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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til Kommissio-
nens direktiv om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/82/EF for sa vidt angar fastsaettelse af kriterier
for undtagelser fra kravet om dyrlaegerecept for visse veterinaer-
laegemidler til fadevareproducerende dyr

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat

Forslaget behandles pa et made i Det Stdende Udvalg for Veterinzerleege-
midler den 10. oktober 2006, hvor forslaget enskes vedtaget.

Vedtagelse af Kommissionens forslag til direktiv indebeerer, at medlemssta-
terne kan undtage visse laegemidler til fgdevareproducerende dyr fra den
generelle bestemmelse om receptpligt.

Forslaget fastsaetter en raekke kriterier, der skal vaere opfyldt for at et lee-
gemiddel kan undtages fra receptpligten, herunder at lsegemidlet er let at
indgive og dets anvendelse ikke kraever seerlig viden eller feerdigheder.

Desuden skal lzegemidlet ikke udgere en risiko for det behandlede dyr, for
den person der indgiver lzegemidlet, eller for miljget, der skal ikke tidligere
have veeret gentagne indberetninger om alvorlige bivirkninger, og leegemid-
let skal ikke kraeve seerlige opbevaringsforhold.

Der skal heller ikke veere restkoncentrationer i fgdevarer, der fremstilles af
behandlede dyr, som udgar en uacceptabel risiko for forbrugersikkerheden.
Endelig skal der ikke ved anvendelse af laegemidlet veere risiko for menne-
skers og dyrs sundhed for sa vidt angar udvikling af resistens over for stof-
fer til bekeempelse af infektioner.

Det er Laegemiddelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens vurdering, at der ved
udveelgelsen af ovennaevnte kriterier i hovedtraek er lagt veegt pa sikkerhe-
den for dyr, mennesker og milja.

Kun for s& vidt angér antibiotika til fadevareproducerende dyr finder de to
styrelser, at det en forudsaetning for forsvarlig anvendelse, at der fgrst er
stillet en veterinaerfaglig diagnose, det vil sige at der er receptpligt for disse
produkter. Under hensyntagen til fedevaresikkerheden og forbrugernes
sikkerhed og sundhed laegger regeringen derfor afgerende vaegt pa, at an-
vendelsen af antibiotika eksplicit undtages fra direktivforslagets anvendel-
sesomrade.

Regeringen kan pa denne baggrund kun stette forslaget, safremt antibiotika
eksplicit undtages fra forslagets anvendelsesomrade.



