virksoŵt stof. 
 
”Ikke‐ŵålfoder” defiŶeres soŵ foder, der ikke er ďesteŵt til at iŶdeholde et speĐifikt veteriŶærlægeŵiddel. 
 
Overslæď defiŶeres soŵ overførsel af spor af et virksoŵt stof til ”ikke‐ŵålfoder”. 
 
EŶ leder af eŶ foderstofvirksoŵhed defiŶeres soŵ deŶ fǇsiske eller juridiske persoŶ, der er aŶsvarlig for, at 
kraveŶe i deŶŶe forordŶiŶg overholdes i deŶ foderstofvirksoŵhed, soŵ er uŶder vedkoŵŵeŶdes ledelse. 
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EŶ distriďutør defiŶeres soŵ eŶ leder af eŶ foderstofvirksoŵhed, der leverer et foderlægeŵiddel, pakket og 
klar til ďrug, til dǇreholdereŶ. 
 
Moďil foderďlaŶder defiŶeres soŵ eŶ leder af eŶ foderstofvirksoŵhed, hvis virksoŵhed er eŶ lastvogŶ, soŵ 
er speĐielt udstǇret til freŵstilliŶg af ŵediĐiŶeret foder.  
 
HjeŵŵeďlaŶder defiŶeres soŵ eŶ leder af eŶ foderstofvirksoŵhed, der freŵstiller ŵediĐiŶeret foder på deŶ 
ďedrift, hvor de skal aŶveŶdes.  
 
FreŵstilliŶg, opďevariŶg, traŶsport og ŵarkedsføriŶg  
KraveŶe for foderstofvirksoŵheder gøres ŵere detaljerede. BlaŶdt aŶdet stilles der krav til faĐiliteterŶes og 
udstǇrets gruŶdplaŶ, udforŵŶiŶg, udførelse og diŵeŶsioŶer, soŵ skal sikre, at risikoeŶ for fejl ŵiŶiŵeres, og 
at eŶhver uheldig iŶdvirkŶiŶg på produkterŶes kvalitet og sikkerhed geŶerelt uŶdgås. Det skal også være ŵu‐
ligt at foretage tilfredsstilleŶde reŶgøriŶg og desiŶfiĐeriŶg, og ŵaskiŶer, soŵ koŵŵer i koŶtakt ŵed foder‐
stoffer, skal kuŶŶe tørres af efter vådreŶgøriŶg. DesudeŶ skal ledere af foderstofvirksoŵheder soŵ Ŷoget ŶǇt 
iŶdføre, iværksætte og følge eŶ eller flere faste skriftlige proĐedurer, der er ďaseret på risikoaŶalǇse og kriti‐
ske koŶtrolpuŶkter – ”Hazard AŶalǇsis aŶd CritiĐal CoŶtrol PoiŶts”‐sǇsteŵet ;HACCP‐sǇsteŵetͿ. 
ForhaŶdliŶgerŶe har ført til, at store dele af de detaljerede krav er udgået, idet der skal uŶdgås geŶgivelse af 
de geŶerelle regler, der gælder for foder. KraveŶe er Ŷu ďegræŶset til det, der særligt skal gælde for ŵediĐi‐
Ŷeret foder. 
 
FreŵstilliŶg af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter ŵå kuŶ ske på ďasis af veteriŶære lægeŵidler, soŵ er 
godkeŶdt til forŵålet. I deŶ forďiŶdelse stilles eŶ række krav til produĐeŶteŶ af foderlægeŵidlet. Det drejer 
sig ďl.a. oŵ, at der ikke ŵå forekoŵŵe iŶteraktioŶ ŵelleŵ veteriŶærlægeŵidlet og foderet ŵed eŶ forriŶ‐
gelse af foderlægeŵidlets sikkerhed og virkŶiŶg til følge. Ligesoŵ der i foderlægeŵidlet ikke ŵå iŶkorporeres 
fodertilsætŶiŶgsstoffer, soŵ der allerede er  fastsat ŵaksiŵuŵiŶdhold  for  i eŶ aŶdeŶ retsakt, hvis saŵŵe 
tilsætŶiŶgsstof er aŶveŶdt soŵ virksoŵstof i det veteriŶære lægeŵiddel. UŶder forhaŶdliŶgerŶe er det ďlevet 
præĐiseret, at det ŵediĐiŶerede foder eller ŵelleŵproduktet ikke ŵå iŶdeholde ĐoĐĐidiostatika eller histo‐
ŵoŶostatika soŵ tilsætŶiŶgsstoffer, hvis de iŶdgår soŵ aktive stoffer i det veteriŶære lægeŵiddel. ForhaŶd‐
liŶgerŶe har ført til eŶ tilføjelse oŵ, at i tilfælde af, at lægeŵidlets aktive stof er det saŵŵe soŵ i et tilsæt‐
ŶiŶgsstof iŶdeholdt i foderet, ŵå det saŵlede iŶdhold af stoffet i det ŵediĐiŶerede foder ikke overstige det 
ŵaksiŵale iŶdhold, der er fastsat i produktresuŵeet for lægeŵidlet og af reĐepteŶ. Det er desudeŶ tilføjet, 
at  lægeŵidlet og foderet skal udgøre eŶ staďil ďlaŶdiŶg  i hele holdďarhedsperiodeŶ for det ŵediĐiŶerede 
foder. Disse krav svarer til de eksistereŶde regler, dog således at de er ŵere detaljerede. ProduĐeŶteŶ af et 
foderlægeŵiddel skal sørge for at eŶ række forŵuleriŶgstekŶiske krav til ŵediĐiŶeret foder saŵŵeŶsætŶiŶg 
ďliver opfǇldt. 
 
Soŵ Ŷoget ŶǇt foreslås det, at KoŵŵissioŶeŶ i eŶ geŶŶeŵførelsesretsakt kaŶ fastlægge kriterier for hoŵogeŶ 
iŶkorporeriŶg af veteriŶærlægeŵidler i ŵediĐiŶeret foder eller ŵelleŵprodukter uŶder heŶsǇŶtageŶ til ve‐
teriŶærlægeŵidlerŶes særlige egeŶskaďer og ďlaŶdiŶgstekŶikkeŶ. RetsakterŶe vedtages efter uŶdersøgelses‐
proĐedureŶ i artikel ϮϬ, stk. Ϯ. 
 
Soŵ Ŷoget ŶǇt skal ledere af foderstofvirksoŵheder træffe foraŶstaltŶiŶger for at uŶdgå overslæď. I deŶ for‐
ďiŶdelse tillægges KoŵŵissioŶeŶ ďeføjelser til at vedtage delegerede retsakter i overeŶssteŵŵelse ŵed ar‐
tikel ϭϵ vedrøreŶde fastsættelseŶ af speĐifikke græŶseværdier for overslæď af virksoŵŵe stoffer. Er der ikke 
fastsat speĐifikke græŶseværdier, er græŶseværdieŶ for aŶtiŵikroďielle virksoŵŵe stoffer ϭ % af det virk‐
soŵŵe stof i sidste parti af foderlægeŵidlet eller ŵelleŵproduktet iŶdeŶ freŵstilliŶgeŶ af ikke‐ŵålfoder og 
for aŶdre virksoŵŵe stoffer ϯ % af det virksoŵŵe stof i sidste parti af foderlægeŵidlet eller ŵelleŵproduk‐
tet iŶdeŶ freŵstilliŶgeŶ af ikke‐ŵålfoder. 
 
UŶder forhaŶdliŶgerŶe er ďetegŶelseŶ ”overslæď” erstattet af ”krǇdskoŶtaŵiŶeriŶg”, idet overslæď er resul‐
tatet af krǇdskoŶtaŵiŶeriŶg. MedleŵsstaterŶe har udtrǇkt øŶske oŵ fastsættelse af speĐifikke græŶsevær‐
dier for krǇdskoŶtaŵiŶeriŶg ŵed aŶtiďiotika. Der er efterfølgeŶde iŶdskrevet forslag til ŵidlertidige speĐi‐
fikke græŶseværdier. MaŶge ŵedleŵsstater, heruŶder DaŶŵark, har udtrǇkt tvivl oŵ, hvorvidt det er tekŶisk 
ŵuligt at produĐere ŵediĐiŶeret foder og overholde de foreslåede ŵidlertidige græŶseværdier. Der arďejdes 
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fortsat ŵed proďleŵatikkeŶ. MedleŵsstaterŶe har poiŶteret, at der hurtigst ŵuligt skal fastsættes græŶse‐
værdier på et videŶskaďeligt gruŶdlag. For aŶdre aktive stoffer eŶd aŶtiďiotika er foreslået eŶ græŶse på ϰ 
ŵg/kg af det aktive stof i ikke‐ŵålfoder. 
 
MediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter kaŶ soŵ Ŷoget ŶǇt freŵstilles og opďevares, iŶdeŶ deŶ i artikel ϭϱ 
oŵhaŶdlede reĐept er udskrevet. DeŶŶe ďesteŵŵelse fiŶder ikke aŶveŶdelse på hjeŵŵeďlaŶdere, eller Ŷår 
ŵediĐiŶeret foder eller ŵelleŵprodukterŶe freŵstilles på ďasis af veteriŶærlægeŵidler i overeŶssteŵŵelse 
ŵed artikel ϭϬ eller ϭϭ i direktiv ϮϬϬϭ/ϴϮ/EF, det vil sige til aŶdre dǇrearter eller sǇgdoŵŵe eŶd lægeŵidlet 
er godkeŶdt til  ;kaskaderegleŶͿ. ForhaŶdliŶgerŶe har  ført  til eŶ tilføjelse oŵ, at ďesteŵŵelseŶ heller  ikke 
gælder for ŵoďile foderďlaŶdere. EŶ del ŵedleŵsstater, heruŶder DaŶŵark, har erklæret, at der er ďehov 
for at tillade freŵstilliŶg på forhåŶd også i tilfælde af ordiŶeriŶg i heŶhold til kaskaderegleŶ. Foderlægeŵidler 
aŶveŶdes særligt ofte ved ďehaŶdliŶg af akvakulturdǇr, hvor iŶfektioŶssǇgdoŵŵe spredes hurtigt. Nogle hǇp‐
pigt aŶveŶdte aŶtiďiotika til akvakulturdǇr ŵarkedsføres kuŶ i eŶkelte ŵedleŵsstater, og hvis dǇrlægeŶ skal 
afveŶte udleveriŶgstilladelse iŶdeŶ ordiŶeriŶg af ŵediĐiŶeret foder, vil ďehaŶdliŶgeŶ ďlive forsiŶket.   
 
MærkŶiŶgeŶ af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter skal gøres ŵere detaljeret. HeruŶder stilles krav til 
ŵærkŶiŶgsoplǇsŶiŶger, soŵ oŵfatter oplǇsŶiŶger oŵ ŶavŶ, firŵaŶavŶ og adresse på foderstofvirksoŵheds‐
ledereŶ, der er deŶ ŵærkŶiŶgsaŶsvarlige, og krav til at oplǇse veteriŶærlægeŵidlets terapeutiske iŶdikatio‐
Ŷer, eveŶtuelle koŶtraiŶdikatioŶer og utilsigtede hæŶdelser, i det oŵfaŶg disse oplǇsŶiŶger er ŶødveŶdige 
for aŶveŶdelseŶ. 
 
VedrøreŶde eŵďallage så ŵå ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter kuŶ ŵarkedsføres i lukkede pakŶiŶger 
eller ďeholdere. PakŶiŶgerŶe eller ďeholderŶe skal være lukket på eŶ sådaŶ ŵåde, at lukkeŵekaŶisŵeŶ ďe‐
skadiges ved åďŶiŶg og ikke kaŶ geŶaŶveŶdes. 
 
UŶder forhaŶdliŶgerŶe er iŶdsat eŶ ŶǇ ďesteŵŵelse oŵ reklaŵe for ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter. 
Reklaŵe for ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter forďǇdes ŵed uŶdtagelse af reklaŵe over for dǇrlæger. 
BesteŵŵelseŶ skal sikre parallelitet til lægeŵiddelforordŶiŶgeŶ. 
 
 
Ved haŶdel iŶdeŶ for UŶioŶeŶ ŵed ŵediĐiŶeret foder skal veteriŶærlægeŵidlet være godkeŶdt efter direktiv 
ϮϬϬϭ/ϴϮ/EF i det ŵedleŵslaŶd, hvor foderlægeŵidlet aŶveŶdes. Dette er også tilfældet, hvor foderlægeŵid‐
let er freŵstillet i et ŵedleŵslaŶd og aŶveŶdes i et aŶdet ŵedleŵslaŶd.  
BesteŵŵelseŶ er udgået af forslaget, idet reglerŶe oŵ godkeŶdelse af veteriŶærlægeŵidler følger af forord‐
ŶiŶgsforslaget  vedrøreŶde  veteriŶære  lægeŵidler. DaŶŵark har uŶder  forhaŶdliŶgerŶe  arďejdet  for  at  få 
klarhed over ŵulighederŶe for at haŶdle ŵed ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter iŶdeŶ for EU, set i lǇset 
af at ďesteŵŵelseŶ er udgået.   
 
Ledere af foderstofvirksoŵheder skal soŵ Ŷoget ŶǇt påse, at de virksoŵheder, soŵ de er aŶsvarlige for, er 
godkeŶdt af deŶ koŵpeteŶte ŵǇŶdighed. KraveŶe til godkeŶdelse af eŶ virksoŵhed gøres saŵtidig ŵere 
detaljerede. For ekseŵpel stilles der krav til, at der er etaďleret et HACCP‐sǇsteŵ.  
UŶder forhaŶdliŶgerŶe er tilføjet uŶdtagelse fra godkeŶdelseskravet for laŶdŵæŶd, soŵ aleŶe iŶdkøďer, op‐
ďevarer og traŶsporterer ŵediĐiŶeret foder til aŶveŶdelse på egeŶ ďedrift  ;dvs. soŵ ikke er hjeŵŵeďlaŶ‐
dereͿ, distriďutører, soŵ kuŶ er ŵelleŵhaŶdlere ;ŵeŶ udeŶ opďevariŶgͿ og ledere af foderstofvirksoŵheder, 
soŵ kuŶ traŶsporterer ŵediĐiŶeret  foder og ŵelleŵprodukter  i pakŶiŶger. DetailforhaŶdlere, soŵ sælger 
ŵediĐiŶeret  foder til ďrug for kæledǇr eller pelsdǇr skal  ikke godkeŶdes, ŵeŶ registreres. Det er desudeŶ 
tilføjet, at ŵoďile foderďlaŶdere, soŵ leverer ŵediĐiŶeret foder i eŶ aŶdeŶ ŵedleŵsstat eŶd deŶ, hvor god‐
keŶdelse er sket, skal ŶotifiĐere aktiviteteŶ til deŶ koŵpeteŶte ŵǇŶdighed  i deŶ ŵedleŵsstat, hvortil der 
leveres.  
 
ProĐedureŶ for godkeŶdelse af eŶ virksoŵhed og suspeŶsioŶ, tilďagekaldelse eller æŶdriŶg af godkeŶdelseŶ 
er uŶderlagt artikel ϭϯ, stk. Ϯ, og artikel ϭϰ, ϭϱ, ϭϲ og ϭϳ i forordŶiŶg ;EFͿ Ŷr. ϭϴϯ/ϮϬϬϱ. VirksoŵhedeŶ optages 
på deŶ i artikel ϭϵ, stk. Ϯ, i forordŶiŶg ;EFͿ Ŷr. ϭϴϯ/ϮϬϬϱ oŵhaŶdlede ŶatioŶale liste uŶder et iŶdividuelt ideŶ‐
tifikatioŶsŶuŵŵer, soŵ deŶ er tildelt i deŶ forŵ, der er ďeskrevet i kapitel II i ďilag V til ŶævŶte forordŶiŶg. 
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For virksoŵheder, der er godkeŶdt efter direktiv ϵϬ/ϭϲϳ/EØF etaďleres eŶ overgaŶgsordŶiŶg soŵ ŵedfører, 
at de kaŶ fortsætte deres aktiviteter på deŶ ďetiŶgelse, at de seŶest ϭϴ ŵåŶeder efter forordŶiŶgeŶs ikraft‐
trædeŶ kaŶ erklære, at de opfǇlder forordŶiŶgeŶ.  
 
De koŵpeteŶte ŵǇŶdigheder forŶǇer, suspeŶderer, tilďagekalder eller æŶdrer godkeŶdelseŶ af virksoŵhe‐
der. 
 
OrdiŶeriŶg og aŶveŶdelse  
KraveŶe til reĐepter æŶdres således, at reĐepteŶ er gǇldig i højst seks ŵåŶeder for ikke‐fødevareproduĐe‐
reŶde dǇr og i tre uger for fødevareproduĐereŶde dǇr. UŶder forhaŶdliŶgerŶe er det tilføjet, at reĐepter på 
aŶtiďiotikaholdigt ŵediĐiŶeret foder har eŶ gǇldighed på højst ϱ dage. DesudeŶ er pelsdǇr iŶdskrevet, således 
at der gælder saŵŵe ordiŶeriŶgsregler for fødevareproduĐereŶde dǇr og pelsdǇr. 
Forslaget iŶdeďærer, at dǇrlægeŶ kuŶ ŵå ordiŶere ŵediĐiŶeret foder til ďehaŶdliŶg af dǇr, soŵ vedkoŵ‐
ŵeŶde selv har uŶdersøgt, og for hvilke der er diagŶostiĐeret eŶ sǇgdoŵ, soŵ ďegruŶder ďehaŶdliŶg ŵed 
det pågældeŶde foderlægeŵiddel. 
 
AŶtiďiotikaholdigt ŵediĐiŶeret foder til ďehaŶdliŶg af fødevareproduĐereŶde dǇr ŵå højst leveres i eŶ 
ŵæŶgde, der er ŶødveŶdig til ďehaŶdliŶg af de sǇge dǇr i iŶdtil to uger. Der iŶdføres forďud ŵod aŶveŶ‐
delse af aŶtiďiotikaholdigt ŵediĐiŶeret foder til fødevareproduĐereŶde dǇr til foreďǇggeŶde og Ǉdelsesfreŵ‐
ŵeŶde forŵål. 
 
DaŶŵark har ŵed heŶvisŶiŶg til de særlige daŶske regler oŵ suŶdhedsrådgivŶiŶg arďejdet for, at dǇrlægeŶ 
ikke ŶødveŶdigvis skal have uŶdersøgt alle dǇr, hvortil der ordiŶeres ŵediĐiŶeret foder. Det freŵgår Ŷu af 
forslaget, at dǇrlægeŶ skal have uŶdersøgt dǇreŶe eller have foretaget eŶ passeŶde vurderiŶg af dǇreŶes 
suŶdhedstilstaŶd.   
 
Soŵ Ŷoget ŶǇt skal der i ŵedleŵslaŶdeŶe etaďleres sǇsteŵer til iŶdsaŵliŶg af uďrugte produkter eller pro‐
dukter, hvis holdďarhedsperiode er udløďet. MedleŵslaŶdeŶe skal i deŶŶe forďiŶdelse sørge for passeŶde 
sǇsteŵer til iŶdsaŵliŶg af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter, hvis holdďarhedsperiode er udløďet, eller 
for de tilfælde hvor husdǇrholdereŶ har ŵodtaget eŶ større ŵæŶgde ŵediĐiŶeret foder, eŶd vedkoŵŵeŶde 
reelt aŶveŶder til deŶ på dǇrlægereĐepteŶ oŵhaŶdlede ďehaŶdliŶg. 
 
ProĐedureŵæssige ďesteŵŵelser 
KoŵŵissioŶeŶ tillægges soŵ Ŷoget ŶǇt ďeføjelser til at vedtage delegerede retsakter for at tage højde for 
de tekŶiske freŵskridt og deŶ videŶskaďelige udvikliŶg. DelegatioŶeŶ af ďeføjelse til at vedtage delegerede 
retsakter til KoŵŵissioŶeŶ gælder for eŶ uďegræŶset periode fra datoeŶ for forordŶiŶgeŶs ikrafttrædeŶ. 
DelegatioŶeŶ kaŶ tilďagekaldes. 
UŶder forhaŶdliŶgerŶe er varighedeŶ af delegatioŶeŶ til KoŵŵissioŶeŶ æŶdret til ϱ år. PeriodeŶ kaŶ for‐
læŶges, ŵedŵiŶdre Europa‐ParlaŵeŶtet eller Rådet ŵodsætter sig. 
 
Når KoŵŵissioŶeŶ vedtager eŶ delegeret retsakt, giver deŶ saŵtidigt Europa‐ParlaŵeŶtet og Rådet ŵedde‐
lelse heroŵ. EŶ delegeret retsakt træder kuŶ i kraft, hvis hverkeŶ Europa‐ParlaŵeŶtet eller Rådet har gjort 
iŶdsigelse iŶdeŶ for eŶ frist på to ŵåŶeder fra ŵeddelelseŶ af deŶ pågældeŶde retsakt til Europa‐ParlaŵeŶtet 
og Rådet, eller hvis Europa‐ParlaŵeŶtet og Rådet iŶdeŶ udløďet af deŶŶe frist ďegge har iŶforŵeret Koŵŵis‐
sioŶeŶ oŵ, at de ikke agter at gøre iŶdsigelse. FristeŶ forlæŶges ŵed to ŵåŶeder på Europa‐ParlaŵeŶtets 
eller Rådets iŶitiativ. 
 
KoŵŵissioŶeŶ ďistås af DeŶ StåeŶde Koŵité for PlaŶter, DǇr, Fødevarer og Foder, der er Ŷedsat ved arti‐
kel ϱϴ, stk. ϭ, i forordŶiŶg ;EFͿ Ŷr. ϭϳϴ/ϮϬϬϮ. DeŶŶe koŵité er et udvalg soŵ oŵhaŶdlet i forordŶiŶg ;EUͿ Ŷr. 
ϭϴϮ/ϮϬϭϭ. 
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MedleŵslaŶdeŶe fastsætter ďesteŵŵelser oŵ saŶktioŶer for overtrædelse af deŶŶe forordŶiŶg og træffer 
alle ŶødveŶdige foraŶstaltŶiŶger til at sikre, at de geŶŶeŵføres. SaŶktioŶerŶe skal være effektive, forholds‐
ŵæssige og have afskrækkeŶde virkŶiŶg. 
 
ϰ. Europa‐ParlaŵeŶtets udtalelser 
Europa‐ParlaŵeŶtet har udtalt sig oŵ forslaget.  
 
IŶdledŶiŶgsvist ďeŵærkes, at forŵaŶdsskaďet på eŶ laŶg række oŵråder har valgt at afvise Europa‐Parla‐
ŵeŶtets æŶdriŶgsforslag i relatioŶ til deŶ dispositive tekst, heruŶder delvist at afvise deŵ udeŶ at der i 
deŶŶe forďiŶdelse er aŶført eŶ Ŷærŵere ďegruŶdelse herfor.  
 
I relatioŶ til freŵstilliŶg på forhåŶd har Europa‐ParlaŵeŶtet foreslået, at kuŶ hjeŵŵeďlaŶdere uŶdtages fra 
ŵulighedeŶ for freŵstilliŶg på forhåŶd. Det ďetǇder, at det ifølge Europa‐ParlaŵeŶtet også skal være ŵuligt 
at freŵstille på forhåŶd, Ŷår det veteriŶære lægeŵiddel er ordiŶeret i heŶhold til kaskaderegleŶ. DeŶŶe til‐
gaŶg støttes af regeriŶgeŶ, ŵeŶ er iŵidlertid ďlevet afvist af forŵaŶdsskaďet.   
 
Europa‐ParlaŵeŶtet har eŶdvidere stillet forslag oŵ, at hjeŵŵeďlaŶdere skal uŶdtages fra kravet oŵ god‐
keŶdelse, hvilket forŵaŶdsskaďet har afvist. DeŶŶe afvisŶiŶg støttes af regeriŶgeŶ.  
 
På visse puŶkter er der iŵidlertid et overvejeŶde saŵŵeŶfald ŵelleŵ Rådets tilgaŶg og æŶdriŶgsforslageŶe 
fra Europa‐ParlaŵeŶtet. Dette gælder således i forhold til saŵŵeŶsætŶiŶg af det ŵediĐiŶerede foder, såle‐
des at saŵŵeŶsætŶiŶgeŶ skal svare til, hvad der freŵgår af reĐepteŶ, ligesoŵ ĐoĐĐidiostatika og histoŵo‐
Ŷostatika ikke ŵå iŶdgå soŵ tilsætŶiŶgsstof til foder, såfreŵt disse aŶveŶdes soŵ veteriŶært lægeŵiddel. 
 
Også i forhold til hoŵogeŶitet ses et saŵŵeŶfald, idet forŵaŶdskaďet lægger op til eŶ aĐĐept af forslaget fra 
Europa‐ParlaŵeŶtet. Det saŵŵe gør sig gældeŶde i relatioŶ til etiketteriŶg og pakŶiŶg. I forhold til udstedelse 
af reĐepter sǇŶes der at være eŶ vis grad af saŵŵeŶfald ŵelleŵ Rådets og Europa‐ParlaŵeŶtets tilgaŶg. Der 
sǇŶes Ǉderŵere at være et saŵŵeŶfald i tilgaŶgeŶ til reglerŶe oŵ aŶveŶdelse af ŵediĐiŶeret foder.  
 
ϱ. NærhedspriŶcippet 
RegeriŶgeŶ vurderer, at det geŶerelt er ŶødveŶdigt, at reglerŶe oŵ freŵstilliŶg, ŵarkedsføriŶg og aŶveŶ‐
delse af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter er harŵoŶiserede på EU‐plaŶ. 
 
Forslaget vedrører æŶdriŶger af allerede eksistereŶde EU‐regler, og det er regeriŶgeŶs vurderiŶg, at Ŷær‐
hedspriŶĐippet er overholdt. 
 
ϲ. GældeŶde daŶsk ret 
KoŵŵissioŶeŶ har saŵtidigt ŵed ŶærværeŶde forslag freŵsat forslag til eŶ forordŶiŶg for veteriŶærlæge‐
ŵidler, soŵ kaŶ have ďetǇdŶiŶg for deŶŶe forordŶiŶg.  
 
LægeŵiddeldeleŶ reguleres i veteriŶærlægeŵiddelforordŶiŶgeŶ, ŵeŶs forordŶiŶgsforslaget oŵ ŵediĐiŶeret 
foder regulerer freŵstilliŶg ŵ.v. af ďlaŶdiŶgeŶ af foder og godkeŶdt veteriŶært lægeŵiddel. ForordŶiŶgsfor‐
slaget oŵ ŵediĐiŶeret foder regulerer således ikke lægeŵiddelfreŵstilliŶg og forholdeŶe på eŶ lægeŵiddel‐
virksoŵhed, ŵeŶ deriŵod aleŶe foders kvalitet og freŵstilliŶg. Det vil ŵed forordŶiŶgeŶ ikke læŶgere være 
ŵuligt at opretholde et daŶsk ŶatioŶalt regelsæt, hvor ďlaŶdiŶg af foder og godkeŶdte veteriŶære lægeŵidler 
ďetragtes soŵ lægeŵiddelfreŵstilliŶg.  
 
Vedtagelse af forslageŶe til forordŶiŶger iŶdeďærer, at de daŶske regler oŵ ŵediĐiŶeret foder erstattes af 
forordŶiŶgerŶe. 
 
ϳ. KoŶsekveŶser 
LovgivŶiŶgsŵæssige koŶsekveŶser 
ForordŶiŶgsudkastet iŶdeďærer ďlaŶdt aŶdet, at laŶdďrug, daŵďrug ŵed flere, der øŶsker at freŵstille ŵe‐
diĐiŶeret foder – i ŵodsætŶiŶg til gældeŶde regler – Ŷu skal have tilladelse til at freŵstille ŵediĐiŶeret fo‐
der. LaŶdďrug, daŵďrug ŵed videre har ikke tidligere været eŶ del af daŶsk lovgivŶiŶg, hvorfor der er tale 
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oŵ eŶ ŶǇ tǇpe af virksoŵheder, der skal have tilladelse og iŶspiĐeres. Yderligere ďortfalder det ŶatioŶale 
krav til god freŵstilliŶgspraksis ;GMPͿ i produktioŶeŶ.  ForordŶiŶgeŶ forholder sig i teksteŶ ikke til reglerŶe 
oŵ GMP‐ eller god distriďutioŶspraksis ;GDPͿ.  
 
StatsfiŶaŶsielle koŶsekveŶser 
På ŶuværeŶde tidspuŶkt er det ikke ŵuligt at foretage eŶ præĐis vurderiŶg af de statsfiŶaŶsielle koŶsekveŶ‐
ser.  
 
Dog vurderes det, at forslageŶe vil ŵedføre øgede adŵiŶistrative ďǇrder og udgifter for deŶ relevaŶte ŵǇŶ‐
dighed, da godkeŶdelses‐ og iŶspektioŶsproĐedure af ŵediĐiŶeret foder ďliver ŵere koŵplekse og tidskræ‐
veŶde soŵ følge af de ŵere detaljerede krav til foderstofvirksoŵheder og hjeŵŵeďlaŶdere. De ŶuværeŶde 
adŵiŶistrative ďǇder lettes dog også i ŵiŶdre oŵfaŶg, fordi der efter forordŶiŶgeŶ ikke læŶgere skal udstedes 
ledsageattest ved eksport.  
 
Det skal saŵtidigt ďeŵærkes, at oŵrådet i dag er geďǇrfiŶaŶsieret. Merudgifter soŵ følge af forordŶiŶgsfor‐
slaget forveŶtes fiŶaŶsieret på saŵŵe vis. 
 
EŶdvidere udvider forordŶiŶgeŶ kravet til også at oŵfatte hjeŵŵeďlaŶdere, soŵ er eŶ ďlaŶder soŵ laŶd‐
ŵæŶd har på gårdeŶ så de selv kaŶ ďlaŶde foderet. Det forveŶtes ikke uŵiddelďart, at daŶske laŶdŵæŶd vil 
søge oŵ godkeŶdelse soŵ hjeŵŵeďlaŶdere, da det forveŶtes ikke at være ŵuligt for laŶdŵæŶd at kuŶŶe 
leve op til kraveŶe heroŵ. 
 
Deriŵod  forveŶtes det, at ďrugeŶ af Moďile‐ŵiǆers,  soŵ er eŶ ŵiǆer, der sidder på eŶ  lastďil  så deŶ kaŶ 
koŵŵe direkte ud til laŶdŵaŶdeŶ og ďlaŶde foderet, soŵ også vil ďlive oŵfattet af forordŶiŶgeŶ, vil ďlive 
forøget ďetǇdeligt. Dette forveŶtes at ŵedføre øgede adŵiŶistrative ďǇrder for deŶ relevaŶte ŵǇŶdighed. 
Såfreŵt LægeŵiddelstǇrelseŶ skal varetage iŶspektioŶeŶ af disse Moďile‐ŵiǆers, forveŶtes det at ŵedføre et 
øget ressourĐeforďrug i forhold til tid ďrugt på plaŶlægŶiŶg og geŶŶeŵførelse af iŶspektioŶ og i forďiŶdelse 
ŵed uddaŶŶelse af persoŶale til at iŶspiĐere efter HACCP og foderreguleriŶg.  
 
IŶspektioŶ af Moďile‐ŵiǆers kaŶ geďǇrfiŶaŶsieres, ŵeŶ det ďeŵærkes, at det ikke vil være det saŵŵe geďǇr 
soŵ eŶ tilladelse til freŵstilliŶg af lægeŵidler efter § ϯϵ i lægeŵiddelloveŶ.  
 
Det ŵulige oŵfaŶg af aŶveŶdelseŶ af delegerede retsakter er ďegræŶset til fastsættelse af speĐifikke græŶ‐
seværdier for krǇdskoŶtaŵiŶeriŶg af et virksoŵt stof. Det er uklart, hvad oŵfaŶget af deŶ delegerede retsakt 
ŵåtte ďlive, heruŶder eveŶtuelle ŵerudgifter herved for ŵedleŵslaŶdeŶe og ďerørte virksoŵheder.  
 
DesudeŶ skal der etaďleres et sǇsteŵ for iŶdsaŵliŶg af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter, hvis holdďar‐
hed er udløďet. SǇsteŵet vil ŵedføre øgede adŵiŶistrative ďǇrder i forďiŶdelse ŵed koŶtrol.,  
 
ØkoŶoŵiske og adŵiŶistrative koŶsekveŶser for erhvervet 
På ŶuværeŶde tidspuŶkt er det ikke ŵuligt at vurdere de saŵlede koŶsekveŶser for erhvervslivet, dog for‐
veŶtes det, at forslaget vil ŵedføre øgede økoŶoŵiske og adŵiŶistrative ďǇrder for foderstofvirksoŵheder. 
EŶ Ŷærŵere vurderiŶg heraf udestår.  
Det forveŶtes, at eksistereŶde koŶtrol‐, kvalitets‐ og stǇresǇsteŵer skal udďǇgges i virksoŵhederŶe ŵed heŶ‐
ďlik på at kuŶŶe leve op til de ŶǇe krav i forordŶiŶgsforslaget.   
 
IŶspiĐeriŶg af ŵoďile‐ŵiǆers forveŶtes at ŵedføre udgifter for erhvervet i forŵ af geďǇrer af eŶ størrelse, det 
eŶdŶu ikke er ŵuligt at estiŵere.  
 
DesudeŶ skal der etaďleres et sǇsteŵ for iŶdsaŵliŶg af ŵediĐiŶeret foder og ŵelleŵprodukter, hvis holdďar‐
hed er udløďet. UdgifteŶ til ďortskaffelseŶ vil forŵeŶtlig ŵedføre øgede oŵkostŶiŶger for erhvervslivet af‐
hæŶgigt af, hvordaŶ udgifteŶ fiŶaŶsieres. 
 
BeskǇttelsesŶiveauet 
Forslaget skøŶŶes at have positiv virkŶiŶg for suŶdhedsďeskǇttelsesŶiveauet i DaŶŵark. 
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ϴ. HøriŶg 
HøriŶg i ϮϬϭϰ 
Forslaget er seŶdt i høriŶg ďlaŶdt relevaŶte iŶteresseŶter ŵed frist deŶ ϭϱ. oktoďer ϮϬϭϰ. Der er iŶdkoŵŵet 
høriŶgssvar fra DAFOKO, DaŶsk Akvakultur, DeŶ DaŶske DǇrelægeforeŶiŶg, LaŶdďrug og Fødevarer, Veteri‐
ŶærŵediĐiŶsk IŶdustriforeŶiŶg, ErhvervsstǇrelseŶ, DatatilsǇŶet, PateŶt‐ og VareŵærkestǇrelseŶ, hvoraf DA‐
FOKO, DaŶsk Akvakultur, DeŶ DaŶske DǇrelægeforeŶiŶg, LaŶdďrug & Fødevarer og VeteriŶærŵediĐiŶsk IŶdu‐
striforeŶiŶg havde ďeŵærkŶiŶger til høriŶgeŶ. 
 
DAKOFO er overordŶet set tilfreds ŵed, at der Ŷu foreligger et forslag til forordŶiŶg, der lovgivŶiŶgsŵæssigt 
plaĐerer ŵediĐiŶeret foder i regi af foderlovgivŶiŶgeŶ i EU. DAKOFO fiŶder det dog ikke heŶsigtsŵæssigt eller 
relevaŶt at vaŶskeliggøre ďrug af forďlaŶdiŶger uŶødigt ved, at opstille regler oŵ, at der skal aŶveŶdes eŶ 
særlig forďlaŶdiŶg, der ikke iŶdeholder ziŶk. Det ďør efter DAKOFO’s opfattelse fortsat være ŵuligt at korri‐
gere deŶ tilsatte ŵæŶgde ziŶk fra godkeŶdte lægeŵiddelforďlaŶdiŶg for deŶ ďasale tilsætŶiŶg af ziŶk fra deŶ 
Ŷorŵalt aŶveŶdte forďlaŶdiŶg og for det Ŷaturligt forekoŵŵeŶde iŶdhold af ziŶk.  DAKOFO fiŶder det eŶdvi‐
dere relevaŶt at defiŶere, hvilke prøvetagŶiŶger og aŶalǇseŵetoder der skal aŶveŶdes til sikriŶg af repræseŶ‐
tativ prøvetagŶiŶg og aŶalǇse soŵ gruŶdlag for ďedøŵŵelse af hoŵogeŶitet. DAKOFO fiŶder det uheŶsigts‐
ŵæssigt at ďegræŶse ŵulighedeŶ for at produĐere til lager på forveŶtet ďestilliŶg af ŵediĐiŶeret foder, da 
der kaŶ opstå situatioŶer, hvor hurtig og effektiv ďehaŶdliŶg ŵed veteriŶærŵediĐiŶske præparater ordiŶeret 
af dǇrlæge, jf. kaskadepriŶĐippet, er påkrævet, ŶavŶlig i forhold til dǇrearter, hvor der fiŶdes ďegræŶset og/el‐
ler iŶgeŶ ŵuligheder for ďehaŶdliŶg ŵed godkeŶdte veteriŶærŵediĐiŶske præparater. 
 
DAKOFO uŶderstreger vigtighedeŶ af, at iŶdustrielt freŵstillede ŵediĐiŶeret foder fortsat kaŶ leveres løst i 
ďulk. DAKOFO påpeger, at ŵaŶ forstår forslaget således, at éŶ ďehaŶdliŶg per reĐept fra dǇrlægeŶ ikke er til 
hiŶder for, at der kaŶ ske ŵere eŶd éŶ udleveriŶg per ďehaŶdliŶg. DAKOFO fiŶder det ikke heŶsigtsŵæssigt, 
at reĐepters gǇldighedsperiode for ŵediĐiŶeret foder til fødevareproduĐereŶde dǇr forkortes til ϯ uger. I ste‐
det fiŶdes, at gǇldighedsperiodeŶ fortsat ďør være tre ŵåŶeder.  
 
DAKOFO påpeger, at der ŵaŶgler overeŶssteŵŵelse ŵelleŵ det aŶtal år, soŵ optegŶelser skal geŵŵes ;do‐
kuŵeŶtatioŶspligtͿ,  idet dǇrlægeŶs reĐept skal opďevares  i tre år, hvoriŵod foderlægeŵiddelproduĐeŶteŶ 
skal opďevare optegŶelser i feŵ år. DAKOFO fiŶder eŶdvidere ikke, at de i ďilag IV aŶførte toleraŶĐer, der 
foreslås at dække ďåde tekŶisk og aŶalǇtisk toleraŶĐe, er heŶsigtsŵæssigt. Dette heŶset til deŶ ekspaŶderede 
usikkerhed, ŵaŶ ser på aŶalǇseparaŵetre iŶdeŶ for deŶ aŶalǇtiske toleraŶĐe. DAKOFO foreslår derfor saŵŵe 
freŵgaŶgsŵåde  for  veteriŶærŵediĐiŶske  produkter  soŵ  for  tilsætŶiŶgsstoffer  i  heŶhold  til  forordŶiŶg 
ϵϯϵ/ϮϬϭϬ, da veteriŶærŵediĐiŶske produkter udgør eŶ iŶhoŵogeŶ gruppe af produkter ŵed forveŶtelig stor 
variatioŶ i deŶ aŶalǇtiske usikkerhed.  
 
DaŶsk Akvakultur fiŶder deŶ foreslåede tekst proďleŵatisk, idet det påpeges, at de i udkastet foreslåede reg‐
ler, heruŶder forslaget oŵ, at al ďlaŶdiŶg af lægeŵidler og foder på deŶ eŶkelte ďedrift er oŵfattet af forsla‐
get, kaŶ få store Ŷegative koŶsekveŶser for de daŶske fiskeopdrættere. Dette skǇldes ďlaŶdt aŶdet, at ŶæsteŶ 
al ŵediĐiŶeriŶg af fisk foregår geŶŶeŵ foderet, og at hjeŵŵeďlaŶdiŶg er udďredt iŶdeŶ for daŶsk fiskeop‐
dræt. Det påpeges  i deŶ saŵŵeŶhæŶg, at Ŷetop hjeŵŵeďlaŶdiŶg  i Ŷogle tilfælde sikrer eŶ ŵere effektiv 
ďehaŶdliŶg og forďedrer fiskevelfærdeŶ, f.eks. ved akut fiskesǇgdoŵ, hvor det giver ŵulighed for hurtig iŶd‐
sætteŶde ďehaŶdliŶg. DaŶsk Akvakultur påpeger, at det foreliggeŶde forslag ŵedfører stor tvivl, oŵ hvorvidt 
hjeŵŵeďlaŶdiŶg ;på eŶgelsk: oŶ‐farŵ ŵiǆiŶgͿ også oŵfatter deŶ aktivitet, der i dag foregår på ŵaŶge daŶske 
akvakulturďrug ;og i øvrigt også hos ŵaŶge aŶdre daŶske priŵærproduĐeŶterͿ. Altså eŶ aktivitet hvor akva‐
kulturďrugereŶ eller laŶdŵaŶdeŶ iďlaŶder dǇrlæge‐ordiŶeret ŵediĐiŶ i foderet på deŶ eŶkelte ďedrift.  
 
DaŶsk Akvakultur oplǇser, at ŵaŶ uŵiddelďart forstår forslaget således, at alle priŵærproduĐeŶter, der ďlaŶ‐
der et lægeŵiddel ŵed foder, defiŶeres soŵ hjeŵŵeďlaŶdere – og derŵed også soŵ fodervirksoŵhed. Soŵ 
DaŶsk Akvakultur  forstår dette, vil det ďetǇde, at alle priŵærproduĐeŶter, der hjeŵŵeďlaŶder, skal over‐
holde de i forslaget opregŶede forpligtelser. DaŶsk Akvakultur kaŶ ikke støtte, at disse krav skal foregå på 
priŵærproduĐeŶtŶiveau, ďlaŶdt aŶdet fordi dette ikke vurderes at have relevaŶs, og at der ikke fiŶdes faglige 
arguŵeŶter for så oŵfatteŶde krav på priŵærproduĐeŶtŶiveau. I forlæŶgelse heraf påpeges det, at dette vil 
have store økoŶoŵiske koŶsekveŶser og vil Ŷedsætte tilgæŶgelighedeŶ af ŵediĐiŶ og ŵiŶdske dǇrevelfær‐
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deŶ. DaŶsk Akvakultur påpeger eŶdvidere, at der iŶdeŶ for akvakulturverdeŶeŶ fiŶdes eŶ laŶg række ekseŵ‐
pler på ďehaŶdliŶgsďehov, hvor der ikke fiŶdes et godkeŶdt veteriŶærlægeŵiddel til præŵiǆ/peroral ďehaŶd‐
liŶg. I disse tilfælde aŶveŶdes i stedet kaskaderegleŶ. DaŶsk Akvakultur påpeger saŵtidig, at eŶ fortsat ŵu‐
lighed for freŵstilliŶg af ”all‐feŵale” populatioŶer er helt afgøreŶde for de daŶske havďrugs reŶtaďilitet og 
for eksporteŶ af æg og ǇŶgel ti udlaŶdet. DaŶsk Akvakultur fiŶder derfor, at aŶveŶdelse af produkter, der ikke 
speĐifikt er godkeŶdt til iďlaŶdiŶg af foder, fortsat ďør være tilladt uŶder aŶveŶdelse af kaskaderegleŶ. 
 
DaŶsk Akvakultur uŶderstreger, at ŵaŶ ikke kaŶ støtte et forslag oŵ, at der ikke ŵå freŵstilles foderlæge‐
ŵidler på forhåŶd, Ŷår der er tale oŵ lægeŵidler, der er ordiŶeret i heŶhold til kaskaderegleŶ. Dette skǇldes 
ďlaŶdt aŶdet, at der i DaŶŵark ikke fiŶdes et ŵarkedsført produkt, der kaŶ aŶveŶdes til deŶ taďsvoldeŶde 
fiskesǇgdoŵ, ǇŶgeldødelighedssǇŶdroŵ, hvorfor disse fisk i dag ďehaŶdles ŵed et foderlægeŵiddel freŵstil‐
let ŵed et udeŶlaŶdsk godkeŶdt lægeŵiddel. DaŶsk Akvakultur påpeger saŵtidig, at såfreŵt det deriŵod 
viser sig, at lovgivŶiŶgeŶ aleŶe skal regulere iďlaŶdiŶg af lægeŵidler i foder på dertil godkeŶdte foderstof‐
virksoŵheder, så vil forslaget have færre Ŷegative koŶsekveŶser for priŵærproduĐeŶterŶe. DaŶsk Akvakultur 
ŵeŶer, at forslaget ŵaŶgler eŶ ŵere præĐis defiŶitioŶ af, hvilke aktiviteter der er dækket af lovgivŶiŶgeŶ. 
BlaŶdt aŶdet forslår DaŶsk Akvakultur, at defiŶitioŶeŶ for ”hjeŵŵeďlaŶder” æŶdres/præĐiseres således, at 
det klart freŵgår, at alŵiŶdelig iďlaŶdiŶg af ŵediĐiŶ i foder hos priŵærproduĐeŶter ikke er oŵfattet af reg‐
lerŶe. DaŶsk Akvakultur ďeŵærker eŶdvidere, at forslaget oŵ, at der kuŶ ŵå leveres aŶtiďiotikaholdige fo‐
derlægeŵidler til to ugers forďrug, ikke steŵŵer overeŶs ŵed deŶ ordiŶeriŶgsperiode, der gælder i forďiŶ‐
delse ŵed suŶdhedsrådgivŶiŶgsaftaler i DaŶŵark. DaŶsk Akvakultur oplǇser desudeŶ – for så vidt aŶgår ďila‐
geŶe – at ŵaŶ ikke kaŶ støtte kravet oŵ, at der ved hjeŵŵeďlaŶdiŶg kuŶ ŵå aŶveŶdes veteriŶærlægeŵidler 
i ďlaŶdiŶgsforhold på over Ϯ kg/toŶs foder. Hertil koŵŵer, at ŵaŶ i ďilag V, puŶkt ϰ, øŶsker tilføjet ”eller 
vægt”, da ŵaŶ iŶdeŶfor fiskeopdræt opgør ďestaŶdeŶ i vægt. DesudeŶ påpeges det for så vidt aŶgår kravet 
oŵ ŵaǆ. ϭϬ pĐt. afvigelse fra aŶalǇseresultat til ŵæŶgeŶde opgivet på etiketteŶ for aŶtiďiotika, at ŵåleusik‐
kerhed på ϭϬ pĐt. ikke er uŶorŵalt, hvorfor kravet kaŶ forekoŵŵe urealistisk. 
 
LaŶdďrug & Fødevarer støtter iŶitiativet oŵ at harŵoŶisere reglerŶe oŵ freŵstilliŶg, ŵarkedsføriŶg og aŶ‐
veŶdelse af foderlægeŵidler. Dog forudsat, at forordŶiŶgeŶ iŶdrettes således, at foderstofvirksoŵhederŶe 
og laŶdŵæŶdeŶe ikke pålægges uŶødveŶdige adŵiŶistrative ďǇrder, der ikke forďedrer dǇresuŶdhedeŶ, dǇ‐
revelfærdeŶ eller ŵodvirker resisteŶs. LaŶdďrug & Fødevarer kaŶ ikke støtte ligestilliŶgeŶ ŵelleŵ virksoŵ‐
hedsproduktioŶ af foder og hjeŵŵelaŶdiŶg af foder. For ekseŵpel fiŶdes det uheŶsigtsŵæssigt at defiŶere 
eŶ laŶdŵaŶd, der hjeŵŵeďlaŶder, soŵ leder af eŶ foderstofvirksoŵhed, idet der herved stilles eŶ laŶg række 
krav til ŵaŶdŵaŶdeŶ, der vil gøre det ŵere ďesværligt, oŵkostŶiŶgstuŶgt og ďureaukratisk at ďehaŶdle dǇ‐
reŶe – udeŶ at dǇresuŶdhedeŶ forďedres. LaŶdďrug & Fødevarer påpeger, at det ikke vil være heŶsigtsŵæs‐
sigt at ďegræŶse ŵulighedeŶ for at tildele ŵediĐiŶ via foder, da eŶ del præparater ikke er vaŶdopløselige, 
hvorfor det øŶskes sikret, at deŶŶe tildeliŶgsŵetode fastholdes. LaŶdďrug & Fødevarer lægger vægt på, at 
der er overeŶssteŵŵelse ŵelleŵ deŶ koŵŵeŶde forordŶiŶg og deŶ ŶuværeŶde daŶske ordiŶeriŶgspraksis.  
 
LaŶdďrug & Fødevarer påpeger eŶdvidere, at gǇldighedsperiodeŶ for reĐepter på foderlægeŵidler til fødeva‐
reproduĐereŶde dǇr forkortes til tre uger. Det ďeŵærkes også, at der ikke er faglig ďegruŶdelse for, at deŶ 
periode, hvori der ŵå leveres/hjeŵŵeďlaŶdes aŶtiďiotikaholdige foderlægeŵidler til fødevareproduĐereŶde 
dǇr, ďliver kortere eŶd deŶ ordiŶeriŶgsperiode, der gælder i DaŶŵark. LaŶdďrug & Fødevarer påpeger eŶdvi‐
dere, at forslaget oŵ at ŵoďile foderďlaŶdere og hjeŵŵeďlaŶdere kuŶ ŵå aŶveŶde veteriŶærlægeŵidler i 
ďlaŶdiŶgsforhold på over Ϯ kg/toŶs foder, er fagligt uďegruŶdet. I stedet er det opfattelseŶ, at det ŵå være 
lægeŵidlets aŶďefalede doseriŶg, der skal være gældeŶde i forhold til aŶveŶdelseŶ. LaŶdďrug & Fødevarer 
fiŶder det eŶdvidere uklart, hvordaŶ teksteŶ skal fortolkes for så vidt aŶgår ziŶk, idet LaŶdďrug & Fødevarer 
saŵtidig oplǇser, at ŵaŶ ďør have ŵulighed for at korrigere deŶ tilsatte ŵæŶgde ziŶk fra et godkeŶdt læge‐
ŵiddel i forhold til deŶ ŵæŶgde ziŶk, der allerede er Ŷaturligt forekoŵŵeŶde eller tilsat fodret. LaŶdďrug & 
Fødevarer fiŶder ligeledes, at alŵiŶdelige ďlaŶdiŶgsvejledŶiŶger ďør være tilstrækkelig på ďesætŶiŶgsŶiveau 
for så vidt aŶgår kravet oŵ, at virksoŵhedsledereŶ påser, at lægeŵidlet eller ŵelleŵproduktet iŶkorporeres 
hoŵogeŶt i fodret. 
 
DeŶ DaŶske DǇrlægeforeŶiŶg aŶfører,  at de ŶævŶte  tiltag er positive og ďakker op oŵ  forslageŶe  til  deŶ 
ŶævŶte forordŶiŶg. 
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VeteriŶærŵediĐiŶsk IŶdustriforeŶiŶg fiŶder det positivt, at der Ŷu skaďes klarhed, hvad aŶgår ŵulighederŶe 
og vilkåreŶe for freŵstilliŶg af foderlægeŵidler til selskaďsdǇr. ForeŶiŶgeŶ aŶfører, at ”aŶtiŵikroďielle stof‐
fer”  ikke er defiŶeret  i det foreliggeŶde udkast til  forordŶiŶg, og at foreŶiŶgeŶ fiŶder, at ŵaŶ i stedet ďør 
aŶveŶde  ”aŶtiďiotiske  stoffer”,  da  aŶtiŵikroďiel  ikke  kuŶ  dækker  virkŶiŶg ŵod  ďakterier ŵeŶ  også  vira, 
svaŵpe ŵed ŵere, hvilket ikke sǇŶes at være heŶsigteŶ ŵed forslaget. ForeŶiŶgeŶ påpeger, at forslaget oŵ 
ďegræŶsŶiŶger for så vidt aŶgår de ŵæŶgder af foderlægeŵidler, der ŵå leveres og gǇldighedeŶ af reĐepteŶ 
ikke harŵoŶerer ŵed gældeŶde daŶske regler, hvor der er ŵulighed for at ordiŶere lægeŵidler til ďehaŶdliŶg 
af visse dǇrearter i læŶgere tid. ForeŶiŶgeŶ oplǇser eŶdvidere, at ŵaŶ fortolker forslaget således, at det kuŶ 
oŵfatter freŵstilliŶg af foderlægeŵidler på ďasis af preŵiǆ, og forslageŶe soŵ følge heraf ikke vedrører – 
eller påvirker – deŶ eksistereŶde ŵulighed for aŶveŶdelse af oralt pulver på deŶ eŶkelte laŶdďrugsďedrift. 
Det er for VIF vigtigt, at deŶŶe ŵulighed ďiďeholdes, idet aŶveŶdelse af foderlægeŵidler ikke er egŶet til alle 
ďehaŶdliŶgstǇper. 
 
IŶteresseŶtŵøde  
DeŶ  ϭϯ.  oktoďer  ϮϬϭϳ  afholdt  FødevarestǇrelseŶ, Miljø‐  og  FødevareŵiŶisteriet,  LægeŵiddelstǇrelseŶ  og 
SuŶdhedsŵiŶisteriet et iŶteresseŶtŵøde ŵed deltagere fra VeteriŶærŵediĐiŶsk IŶdustriforeŶiŶg, DeŶ DaŶ‐
ske DǇrlægeforeŶiŶg, LaŶdďrug & Fødevarer og DaŶsk Akvakultur ŵed heŶďlik på at orieŶtere oŵ status for 
forhaŶdliŶgerŶe og ďesvare spørgsŵål til forordŶiŶgsteksteŶ.    
 
HøriŶg i ϮϬϭϳ 
Udkast til saŵleŶotat til ŵed Ŷotatets pkt. ϴ har været i høriŶg ďlaŶdt relevaŶte iŶteresseŶter ŵed høriŶgs‐
frist d. ϭϳ. Ŷoveŵďer ϮϬϭϳ. Der er iŶdkoŵŵet ďeŵærkŶiŶger fra LaŶdďrug & Fødevarer. 
 
LaŶdďrug & Fødevarer ŵeŶer, det er afgøreŶde, at det ŶǇe forslag til forordŶiŶg ikke stiller så høje krav, at 
det ďliver uŵuligt for foderstofďraŶĐheŶ at varetage opgaveŶ ŵed at freŵstille ŵediĐiŶeret foder i freŵti‐
deŶ. ForeŶiŶgeŶ udtrǇkker desudeŶ dǇď ďekǇŵriŶg over det ŶuværeŶde forslag til Đross‐ĐoŶtaŵiŶatioŶ vær‐
dier, soŵ det ikke vil være tekŶisk ŵuligt at opfǇlde. LaŶdďrug og Fødevarer ďeŵærker, at det har særlig stor 
ďetǇdŶiŶg for akvakultur, hvor ŵediĐiŶeriŶg geŶŶeŵ foderet er eŶeste ŵåde at ďehaŶdle fisk på. Det er der‐
for afgøreŶde for akvakulturerhvervet, at det fortsat er ŵuligt for foderďraŶĐheŶ at varetage deŶŶe opgave. 
ForeŶiŶgeŶ geŶtager saŵtidig ďekǇŵriŶgeŶ over det ŶuværeŶde forslag, hvor det ikke læŶgere vil være ŵu‐
ligt at produĐere ŵediĐiŶeret foder til lager, hvis lægeŵidlet er ordiŶeret efter kaskaderegleŶ. Der er et ŵeget 
ďegræŶset ŵarked for lægeŵidler udviklet til akvakultur, og der er ikke udsigt til eŶ æŶdriŶg på dette oŵråde. 
IŶfektioŶssǇgdoŵŵe spredes ŵed stor hastighed i ďestaŶde ŵed fisk, og det stiller krav oŵ hurtig ďehaŶd‐
liŶg. Derfor er erhvervet afhæŶgig af at kuŶŶe aŶveŶde kaskaderegleŶ, og det er afgøreŶde, at udleveriŶgeŶ 
af det ŵediĐiŶerede foder kaŶ ske uŵiddelďart. 
 
Efter høriŶgsfristeŶs udløď er der iŶdkoŵŵet et Ǉderligere høriŶgssvar. 
 
 
 
ϵ. GeŶerelle forveŶtŶiŶger til aŶdre laŶdes holdŶiŶger  
MedleŵsstaterŶe har i udgaŶgspuŶktet stillet sig positive over for forordŶiŶgeŶ og øget harŵoŶiseriŶg for 
ŵediĐiŶeret foder. UŶder drøftelserŶe er der ďl.a. ďlevet spurgt til forslagets økoŶoŵiske koŶsekveŶser, 
afgræŶsŶiŶgeŶ til forordŶiŶgeŶ oŵ veteriŶærŵediĐiŶ, ďrugeŶ af geŶŶeŵførelsesretsakter saŵt udtrǇkt øŶ‐
ske oŵ særligt fokus på pelsdǇr/produktioŶsdǇr. Der har også været fokus på aŶtiŵikroďiel resisteŶs aspek‐
tet i forslaget.  
 
ForŵaŶdskaďet har præseŶteret reviderede forslag i juŶi og i deĐeŵďer ϮϬϭϱ, soŵ arďejdsgruppeŶ har haft 
forŶǇede drøftelser oŵ. GeŶŶeŵgaŶgeŶ af det seŶeste forslag ďlev dog ikke afsluttet, iŶdeŶ forhaŶdliŶ‐
gerŶe ďlev sat i ďero priŵo ϮϬϭϲ for at afveŶte freŵdrift i arďejdet ŵed veteriŶærlægeŵiddelforslaget. For‐
haŶdliŶgerŶe oŵ veteriŶærlægeŵiddelforslaget ďlev afsluttet i regi af ekspertarďejdsgruppeŶ i septeŵďer 
ϮϬϭϳ, og saŵtidigt ďlev forhaŶdliŶgerŶe oŵ forslaget oŵ ŵediĐiŶeret foder geŶoptaget. Efter to arďejds‐
gruppeŵøder i hhv. septeŵďer og oktoďer ϮϬϭϳ ďlev de videre drøftelser flǇttet til attaĐhégruppeŶ, ligesoŵ 
det er tilfældet ŵed veteriŶærlægeŵiddelforslaget. 
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ϭϬ. RegeriŶgeŶs geŶerelle holdŶiŶg 
RegeriŶgeŶ kaŶ i udgaŶgspuŶktet støtte forslaget. 
 
RegeriŶgeŶ støtter eŶ Ŷærŵere reguleriŶg af lovgivŶiŶgeŶ oŵ ŵediĐiŶeret foder ŵed heŶďlik på at sikre et 
højt sikkerhedsŶiveau og tage højde for deŶ tekŶiske udvikliŶg. DeŶ foreslåede forordŶiŶgstekst skøŶŶes at 
kuŶŶe ďidrage til at sikre fødevarelovgivŶiŶgeŶs gruŶdlæggeŶde ŵål for et højt ďeskǇttelsesŶiveau af ŵeŶ‐
Ŷeskers og dǇrs suŶdhed, heruŶder at geŶŶeŵføre puŶkter vedrøreŶde foreďǇggelse af resisteŶs, soŵ ďe‐
skrevet i KoŵŵissioŶeŶs haŶdliŶgsplaŶ fra ϮϬϭϭ "HaŶdliŶgsplaŶ for deŶ vokseŶde trussel fra aŶtiŵikroďiel 
resisteŶs”. KoŵŵissioŶeŶs haŶdliŶgsplaŶ fra ϮϬϭϭ er sideŶheŶ erstattet af eŶ ŶǇ haŶdliŶgsplaŶ offeŶtliggjort 
juli ϮϬϭϳ.  
 
Forslaget viderefører i vidt oŵfaŶg de krav, der gælder for foderstofvirksoŵheder og regler for lægeŵiddel‐
virksoŵheder i forhold til risikoaŶalǇse, faĐiliteter og udstǇr, persoŶale, freŵstilliŶg, kvalitetskoŶtrol, opďe‐
variŶg og traŶsport, ŵærkŶiŶg, registreriŶg og reklaŵatioŶer og tilďagekaldelse af produkter.  

IŶdholdsŵæssigt adskiller forslaget sig fra de gældeŶde regler for lægeŵiddelvirksoŵheder, eftersoŵ der 
ikke stilles de saŵŵe iŶdholdsŵæssige krav soŵ følge af GMP reglerŶe. De regler pålægger alle produĐeŶ‐
ter i ŵediĐiŶaliŶdustrieŶ at sikre overholdelse af kvalitetsstaŶdarder såsoŵ staŶdarder for farŵakopé, ŵar‐
kedsføriŶgstilladelseŶ og aŶdre aŶveŶdte regulatoriske krav for at sikre ŵediĐiŶalvarerŶes kvalitet, virkŶiŶg 
og sikkerhed, ŵeŶ følger staŶdarder for freŵstilliŶg af foder.  

Forslaget skal ses i saŵŵeŶhæŶg ŵed forslaget oŵ eŶ ŶǇ veteriŶærlægeŵiddelforordŶiŶg, soŵ forhaŶdles 
parallelt.  ForordŶiŶgsforslaget oŵ ŵediĐiŶeret  foder  regulerer  ikke  lægeŵiddelfreŵstilliŶg, ŵeŶ deriŵod 
aleŶe kvalitet og  freŵstilliŶg af ŵediĐiŶeret  foder. Det vil ŵed  forordŶiŶgeŶ  ikke  læŶgere være ŵuligt at 
opretholde et daŶsk ŶatioŶalt regelsæt, hvor ďlaŶdiŶg af foder og godkeŶdte veteriŶære lægeŵidler ďetrag‐
tes soŵ lægeŵiddelfreŵstilliŶg. RegeriŶgeŶ støtter deŶŶe tilgaŶg, da selve lægeŵidlet, soŵ kaŶ aŶveŶdes i 
foder, skal være godkeŶdt til opďlaŶdiŶg i foder efter deŶ veteriŶære lægeŵiddelforordŶiŶg. Lægeŵiddelde‐
leŶ er således allerede sikret ved deŶ veteriŶære lægeŵiddelforordŶiŶg. For så vidt aŶgår freŵstilliŶg af ŵe‐
diĐiŶeret foder gælder de geŶerelle priŶĐipper og staŶdarder for freŵstilliŶg af foder saŵt de særlige regler, 
der freŵgår af forordŶiŶgeŶ oŵ ŵediĐiŶeret foder. 
 
RegeriŶgeŶ støtter eŶdvidere, at ordiŶeriŶg af ŵediĐiŶeret foder kuŶ ŵå ske, efter at dǇrlægeŶ har stillet eŶ 
diagŶose oŵ ďehaŶdliŶgskræveŶde sǇgdoŵ.  
RegeriŶgeŶ fiŶder det særligt positivt, at der iŶdføres forďud ŵod foreďǇggeŶde aŶveŶdelse af aŶtiďioti‐
kaholdigt ŵediĐiŶeret foder, da ďegræŶsŶiŶg i aŶveŶdelse af aŶtiďiotika er eŶ væseŶtlig del af deŶ ŶødveŶ‐
dige iŶdsats for at foreďǇgge udvikliŶg af aŶtiďiotikaresisteŶs. Det ďeŵærkes, at DaŶŵark allerede har et 
geŶerelt forďud ŵod foreďǇggeŶde aŶveŶdelse af aŶtiďiotika, heruŶder aŶtiďiotikaholdigt ŵediĐiŶeret fo‐
der, til dǇr. 
 
EŶdelig lægger regeriŶgeŶ vægt på, at de øgede adŵiŶistrative ďǇrder for erhvervslivet og stateŶ skal stå i 
passeŶde forhold til forslagets forŵål, saŵt at forslaget geŶŶeŵføres så oŵkostŶiŶgseffektivt soŵ ŵuligt.  
 
ϭϭ. Tidligere forelæggelse for FolketiŶgets Europaudvalg 
SageŶ har seŶest været forelagt FolketiŶgets Europaudvalg d. ϭϭ. deĐeŵďer ϮϬϭϱ. 
 
GruŶd‐ og ŶærhedsŶotat oŵ forslaget ďlev overseŶdt til FolketiŶgets Europaudvalg deŶ ϭϴ. Ŷoveŵďer ϮϬϭϰ. 
 


