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Sammendrag

| Veterinzerforlig 2 er det aftalt, at der i forligsperioden skal ”... gennemfgres en gget indsats
mod ulovlig import af antibiotika med henblik pa at sikre, at ulovlig import af antibiotika ikke
benyttes som redskab til at undga Gult kort og dermed sveekker malet om en ansvarlig antibio-
tikaanvendelse.”

For at kunne fremkomme med en vurdering af risikoens starrelse og karakter for pa det grund-
lag at kunne anbefale, hvordan en gget indsats bar ske, beskriver rapporten:

¢ viden om sager om ulovlig indfarsel af antibiotika til produktionsdyr,

e viden om kontrol og kontrolmuligheder,

¢ viden om antibiotikaforbrugets starrelse og udvikling,

¢ viden om regler og incitamenter i forhold til erhvervelse af antibiotika,

¢ en analyse af, hvordan ulovlig indfarsel af antibiotika vurderes at kunne forega fra ide til
brug

Uagtet vurderingen af det samlede incitament er faktum, at der med mellemrum konstateres
ulovlig indfarsel af antibiotika. Senest i 2014 fandt Fadevarestyrelsen — efter ved sin alminde-
lige overvagning at have fundet lsegemiddelrester i et slagtet dyr — en starre maengde ulovligt
indfgrt antibiotika pa en svineejendom. En fortsat indsats pa omradet er derfor fuldt ud beretti-
get.

Problemets omfang

| rapporten vurderer Fodevarestyrelsen med baggrund i rapportens analyser, at der ikke fore-
gar omfattende, systematisk ulovlig indfarsel af antibiotika, men at Fadevarestyrelsen ikke
udelukker, at der i begraenset omfang kan forekomme ulovlig indfersel af antibiotika til produk-
tionsdyr. | rapporten vurderes problemet derfor som begraenset.

Den fremadrettede indsats

Fremadrettet anbefaler Fodevarestyrelsen derfor, at indsatsen mod ulovlig indfgrsel af antibio-
tika gges ved:
¢ En styrket opmeerksomhed pa ulovligt indfart antibiotika ved den almindelige kontrol i be-
seetninger
® En gget informationsindsats rettet mod de identificerede interessenter om negative kon-
sekvenser ved ulovlig indfarsel af antibiotika fx gennem fagtidsskrifter og landbrugspres-
sen
o Et fortsat steerkt internationalt samarbejde i EU omkring ulovlig indfarsel af leegemidler
generelt og antibiotika i seerdeleshed
¢ Fortsatte kontrolkampagner i regi af Fedevarestyrelsen og i samarbejde med Laegemid-
delstyrelsen og/eller SKAT rettet mod ulovlig indfgrsel af antibiotika

Fremadrettet vil Feadevarestyrelsen, Laegemiddelstyrelsen og SKAT pa den baggrund fortsaet-
te sin indsats pa omradet (Task Force for veterinaermedicin, Veterinzerrejseholdet aktioner og
den almindelige kontrol af indfarsel og brug af antibiotika i besaetninger). Ud over den analyse,
som der redeggares for i neerveerende rapport, styrker Fadevarestyrelsen kontrolpersonalets
opmeerksomhed pa forekomsten og muligheden for ulovligt indfarte antibiotika. Dette arbejde
er til dels gennemfart i 2015 ved en temadag med fokus pa ulovlig indfarsel af laegemider og
vil fremadrettet blive fortsat gennem fokus pa kompetenceudvikling og udvikling af passende
metodeunderstattelse (tjeklister).
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1. Indledning

1.1 Baggrund

| Veterinzerforlig 2 er det aftalt, at der i forligsperioden skal ... gennemfares en gget indsats
mod ulovlig import af antibiotika med henblik pa at sikre, at ulovlig import af antibiotika ikke
benyttes som redskab til at undga Gult kort og dermed svaekker malet om en ansvarlig antibio-
tikaanvendelse.”

Pa den baggrund har Fadevarestyrelsen indledningsvist gennemfart en kortlaegning af den
tilgeengelige viden om "ulovlig indfgrsel af antibiotika” og en analyse pa teoretisk basis, om og
hvordan ulovlig indfgrsel af antibiotika foregar og kan teenkes at forega fra ide til brug. Formalet
med denne kortleegning og analyse er at give det bedst mulige grundlag for at diskutere risiko-
en for ulovlig indfarsel af antibiotika og for en vurdering af omfanget. Herefter vurderes, hvor-
dan den videre indsats bedst gges.

Arbejdet har bl.a. omfattet en work shop, med deltagelse fra Leegemiddelstyrelsen, SKAT, Mil-
jostyrelsen, Naturerhvervstyrelsen og Fodevarestyrelsens enheder (Dyrevelfeerd & Veteringer-
medicin, en veterinaerenhed og Veterinaerrejseholdet), hvor emnet blev analyseret. SKAT del-
tog, da SKAT er myndighed pa kontrollen ved indfarsel af produkter generelt. Leegemiddelsty-
relsen er myndighed pa leegemiddelomradet for sa vidt angar bl.a. distribution, herunder ogsa
indfarsel. Miljgstyrelsen og Naturerhvervstyrelsen deltog, da de to myndigheder i feellesskab
havde haft succes med at afdaekke ulovlig indfersel af handelsgadning, og erfaring fra dette
arbejde blev sggt inddraget. Fadevarestyrelsen er myndighed pa anvendelsen af laegemidler til
dyr og udfgrer i den forbindelse kontrol i beszetningerne.

Afslutningen af rapporten har undervejs veeret udskudt flere gange. /Endringerne i tidsplanerne
har farst og fremmest haft baggrund i en almindelig prioritering af opgaverne omkring Fadeva-
restyrelsens indsats pa antibiotikaomradet.

1.2 Hvorfor er det et problem med ulovlig indforsel af
antibiotika?

For at sikre vigtige samfundsinteresser er der en omfattende myndighedsopgave med godken-
delse af leegemidler, herunder antibiotika, til behandling af mennesker og dyr. Opgaven vareta-
ges af Laegemiddelstyrelsen. | den forbindelse skal det dog bemaerkes, at flere og flere laege-
midler godkendes (opnar markedsfgringstilladelse) gennem EMA, det Europzeiske Leegemid-
delagentur. En markedsfgringstilladelse opnaet gennem EMA giver umiddelbar ret til — pa
nzermere fastsatte vilkar — at markedsfere leegemidler i alle EU-lande. Ved vurderingen af, om
et leegemiddel kan opna markedsfaringstilladelse leegges vaegt pa,
¢ at lezgemidlet er sikkert (for bade den, der indgiver det, for patienten og for fedevareprodu-
cerende dyr ligeledes for de, der indtager fadevarer fra behandlede dyr)
e at lazegemidlet lever op til seerlige kvalitetskrav
e at lzegemidlet er effektivt til behandling af de sygdomme, markedsfaringstilladelsen skal
omfatte

Leegemiddelstyrelsen godkender og udsteder apotekerbevillinger og virksomhedstilladelser til
bl.a. fremstillere, engrosforhandlere, detailforhandlere og forhandlere af lsegemidler til produki-
onsdyr. Virksomhederne inspiceres lgbende for at sikre lsegemidlernes kvalitet og sporbarhed i
distributionskaeden, ligesom at Laegemiddelstyrelsen overvager kvaliteten af lazgemidlerne pa
markedet og tilbagekalder laagemidler med produktfejl.

Leegemidler, der distribueres lovligt, vil dermed leve op til en reekke veesentlige krav. Dette kan
ikke forventes for laegemidler, der erhverves uden om de officielle kanaler. Der er endvidere
betydelig risiko for, at lsegemidler erhvervet uden om officielle kanaler, er forfalskede. Forfal-
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skede laegemidlers kvalitet, sikkerhed og effektivitet kan ikke garanteres. Dette kan i sig selv
veere problematisk risiko for fadevaresikkerheden, dyresundehed og dyrevelfaerd.

Herudover vil der ved anvendelse af ulovligt indfert antibiotika til fedevareproducerende dyr,
yderligere veere en raekke risici i forhold til bade fedevaresikkerhed, resistensudvikling, dyre-
velfaerd, samfundsgkonomi og arbejdsmilja.

1.2.1 Fodevaresikkerhed

Ulovligt erhvervede antibiotika leveres ikke med en anvisning fra en dyrleege, og der ma derfor
forventes at vaere en gget risiko for fadevarer med indhold af restkoncentrationer af antibiotika
grundet fx manglende viden om dosering og tilbageholdelsestid for det pageeldende lzegemid-
del.

Da udbuddet af antibiotika pa det sorte marked er ikke begraenset af, at produktet sikkert og
effektivt kan anvendes til fadevareproducerende dyr, gges risikoen for fadevarer med restkon-
centration af antibiotika, som ikke er godkendt til brug i fadevareproducerende dyr i Danmark.

Der er i sagens natur ikke etableret en kvalitetsgaranti for ulovligt erhvervede antibiotika. Der-
for vil anvendelse af ulovligt erhvervede antibiotika age risikoen for, at fedevarer indeholder
ugnskede stoffer som fx tungmetaller eller ukendte stoffer ved anvendelse.

1.2.2 Resistensudvikling

Al anvendelse af antibiotika vil kunne fagre til en gget forekomst af antibiotikaresistens. Da
visse antibiotika er seerligt vigtige i behandlingen af kritisk syge patienter i sundhedsvaesnet,
ma disse antibiotika kun anvendes pa seerlige vilkar i Danmark (fx fluorokinoloner). Anvendel-
se af ulovligt erhvervet antibiotika generelt, eller af ulovligt erhvervet kritisk vigtige antibiotika i
seerdeleshed, kan fare til udviklingen af resistens og vil derfor kunne reducere muligheden for
behandling af bade humane og animalske infektioner.

1.2.3 Dyrevelfaerd

Ved behandling af dyr med ulovligt indfart antibiotika vil der vaere betydelig risiko for, at dyre-
nes velfeerd kompromitteres. Risikoen @ges, nar behandlingen sker uden en dyrleeges medvir-
ken. Fejldiagnosticering og fejlbehandling af sygdomsudbrud (fx fejldosering, oversete interak-
tioner, forkerte indikationer m.m.) kan true dyrevelfaerden.

1.2.4 Samfundsgkonomi

Danmarks eksport af landbrugsvarer er af stor samfundsgkonomisk betydning. Denne eksport
er afhaengig af importgrernes tillid til kvaliteten af de danske produkter, herunder tillid til validi-
teten af det veteringere kontrolsystem og de givne veterinzere attestationer. Alle handlinger,
som unddrager sig denne kontrol, vil derfor udgere en potentiel risiko i forhold til den fortsatte
landbrugseksport.

1.2.5 Arbejdsmiljo
Ved brug af ulovlige, forbudte eller forfalskede lzegemidler er der stor risiko for at arbejdsmilja-
et kompromitteres, da der ikke er vejledt i brug og beskyttelse ved brug.

1.2.6 Et fyldestgerende beslutningsgrundlag for initiativer

Herudover er det vigtigt at kende forbruget af antibiotika, for at kunne vurdere, om det er for
haijt eller for lavt og for at kunne beslutte, hvordan man skal regulere forbruget. Danmark har
siden 2000 systematisk opgjort forbruget af veterinzere laegemidler i VetStat. VetStat bygger
pa indberetninger fra praktiserende dyrlaeger, apoteker, foderstoffabrikker og @vrige godkend-
te forhandlere af leegemidler. lllegal indfgrsel af antibiotika til produktionsdyr uden om officielle
kanaler, vil forringe validiteten af de danske opgerelser og dermed overvagningen af forbruget
af veteringere laegemidler til dyr.
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Alt i alt er der derfor en lang raekke risici nar ulovligt indfgrte leegemidler (herunder antibiotika)
anvendes til dyr. En passende indsats for at beskytte dyr, mennesker og samfund mod disse
risici bar derfor sikres ved at hindre indfgrsel, distribution og anvendelse af sddanne leegemid-
ler.

1.3 Metode

Indledningsvist redegares der for udviklingen i antibiotikaforbruget, regler og indsatser pa anti-
biotikaomradet samt kontrollens sammenszetning og myndighedsmaessige ophaeng for at give
et fundament for vurdering af problemfeltets grundlag.

Herefter gives et overblik over de sager om ulovlig indfersel af antibiotika til produktionsdyr,
Fadevarestyrelsen, Laesgemiddelstyrelsen og SKAT har kendskab til for at bidrage til for at kun-
ne vurdere problemets omfang.

Endelig foretages pa baggrund af ovenstaende og pa baggrund af det input, der blev opsamlet
pa ovennaevnte work shop, en analyse af mulige motivationsfaktorer og modi for ulovlig indfar-
sel af laagemidler til produktionsdyr.

Afslutningsvist foretages pa dette samlede grundlag en vurdering af risici. Denne risikoanalyse
danner grundlag for Fadevarestyrelsens anbefalinger til en gget indsats mod ulovlig indfgrsel af
antibiotika til produktionsdyr.
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2. Udviklingen i
antibiotikaforbruget til
produktionsdyr

For at vurdere risikoen for, om incitamentet til ulovlig indfgrsel af antibiotika @ges, er det rele-
vant at vurdere antibiotikaforbrugets sterrelse — bade absolut og i forhold til andre lande.

Siden midten af 1990’erne har erkendelsen af, at antibiotikaresistens er en One Health udfor-
dring, veeret arsag til at der i Danmark er en stor politisk interesse om antibiotikaforbruget til
dyr. Denne interesse har betydet, at Danmark pa indsatsomradet har ligget internationalt i
front og til stadighed har udviklet og implementeret initiativer, som fremmer en ansvarlig an-
vendelse af antibiotika, som tager udgangspunkt i og hensyn til den humane sektors behov.
Indsatsen omfatter ud over de ovenfor naevnte initiativer falgende hovedinitiativer, der ikke
direkte pavirker antibiotikaforbruget:

¢ integreret overvagning af antibiotikaresistens hos dyr og mennesker siden 1995 (DAN-
MAP)

¢ udfasning og sidenhen forbud mod brug af antibiotika som vaekstfremmere (1995-2000)

¢ en detaljeret registrering og overvagning af det veterinaere antibiotikaforbrug siden 2000
(VetStat)

o frivillige sundhedsradgivningsaftaler mellem dyrleeger og beszetningsejere indenfor kveeg-
og svinesektoren siden 1995 (i 2010 blev disse aftaler obligatoriske for stgrre besaetnin-
ger).

Det stadige politiske fokus og de deraf fglgende initiativer har betydet, at antibiotikaforbruget i
Danmark er lavt, nar det sammenlignes med andre lande med en tilsvarende produktion. Dette
fremgar bl.a. af Fejl! Et bogmaerke kan ikke henvise til sig selv..

Figur 1 Veterinegert antibiotikaforbrug i 2013 opgjort i forhold til kg populationsbiomasse i 26
EU-lande (ECDC/EFSA/EMA 2015)
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| Figur 2 ses den udvikling i brugen af antibiotika til produktionsdyr i Danmark fra 1990 til 2015.
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Figur 2 Udvikling i det veterineere antibiotikaforbrug 1990-2015 (data fra VetStat)
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Faldet i det terapeutiske antibiotikaforbrug fra 1994 til 1995 skyldes formentlig ny lovgivning
med krav om sundhedsradgivning, som begraensede dyrleegernes muligheder for at udlevere
medicin udover til behandling af diagnosticeret sygdom. Disse begreensninger blev indfort i
sammenhaeng med indfarelse af sundhedsradgivningsaftaler'.

Brugen af vaekstfremmere ophgrte i lgbet af 1990’erne, farst ved forbud mod brug af avoparcin
i 1995 og virginiamycin i 1998, samt et frivilligt stop for brug af de gvrige veekstfremmere til svin
og fjerkree, som blev indfart i flere tempi i 1998 og 1999. Det totale antibiotikaforbrug (inklusive
vaekstfremmere) faldt 33 pct. (malt i kg) fra 1997 til 2014. | samme periode steg det terapeuti-
ske forbrug af antibiotika 97 pct. (malt i kg) (DANMAP 1998 og 2014). Denne stigning ma isaer
tilskrives en ggning af den animalske produktion i denne periode. Derudover kan udfasningen
af vaekstfremmere have haft en betydning for forbruget til fraveenningsgrise, hvorimod vaekst-
fremmerophgret til kyllinger samt svin over 35 kg vurderes at have ingen eller meget begraenset
effekt pa udviklingen i det terapeutiske forbrug af antibiotika.

Udviklingen i antibiotikaforbrug per svin fra 2005 til 2015 fremgar af Figur 3. Set i forhold til
populationen steg forbruget af antibiotika pr svin produceret med ca. 20 pct. i perioden 2001 til
2007. Fra 2001 — 2009 steg antibiotikaforbruget til svin (malt i kg) med 38 pct. Alene fra 2005 —
2009 steg det veterinzere totalforbrug af antibiotika med ca. 16 pct. Da svinesektoren i 2009
stod for ca. 80 pct. af forbruget af antibiotika til dyr, var det relevant at sikre en fokuseret indsats
mod antibiotikaforbruget til svin. 1 2010 besluttede den daveerende regering (V og K) med R og
DF, at indfgre en Gult kort ordning for svinesektoren. Denne regulering blev implementeret ved
udgangen af 2010.

Forbruget af antibiotika til svin i Danmark udger i dag ca. 75 pct. (malt i kg) af det totale veteri-
nzere antibiotikaforbrug, hvorfor indsatser, der pavirker forbruget af antibiotika til svin, har stor
indflydelse pa starrelsen af det nationale antibiotikaforbrug til dyr. Forbruget til fierkrae har tidli-
gere veeret stabilt og meget lavt (omkring 1 ton arligt), men har i 2014 og 2015 veeret udfordret
af en forhgjet forekomst af behandlingskraevende sygdomme. Situationen synes dog nu under
kontrol og forbruget er faldet. Antibiotikaforbruget til kvaeg udgjorde i 2015 kun en mindre del af
det veterineere antibiotikaforbrug pa ca. 12 pct. (se Figur 4). | den forbindelse er det dog veerd
at bemeerke, at forbruget af antibiotika i kveegsektoren siden 2008 — modsat svinesektoren — er

' Bekendtggrelse nr. 33 af 11/01/2016 om sundhedsrddgivningsaftaler for svinebesaetninger samt bekendtggrelse nr. 34 af
11/01/2016 om sundhedsrddgivningsaftaler for kvaegbesaetninger
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forholdsvist stabilt (malt i kg).

Som det fremgar af Figur 3 havde alene beslutningen om indfgrsel af Gult kort ordningen og
den debat, den udlgste, en signifikant indflydelse pa antibiotikaforbruget til svin. Sidenhen er
forbruget steget lidt for sidenhen at falde igen i takt med indfgrelse af ambitigse graenseveerdi-
er. Stigningen skyldtes farst og fremmest en teknisk detalje i reguleringen, der muliggjorde et
gget forbrug uden at overskride graenseveaerdierne. Denne mulighed blev lukket i 2014.

Figur 3 Udviklingen i antibiotikaforbruget til svin 2005-2015 opgjort i forhold til populationen
(data fra VetStat)
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Figur 4 Fordelingen af antibiotikaforbrug mellem svin, kvaeg og gvrige dyrearter 2007-2015
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De fleste af de sager, Fadevarestyrelsen har afslgret siden 2003 med ulovlig indfgrsel af lze-
gemidler til produktionsdyr, har vedrgrt antibiotika til kvaeg. Den beslaglagte maengde i svine-
sektoren overstiger langt maengden beslaglagt i kvaegsektoren. Meengdemaessigt har de fa
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sager, der har veeret afslgret i svinesektoren, hver for sig haft et s& stort omfang, at det i sig
selv er bekymrende.

Pa den baggrund synes der ikke at vaere en direkte sammenhaeng mellem antibiotikaforbrugets
starrelse i de enkelte sektorer og incitamentet for at erhverve antibiotika ulovligt.
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3. Regler og initiativer pa
antibiotikaomradet og deres
betydning for risikobilledet

Danmark har i mange ar haft et massivt fokus pa at sikre, at antibiotika blev anvendt hen-
sigtsmaessigt. En omfattende oversigt over initiativer pa antibiotikaomradet fremgar af bilag 2.

Initiativerne omfatter regler, ordninger, handlingsplaner, nationale samarbejder mellem myn-
digheder, organisationer og med andre lande. Nedenfor gennemgas kort de initiativer og reg-
ler, som vurderes at have starst betydning for motivationen til at indfgre antibiotika ulovligt, og
for kontrollens mulighed for at afdeekke omfanget.

3.1 Regler, der regulerer adgangen til veterinaere laegemidler

3.1.1 Regler for indforsel og erhvervelse af lzegemidler

Enhver indfarsel af antibiotika og andre laegemidler til dyr forudseetter Leegemiddelstyrelsens
udtrykkelige tilladelse. Laegemiddelstyrelsens tilladelse vil i givet fald alene omfatte tilladelse til
erhvervelse af laeegemidler, indfgrelse, opbevaring, forarbejdning, distribution, forhandling og
udlevering. En tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen vil séledes ikke omfatte tilladelse til anven-
delse, udlevering eller ordinering af laegemidler til dyr. Dette reguleres af Fodevarestyrelsen.
Privates indfarsel af lsegemidler til dyr er forbudt.

3.1.2 Receptpligt

Enhver brug af antibiotika til dyr kraever, at en dyrlaege stiller en diagnose og ordinerer et lze-
gemiddel med preecis skriftlig anvisning om, hvordan leegemidlet skal anvendes. Som hoved-
regel foregar distribution af veterinzere leegemidler gennem et autoriseret apotek eller en for-
handler godkendt af Laegemiddelstyrelsen. Herved sikres, at antibiotika til dyr alene ordineres
og udleveres til behandling af sygdom hos dyr. Nar lazgemidler udleveres pé recept sikres det
0gsa, at forbruget registreres korrekt - ikke mindst i forhold til slutbrugeren.

3.1.3 Liberaliseringen af salget af lsegemidler

Som led i den politiske aftale af 8. juni 2006 om handlingsplan pa medicinomradet, blev der
gennemfgrt en liberalisering af salget af veterinzermedicin, som tradte i kraft i april 2007. Lov-
aendringen indebeerer, at der er fri prisdannelse pa laegemidler til produktionsdyr, samt at lee-
gemidler til produktionsdyr nu ikke laengere er forbeholdt til salg pa apoteker, men kan saelges
pa salgssteder, som er godkendt af Laegemiddelstyrelsen. Leegemidler til familiedyr (keeledyr)
er ikke omfattet af aftalen.

1 2009 blev effekten af liberaliseringen undersggt i Rapport om liberaliseringen af leegemidlier
til produktionsdyr fra april 2007. Analysen viser, at liberaliseringen farte til et generelt prisfald
for alle grupper af lzzgemidler, herunder ogsa antibiotika. Fedevarestyrelsen har ikke grundlag
for at antage, at liberaliseringen har medfart et stigende forbrug af antibiotika.

3.2 Regler, der soger at begraense antibiotikaforbruget

De seneste ar har Fgdevarestyrelsen indfart en raekke nye initiativer pa antibiotikaomradet
med det formal at begreense forbruget af antibiotika til dyr, styrke en ansvarlig anvendelse af
antibiotika til dyr for pa den made at reducere risikoen for udvikling af antibiotikaresistens. De
vaesentligste af disse regler gennemgas kort nedenfor.
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Antibiotikaomradet er karakteriseret af en hgj grad af regulering og kompleksitet. Dette kan
potentielt age risikoen for, at reglerne seges omgaet for at undga bureaukrati og byrder og
dermed en gget risiko for anskaffelse og anvendelse af ulovligt erhvervet medicin.

3.2.1 Ingen fortjeneste ved salg af antibiotika fra dyrlaeger

Dyrlaeger ma kun have 5 — 10 % avance pa salg af antibiotika (afhaengig af, om laegemidlet
anvendes af dyrlaegen eller udleveres i hele pakninger). Denne bestemmelse er unik for Dan-
mark og bidrager til at sikre, at antibiotika ikke ordineres med henblik pa gkonomisk fortjeneste.
@nske om starre gkonomisk fortjeneste end det tilladte, kan veere et incitament til at ordinere
mere antibiotika, hvorved antibiotikaforbruget ages. Dette modvirker incitamentet til at skaffe sig
antibiotika ad ulovlig vej. Under danske forhold vurderes denne effekt dog til at vaere ubetydelig.

3.2.2 Sundhedsradgivningsaftaler

| Danmark udger de obligatoriske sundhedsradgivningsaftaler (SRA) for starre kvaeg-, svine- og
minkbesaetninger fundamentet i beseetningsejeres anvendelse af medicin til dyr. Indfarelse af
SRA har givet besaetningsejere lettere adgang til brug af medicin i besaetningerne. Samtidigt er
der gennemfart yderligere overvagning og stramninger pad omradet, sa et ansvarligt, lavt medi-
cinforbrug sikres. Overordnet er malet at hajne fedevaresikkerheden og mindske risiko for ud-
vikling af resistente bakterier samtidig med at adgangen til nedvendig behandling af syge dyr
sikres.

Fra juni 2014 har Fadevarestyrelsen endvidere manedligt udpeget kveeg- og svinebesaetninger,
hvis antibiotikaforbrug ligger over gaeldende greenseveerdier, til 2endring af radgivningskategori.
For svinebesaetninger er denne kontrol integreret i Gult kort kontrollen.

Konkret betyder ordningen, at kvaeg- og svinebesaetninger med et antibiotikaforbrug over geel-
dende graenseveerdier rykkes til radgivningskategorien Skeerpet radgivning, hvorved besaetnin-
gen palaegges yderligere byrder i form af krav om bl.a. flere dyrlaegebesag i forbindelse med
sundhedsradgivningen.

Dette kan alt andet lige age motivationen til ulovligt at anskaffe og anvende medicin, for at
undga de naevnte byrder.

3.2.3 Gult kort ordning med granseveaerdier for antibiotikaforbrug

| perioden op til 2009 steg det samlede antibiotikaforbrug til dyr. Antibiotikaforbruget til svin
udgjorde ca. 80 pct. af det samlede antibiotikaforbrug til dyr. Med henblik pa at stoppe denne
stigning indfartes i 2010 Gult kort-ordningen for svineproduktionen. Gult kort-ordningen medfg-
rer, at en landmand, der overskrider fastsatte greenseveerdier for antibiotikaforbrug, far en ad-
varsel — et gult kort. Ordningen er saledes malrettet de svinebesaetninger, der har et stort og
rutinemaessigt forbrug, fx i forbindelse med flokbehandling af svin via foder og vand. Forvalt-
ningsmaessigt er et gult kort et pabud om at reducere forbruget af antibiotika til under greense-
veerdien inden 9 maneder. Samtidig sker der som naevnt under afsnit 3.2.2 en nedrykning i
sundhedsradgivningskonceptet. Dette medfgrer ggede byrder for svineproducenten i form af
blandt andet flere dyrlaegebeseg. Reduceres forbruget ikke, falger flere sanktioner.

| oktober 2010 aftalte kredsen bag Veterinaerforlig 1, at antibiotikaforbruget til besaetninger
skulle reduceres med 10 % frem mod 2014 (malt i forhold til 2009). Det blev i den forbindelse
aftalt, at Gult kort ordningens greenseveerdier skulle sikre, at malet blev naet.

| forbindelse med indfarelsen af Gult kort-ordningen, faldt antibiotikaforbruget til svin markant i
2010 og det meste af 2011. Pa den baggrund besluttedes det at fastholde 2011-
greenseveerdierne for antibiotikaforbrug til svin i 2012.

Fra slutningen af 2011 er der observeret en mindre stigning i forbruget af antibiotika til svin.
Greenseveerdierne blev derfor justeret pr. 1. september 2012 (med virkning fra juni 2013) og
igen pr. 28. februar 2014 (med virkning fra november 2014) for at imgdega denne stigning.
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Samtidig med den seneste sendring i 2014 blev proceduren for fastsaettelsen af Animal Daily
Dose (ADD), der ligger til grund for hele ordningen, eendret til en mere solid model.

Gult-kort ordningen, og de indtil videre tre justeringer af greensevaerdierne for antibiotikafor-
bruget til svin, har gget presset pa svineproduktionen til at reducere antibiotikaforbruget. Un-
der 1 pct. af besaetningerne modtager et gult kort, sa det vurderes endnu ikke, at ordningens
mal er urealistiske for langt starstedelen af svinebesaetningerne. Der vurderes dog, at de yder-
ligere reduktionsmal for antibiotikaforbruget pa 15 % fra 2015-2018, der er vedtaget jf. Hand-
lingsplan for husdyr-MRSA (3.12), vil gare situationen vanskeligere for svineproducenterne.
Dette kan gge incitamentet til ulovlig anskaffelse og anvendelse af antibiotika, sa registrering
af forbrug og dermed gult kort kan undgas. Dette er et omrade Fadevarestyrelsen er meget
opmaerksom pa, og derfor falges udviklingen i antibiotikaforbrug og sanktionsniveau pé gult
kort-ordningen lgbende.

3.2.4 Differentierede afgifter pa antibiotika

| 2013 indfertes differentierede afgift pa antibiotika og andre veterinaere laegemidler til produk-
tionsdyr. AEndringen er en del af Veterinaerforlig 2 og betyder bl.a., at afgiften pa kritisk vigtige
antibiotika er steget, mens afgiften pa simple smalspektrede penicilliner er uzendret. Samtidig
er afgiften pa vacciner fjernet helt. En oversigt over afgiftssatserne fremgar af Tabel 1.

Tabel 1 Overblik over afgiftssatser og merprovenu pd antibiotika

Laegemiddelgruppe Afgiftssats
Vacciner 0%
Simple, smalspektrede penicilliner 0,84 %
@vrige antibiotika til dyr 5,27 %

Kritisk vigtige antibiotika

(3.-4. gen. cefalosporiner samt fluorokinolo- 10,84 %
ner)
@vrige leegemidler til dyr (ikke antibiotiske) 0,84 %

Estimeret merprovenu i alt i mio. kr. *) -

Differentierede afgifter skal ifglge veterinaerforliget ”...styrke incitamentet til at veelge alternati-
ver til antibiotikabehandling som fx forebyggende vaccination eller til — nar antibiotikabehand-
ling er pakreevet — at vaelge de antibiotika, der er mindst kritiske, og som har den mindste
risiko for resistensudvikling. Afgiftsprovenuet vil blive anvendt til at finansiere indsatser i for-
hold til en ansvarlig anvendelse af antibiotika.” De differentierede afgifter kan skabe incitament
til ulovlig anskaffelse af antibiotika belagt med afgifter, men forbruget af disse typer antibiotika
falder, hvilket haenger sammen med et stort fokus og saerskilt regulering af disse kritisk vigtige
antibiotikatyper. Afgifternes starrelse er dog sa begraenset, at en effekt pa forbruget vurderes
at veere minimal.

En selvsteendig analyse af effekten af de differentierede afgifter er under faerdiggerelse og
forventes afsluttet farste halvar 2016.
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3.2.5 Flokmedicineringsregler

Fra 1. juni 2014 er der indfgrt regler om, at dyrlaegen, nar denne ordinerer antibiotika til flokbe-
handling af mave-/tarmlidelser eller luftvejslidelser hos svin, skal udtage prover til laboratorie-
undersggelse til verifikation af den kliniske diagnose. Herudover er der fastsat regler om hyppi-
ge radgivningsbesag eller korte sygebesag, safremt der anvendes flokmedicinering.

Initiativet har til hensigt at modvirke uhensigtsmaessig anvendelse af flokbehandling og er sale-
des en del af indsatsen for at sikre ansvarlig anvendelse af antibiotika med fastholdelse af det
lave niveau for antibiotikaresistens.

Initiativet @ger byrderne for svinesektoren markant og kan alene af denne arsag @ge risikoen
for ulovlig anskaffelse og anvendelse af medicin. En selvstaendig evalueringen af initiativet er
sat i gang og forventes afsluttet farste halvar 2016.

3.2.6 Styrket faglighed i diagnostikken forud for anvendelse af
antibiotika
Der er krav om laboratoriediagnostik, nar antibiotika anvendes i visse situationer (flokmedicine-
ring af svin, goldyverbehandling af kaer, anvendelse af andet end simple penicilliner til yverbe-
teendelse og anvendelse af fluorokinoloner (3.11)). Diagnostik er et vigtigt veerktgj for at sikre
en ansvarlig anvendelse af antibiotika og for at mindske risikoen for udvikling af resistente bak-
terier. Krav om diagnostik er ogséa en byrde for erhvervet og kan dermed gge incitamentet il
ulovlig anskaffelse og anvendelse af antibiotika.

3.2.7 Kritisk vigtige antibiotika

Siden 2002 har anvendelse af fluorokinoloner i den danske animalske produktion veeret forbudt,
medmindre en laboratorieprave viser, at det er det eneste virksomme stof. Anvendelsen af
fluorokinolon skal endvidere indberettes til Fodevarestyrelsen.

1 2010 indfarte svinesektoren et frivilligt stop for brugen af cefalosporiner, hvilket stort set med
det samme forte til en eliminering af cefalosporinforbruget til svin.

| 2014 fulgte kvaegsektoren med en opfordring til at begraense forbruget af cefalosporiner og
med en forventning om at kunne halvere forbruget i kveegsektoren. Effekten pa opfordringen i
kvaegsektoren har ikke veeret lige s markant, som det sas i svinesektoren, idet forbruget kun er
reduceret med ca. en tredjedel.

Den seerkilte regulering af brugen af fluorokinoloner og de frivillige initiativer til reduktion af
cefalosporinforbruget vurderes ikke at skabe et vaesentligt incitament til ulovlig anskaffelse og
anvendelse af disse stoffer, idet der i erhvervet generelt er en stor forstaelse for omradets vig-
tighed i forhold til risikoen for resistensudvikling.

3.2.8 Handlingsplan for husdyr-MRSA
| foraret 2015 indgik den daveerende regering en aftale med Enhedslisten, SF, Konservative,
Venstre og Dansk Folkeparti om en ambitigs handlingsplan, der skal bekeempe husdyr MRSA.

Den 4-arige handlingsplan er udarbejdet pa baggrund af anbefalinger fra en ekspertgruppe, der
blev nedsat i efteraret 2014.

Der iveerksaettes initiativer pa felgende omrader:
¢ Reduktion af antibiotikaforbrug til svin med 15 pct. fra 2015 til 2018
e Hygiejnetiltag for alle der arbejder i svinestalde
Reduktion af smitte i de enkelte besaetninger
e Overvagningsprogrammer for udviklingen i husdyr-MRSA
o Styrket forskning i smitteveje for husdyr-MRSA.
¢ International indsats - herunder pres for at fremme EU antibiotikastrategi

Handlingsplanen er under implementering. Det nye reduktionsmal pa 15 pct. for svinesekto-
rens antibiotikaforbrug, som ogsa er omtalt tidligere, er et direkte pres, som kan gge incitamen-
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tet til ulovlig anskaffelse og anvendelse af medicin. De gvrige initiativer vurderes ikke at have
indflydelse pa antibiotikaforbruget.

3.3 Sammenfattende vurdering af konsekvenser af regler og
initiativer pa antibiotikaomradet i forhold til ulovlig
indforsel af antibiotika

Uagtet at der er mange indsatser og regler for anvendelse af antibiotika i Danmark, er det
Fodevarestyrelsens overordnede vurdering, at reglerne stadig giver en god og passende ad-
gang til at anskaffe og anvende antibiotika til behandling af sygdomme hos dyr. Priserne pa
antibiotika vurderes endvidere — ikke mindst efter liberaliseringen af laegemidler til produkti-
onsdyr i 2007 — at have et acceptabelt niveau — ogsa nar den relativt lave afgift tages i be-
tragtning. Imidlertid kan det ikke udelukkes, at indfarelsen af Gult kort ordningen, de senere
reduktioner af graenseveerdier for antibiotikaforbrug samt de egede gvrige byrder pa svinesek-
toren som falge af bade fempunktsplanen og MRSA-handlingsplanen kan gge incitamentet til
at anskaffe antibiotika ad ulovlige kanaler, herunder ulovlig indfgrsel.

Fodevarestyrelsen / Styrket indsats mod ulovlig indfersel af antibiotika til produktionsdyr 17



4. Eksisterende overvagning
og kontrol

4.1 Fodevarestyrelsens kontrol

Fadevarestyrelsens kontrol omfatter flere bidrag til kontrollen af distribution, anvendelse og
opbevaring af lzegemidler. Bidragene udgeres grundlaeggende af en overvagning af forbruget
gennem Fadevarestyrelsens medicindatabase, VetStat, overvagningen af restkoncentrationer
af laegemidler i produkter fra dyr, samt kontrol i besaetninger og hos dyrleeger.

4.1.1 VetStat

Siden 2000 har forbruget af antibiotika i hver enkelt besaetning kunne falges detaljeret i Fade-
varestyrelsens medicindatabase, VetStat. Detaljeringsgraden er — set i et internationalt per-
spektiv — unik. Medicindata i VetStat udger sammen med data om dyreantal i CHR? grundlaget
for Gult kort ordningen. VetStat blev oprindeligt udviklet til forskningsbrug, men blev i 2011
overdraget til Fadevarestyrelsen. Databasen leverer fortsat data til bl.a. den arlige DANMAP-
rapport om antibiotikaforbrug og resistensforekomst i Danmark.

Data fra VetStat anvendes i Fodevarestyrelsens risikobasering af kontrollen og i selve forbere-
delsen af kontrollen.

4.1.2 Overvagning for restkoncentrationer i produkter fra dyr

| Danmark udferer Fadevarestyrelsen overvagning for restkoncentrationer i henhold til Direktiv
96/23/EF. Det overordnede mal er at beskytte forbrugerne mod skadelige stoffer i fedevarerne.
Formalet er at kunne dokumentere for danske forbrugere og eksportmarkeder, at danske pro-
dukter ikke indeholder rester af skadelige lsegemidler, forbudte stoffer eller miljgforureninger,
samt at vise producenterne, at myndighederne til stadighed har fokus pa at overvage rester af
leegemidler for at forebygge ulovlig brug, og endelig at dokumentere overfor EU Kommissionen
og andre EU medlemslande, at vi kontrollerer danske dyr og produkter. Der udtages prover af
svin, kveeg, far/geder, heste, fierkree, meelk, honning, aeg, akvakultur, opdreettet og vildtlevende
vildt. Prgverne udtages primzert pa slagteriet og i besaetningerne. Dog udtages prever af hon-
ning pa honningslyngerier, praver fra seg udtages pa segpakkerier og pragver til undersggelse
for godkendte lzegemidler i akvakultur udtages primeert pa fiskeopskaeringsvirksomheder.

Tabel 2. Antal ikke-kompatible prgver 2012 - 2014

2012 2013 2014
Forbudte stoffer® 0 0 !
Antibiotika 5 2 2
Andre lzegemidler 3 1 0
Miljeforureninger 9 1 0

2 Det Centrale HusdyrbrugsRegister

% Ved forbudte stoffer forstas stoffer med anabolsk virkning og forbudte stoffer i Gruppe A, Bilag | til Direktiv 96/23/EF om
de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksaettes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter
heraf.
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1 2014 blev der analyseret i alt 14.978 praver for restkoncentrationer, heraf 4333 for rester af
antibiotika. Tallene for 2015 er ved rapportens afslutning ikke endeligt opgjort. Af Tabel 2
fremgar antallet af fund af restkoncentrationer over geeldende greensevaerdier (ikke-kompatible
praver).

Andelen af ikke-kompatible praver vurderes at veere lav.

Ogsa fund af leegemiddelrester under graenseveerdierne udger et nyttigt bidrag til Fedevare-
styrelsen i overvagningen af, hvilke stoffer, der anvendes til behandling i husdyrproduktionen,
idet fund under greenseveerdierne kan indikere et brug af stoffer, som ikke ma anvendes i
Danmark. Overvagningen er saledes et nyttigt bidrag til kontrollen med korrekt brug af antibio-
tika i den danske husdyrproduktion.

4.1.3 Fodevarestyrelsens gvrige kontrol af besaetninger og dyrlaeger
Med Veteringerforlig 2 har Fgdevarestyrelsen indfgrt et samlet kontrolkoncept for hele veteri-
nzeromradet. Det betyder bl.a., at kontrollen af anvendelsen af lzegemidler i beszetninger fore-
gar integreret i Fodevarestyrelsens gvrige kontrol pa veterinseromradet.

Kontrol med kontrolobjekter pa veterinaeromradet fastlaegges ud fra en risiko- og behovsorien-
teret vurdering. Det betyder, at kontrolindsatserne prioriteres, differentieres og malrettes mod
de brancher og kontrolobjekter, hvor risikoen og behovet for kontrol vurderes at veere storst.
Kontrollerne kan opdeles i prioriterede kontroller, nulpunktskontroller og kampagnekontroller.

Nulpunktskontrol er kontrol af tilfaeldigt udvalgte kontrolobjekter. Nulpunktskontrol benyttes til
at fa et billede af status for regelefterlevelsen i grupper af kontrolobjekter. Brancher og beszet-
ningstyper varierer fra ar til ar.

Prioriteret kontrol er kontrol af risikoudpegede kontrolobjekter. Prioriteret kontrol malrettes
kontrolobjekter, som efter forskellige risikokriterier vurderes at have den hgjeste risiko for
manglende overholdelse af reglerne. Risikokriterierne kan fx vaere overskridelse af graense-
veerdier for antibiotika eller dodelighed, besaetningstarrelse mv.. Risikokriterierne vurderes
hvert &r og kan veere forskellige fra ar til ar.

Kontrol i forbindelse med kontrolkampagner er malrettet et eller flere kontrolemner, og kontrol-
len og vejledningen er mere dybdegaende. Kontrolkampagnerne skal age fokus pa risikoom-
rader, og gennem information far, under og efter kampagnerne gares kontrolobjekterne op-
meerksomme pa reglerne og pa konsekvensen af at overtraede dem.

For at kunne vurdere regelefterlevelsen og veerdien af risikoparametrene udferes nulpunkts-
kontrollen og den prioriterede kontrol efter samme tjeklister indenfor hver bran-
che/besaetningstype.

Der gennemfares arligt ca. 1000 nulpunkt og prioriterede kontroller. Handtering af medicin er
en del af kontrollen, bl.a. kontrol af at besaetningernes medicinbeholdning stammer fra en
godkendt dansk forhandler.

Tilsvarende kontrolleres dyrleegers anvendelse, udlevering og ordinering af laegemidler ved
enten prioriteret eller nulpunktskontrol.

Derudover udfgres der mere dybdegaende kontrol med medicin ved kampagner hvor medicin
er i fokus eks. flokmedicinering af svin. Kampagnerne kan omfatte bade besaetninger og dyr-
leeger.

Herudover planlaegger og udfgrer Veterinaerrejseholdet et antal aktioner, ofte i teet samarbejde
med styrelsens gvrige veteringere enheder, politiet og andre myndigheder.

Ved Fadevarestyrelsens stikpravevise kontrol af dyrevelfeerd i besaetninger med landbrugsdyr,
udfgres bl.a. uanmeldt kontrol af besaetningernes medicinbeholdning, herunder kontrolleres at
leegemidlerne, som opbevares i stalden, er korrekt etiketteret og stammer fra et dansk apotek.
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Kontrollen i besaetninger og dyrlaegepraksis foregar ved uanmeldte kontrolbesgg.

4.2 Laegemiddelstyrelsens kontrol

Leegemiddelstyrelsen farer kontrol med ulovlig forhandling af laegemidler og privates ulovlige
indfarsel af lazgemidler, herunder antibiotika pa bade de humane og det veterinaere omrade.
Formalet med kontrollen er farst og fremmest at mindske risikoen for folkesundheden ved at
bekaempe salg af medicin, der ikke er godkendt, eller som seelges af forhandlere, der ikke er
godkendte.

Den ulovlige forhandling kan forega i fysiske butikker, netbutikker og pa sociale medier. Lae-
gemiddelstyrelsen kan blive bekendt med ulovlig forhandling gennem proaktiv overvagning pa
Internettet samt gennem anmeldelser fra mange forskellige kilder, fx borgere og virksomheder,
politiet, andre myndigheder samt lsegemiddelstyrelser i andre EU-lande.

I sin handhaevelse bruger Laegemiddelstyrelsen alle de midler, der er til rAdighed for at standse
en ulovlig forhandling, heriblandt samarbejder med politiet, SKAT, Statsadvokaten for Seerlig
@konomisk og International Kriminalitet (S@IK), NETS og Interpol. En sag om ulovlig forhand-
ling vil typisk ende med et forbud mod forhandling af de ulovlige produkter og kan desuden
resultere i en anmeldelse til politiet. Det er Laegemiddelstyrelsens erfaring, at den ulovlige for-
handling af laegemidler i Danmark primeert er fokuseret pa lsegemidler til mennesker.

Som led i indsatsen mod ulovlig forhandling og beskyttelse af folkesundheden kontrollerer Lae-
gemiddelstyrelsen ogsa i samarbejde med SKAT ulovlig indfersel af veterinzere lsegemidler ved
de danske greenser. Der bliver tilbageholdt meget fa ulovligt indferte pakker med veterinaer
medicin i kontrollen.

Leegemiddelstyrelsen arbejder ogsa generelt med oplysningskampagner mod faren ved at kabe
medicin hos ikke godkendte forhandlere og radgiver om, hvordan man kan sikre sig, at man
kaber hos en godkendt forhandler. Oplysningskampagner kan forega i samarbejde med andre
interessenter og kan gare brug af mange forskellige medier til formalet, fx videoer pa YouTube
eller gratis postkort.

4.3 SKATSs kontrol

SKAT har igennem den almindelige toldkontrol med vareindfgrsel fokus pa ulovlig indfgrsel af
veterinzere laegemidler ved alle greenser, samt ved kontrol af pakker sendt med post og kurer-
firmaer.

Der foretages stikpravekontroller af pakker fra bade EU og tredjelande. Ved import fra 3. land,
er det et krav, at pakkens indhold deklareres. Toldsystemet giver mulighed for at indleegge
seerlige parametre/risikoprofiler, som gor at erhvervs-pakker kan stoppes systematisk.

Kriterier for abning af pakker under en stikprgvekontrol kan veere:
e X-ray scanning af pakken indicerer, at den indeholder medicin/narko
¢ Hvis pakken under bevaegelse mistaenkes at indeholde medicin — herunder vurdering af
indholdsbeskrivelse
e Seerlig interessante afsendere/modtagere/afsenderlande mm. (modus/risikovurdering)
e Markering af narkohund

Ethvert beslag af ulovligt indfarte veterinzere lsegemidler rapporteres til Leegemiddelstyrelsen
med oplysninger om — hvis muligt — hvem der var tiltaenkt at modtage og eventuelt anvende den
ulovlige medicin. Disse oplysninger overgives ligeledes til Veterinaerrejseholdet, séledes at de
kan vurdere behovet for et kontrolbesgg hos modtageren og i dennes eventuelle besaetning.

4.3.1 SKATS kontrol af pengestremme

SKAT har mulighed for at forlange, at virksomheder og borgere fremlaegger bankudskrifter og
kontoudtog for deres finansielle transaktioner med hjemmel i skattekontrollovens § 6. Tilsva-
rende kan SKAT indhente sadanne oplysninger hos tredjemand, jf. skattekontrollovens § 8C og
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§ 8D.

SKAT har mulighed for at hente masseoplysninger af fx bankoverfarsler, betalingskortover-
farsler m.v. hos finansielle virksomheder, safremt Skatteradet giver tilladelse hertil. Hjemlen
er givet i Skattekontrollovens § 8D stk.2. Hjemlen er dog sprogligt begraenset .. .til brug for
skatteligningen”. Hjemlen kan altsa ikke anvendes direkte til kontrol af moms-, afgifts- eller
toldforhold.

Fra 1. januar 2016 er der indfgrt en ny bestemmelse i momslovens § 75, stk.5. Denne hjem-
mel giver SKAT adgang til, efter Skatteradets tilladelse, at indhente oplysninger fra udbydere
af betalingstjenester, til brug for momskontrollen. Bestemmelsen er specifikt rettet imod
momskontrol af internethandel.

SKATSs interne hjemler i de ovennaevnte bestemmelser kan bringes i anvendelse overfor dan-
ske borgere og virksomheder.

| det omfang en udbyder af betalingstjenester er placeret i udlandet, har SKAT mulighed for
via internationale aftaler, at kontakte en udenlandsk skattemyndighed, og anmode denne om
at indhente betalingsoplysninger fra den udenlandske betalingsformidler. Dette kan veere rele-
vant i forhold til betalingslesninger som PayPal, Google Wallet og andre virtuelle valutaer.

SKAT’s muligheder for at undersgge betalingsstramme i "crypto currencies” som BitCoin og
LiteCoin er steerkt begreensede, idet der ikke eksisterer nogen udsteder eller betalingsformid-
ler af disse betalingsformer, som et tvangsindgreb ville kunne rettes imod.

4.4 Samarbejdet i mellem myndigheder og Task Force for
veterinaermedicin

Task Force for veterinsermedicin med deltagelse af repreesentanter fra Fadevarestyrelsen
(Veterinaerrejseholdet og Dyrevelfeerd & Veterineermedicin), SKAT og Laegemiddelstyrelsen,
blev etableret i 2007, og har til formal at forene og koordinere Fadevarestyrelsens, Leegemid-
delstyrelsens og SKATSs indsats bl.a. i forhold til inspektioner og kontroller Ved 2 arlige feel-
lesmader diskuteres hvordan de mulige transportveje, emballager mv. kan teenkes at veere.

De senere ar har der veeret gennemfart 1-2 faellesaktioner i Task Force-regi, heriblandt aktio-
ner med henblik pd afslering af ulovlig indfarsel og salg af veteringere laegemidler. Ved en
gensidig udveksling af informationer samt gennem et teet samarbejde, er det muligt lebende
og pa en fleksibel made at zendre de opstillede modi.

Veterinzerrejseholdet gennemfarer sammen med SKAT en reekke kontrolaktioner med det
formal, at efterprave de forskellige modi. Ved hjeelp af udveksling af kontaktinformationer mel-
lem de involverede myndigheder, er det muligt at koordinere og planlaegge faelles aktiviteter.

Samtidig gennemfarer Veterinzerrejseholdet en raekke kontrolbesgg hos landmaend. Hvis der
her konstateres brug af ulovligt indfgrt medicin, forsgges det opklaret ad hvilken vej, medici-
nen er kommet til Danmark. | sddanne tilfeelde vil SKAT modtage denne information og har
fremadrettet mulighed for at bruge denne viden ved gennemfarelsen af toldkontroller.

Der afholdes ca. 12 arlige stikpravekontroller (niveau 3 kontroller) ved den dansk-tyske green-
se i samarbejde med Fadevarestyrelsen (Veterinzersyd), Naturerhvervstyrelsen, Skat og poli-
tiets udlaendingekontrol afdeling. Her rettes fokus fra veterinaerafdelingens side isaer mod
karetgjer til transport af dyr.

Herudover har Veterinaerrejseholdet siden 2012 deltaget i 2-3 mere malrettede kontroller ved
graensen, hvor fokus har veeret pa ulovlig import af veterinzere lsegemidler herunder foderlae-
gemidler.

De involverede myndigheder har et teet samarbejde, hvor det til stadighed afproves om de
opstillede modi ogsé i virkeligheden holder stik. Fra alle tre myndigheder vurderes samarbej-
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det som afgerende vigtigt for en effektiv og koordineret indsats mod ulovlig indfgrsel af antibio-
tika.

4.5 Det internationale samarbejde om ulovlig indforsel af
laegemidler

451 Working Group of Enforcement Officers (WGEO)
Fadevarestyrelsen deltager med Veterinaerrejseholdets medicinteam i halvarlige mader i EU-
regi, hvor Laegemiddelstyrelsen ogsa er repreesenteret. Deltagerne repraesenterer landenes
told- og politimyndigheder samt humane og veterinaere leegemiddelmyndigheder.

Formalet med maderne, som organiseres pa skift af de respektive formandslandes lezegemiddel-
og fadevaremyndigheder, er at dele erfaringer om handhaevelse af veterinaerlovgivningen pa
bl.a. falgende omrader

¢ veteringermedicin, produktion, handel og anvendelse

e ulovlig import og ulovlig handel med veterinaermedicin

¢ dyresundhed og -velfeerd i forbindelse med anvendelse af veterinsermedicin

Ud over at udveksle erfaringer og informationer pa medicinomradet, bidrager mgderne til
e nyttig netveerksdannelse landene imellem
e internationalt samarbejde pa laegemiddelomradet, savel det humane som det veterinzere
¢ udveksling og forbedring af undersggelsesteknikker og analysemetoder savel nationalt som
pa EU-niveau

4.6 4-lander samarbejde

Fadevarestyrelsen deltager i et samarbejde med Holland og Tyskland (2 delstater) om antibioti-
kaomradet. Samarbejdet skal skabe netveerk og bedre mulighed for forstaelse af de enkelte
landes antibiotikapolitik og reguleringsveerktejer samt udveksling af information vedrgrende
ulovlig import og anvendelse af antibiotika. Der er afholdt ét mgde i september 2014, og net-
veerket har allerede bidraget til hurtig adgang til informationer pa omradet de tre lande imellem.

4.7 Erfaringsgrundlag og kontrolresultater

For at vurdere omfanget af ulovlig import af antibiotika, har Fedevarestyrelsen set pa, hvad der
er fundet af ulovligt indfart antibiotika og veterinaer medicin generelt. Som det ses af nedensta-
ende beskrivelse af fund og sager, er det konstaterede omfang meget begraenset. Det antages
derfor, at det reelle omfang af ulovlig import af antibiotika ogsa er begraenset. Detaljerede op-
lysninger, der fremkommer ved fund, er veesentlige i forhold til at vurdere, om et problem kan
have et starre omfang eller blot ma antages at udgere et enkeltstdende fund. Ligeledes kan
oplysningerne benyttes i det videre arbejde med eksempelvis at malrette kontrollen ved indfar-
sel.

Nar der gares fund, er det derfor vigtigt at falge grundigt op pa sagerne i teet samarbejde mel-
lem Fadevarestyrelsen, Leegemiddelstyrelsen og SKAT (Task force for veterinaermedicin). Det
er endvidere vigtigt pa europaeisk plan, at dele viden og informationer om danske fund og modi,
saledes at viden fra de andre europeeiske lande tilflyder Danmark og dermed kan styrke den
danske indsats.

Nedenfor er beskrevet vaesentlige fund og sager, der er gjort pd omradet de seneste godt 10 ar.
4.7.1 Fodevarestyrelsens kontrol
Nedenfor omtales Fadevarestyrelsens starre kontrolsager vedr. ulovlig import af antibiotika m.v.

1 2003 fandt politiet og Fadevarestyrelsen ved en kontrol godt 10 kg. Tetracyklin (renhed 82
pct.). Under sagen kom det frem, at Tetracyklinet (oprindeligt 50 kg) var kebt og hentet i Tysk-
land. | sagen indgik ogsa andre overtreedelser af medicinreglerne og af reglerne om beksem-
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pelsesmidler.

| 2005 fandt politiet og Fadevarestyrelsen i en gkologisk kveegbesaetning en omfattende be-
holdning af leegemidler af hollandsk oprindelse.

| 2005 fandt politiet og Fadevarestyrelsen i en kveegbesaetning omfattende flere bedrifter lae-
gemidler importeret fra Holland.

1 2006 og 2008 fandt politiet og Fodevarestyrelsen i en kvaegbesaetning (samme besaetning)
leegemidler af hollandsk oprindelse.

Fodevarestyrelsen har siden etableringen af Task Force for veterinaermedicin i 2007, haft 12
sager vedr. ulovligt indfarte laegemidler:

¢ et tilfeelde af ulovligt importerede udenlandske laegemidler til kvaeg (2008)

e to om ulovlig opbevaring af udenlandske vacciner til mink (2007 og 2013)

e en sag om handelsmands videresalg af ulovligt importerede laegemidler (2008)

e en sag om en dyrlaeges ulovlige import af vacciner til heste (2009)

¢ en sag om ulovlig opbevaring af udenlandsk antibiotika til far (2010)

e tre sager om opbevaring af savel ulovlige som forbudte udenlandske lzegemidler til heste
(2010, 2012)

e en sag om ulovligt salg af udenlandske veteringer leegemidler i havecentre og hos dyre-
handlere (2011)

e en sag om ulovlig opbevaring af leegemidler og anvendelse af vacciner til hund (2012)

e en sag om fund af 50 kg 98 pct. rent tetracyklin (bredspekiret antibiotika) af kinesisk op-
rindelse pa en ejendom med en svinebesaetning (2014). Der blev udfert kontrol og udtaget
praver i 11 svinebeseetninger ejet af to selskaber. Fadevarestyrelsen nedlagde forbud
mod, at der i en periode blev flyttet svin fra besaetningerne. Sagen behandles af politiet,
som har rejst tiltale. Det videre forlgb ved domstolene afventes.

Som det fremgar, er ovennaevnte fund af ulovlige leegemidler gjort i mange forskellige besaet-
ningstyper og til forskellige dyrearter. Laeagemidlerne stammer fra et bredt udsnit af europaeiske
og 3.-lande (Tyskland, UK, Spanien, Holland, Polen, Kina m.fl.).

I 2015 er Fgdevarestyrelsen endvidere blevet opmaerksom pa, at et kinesisk firma, der szelger
kemikalier og laegemidler, pa firmaets initiativ tiloyder at fejlbeskrive indholdet i pakkerne for at
lette indfarsel og toldbehandling i Danmark. Dette vanskeligger i hgj grad myndighedernes
arbejde.

Ved veterinzerafdelingernes kontrol i besaetninger er der i arene 2007-2015 kun beskrevet fa
sager om ulovligt indfgrt veterinaermedicin — ingen af sagerne har omfattet antibiotika.

4.7.2 Graensekontrol af keretojer
Der er ingen fund gjort ved graensepolitiets/Skats stikpravekontrol ved den dansk/tyske green-
se i de senere &r ("Niveau 3 kontrollerne”).

Der er i tidligere ar blevet gjort enkelte fund af antibiotika til behandling af yverbeteendelse hos
malkekaer ved disse kontroller. Det har i disse tilfaelde drejet sig om udleendinge, som med-
bragte leegemidlerne i deres personlige bagage, ved besgg hos sleegtninge i Danmark.

1 2014/2015 har der veeret gennemfart kontrol af foderbiler ved den dansk/tyske greense med
henblik pa at vurdere risikoen for indsmugling af antibiotika af denne kanal. Kontrollen fandt
ingen tilfeelde af ulovlig indfarsel af antibiotika, men det forventes, at kontrollen gentages med
samme omfang som den netop gennemfarte kontrol. Malet er bl.a. at opna et bedre grundlag
for at bedgmme risikoen for ulovlig indfarsel af antibiotika ved foderbiler fra udlandet.

4.7.3 Qvrig stikprevekontrol af keretojer
Det ngjagtige antal fund af veterineere laegemidler kendes ikke, men det drejer sig angiveligt
om et meget lille antal.
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Som naevnt vidererapporteres alle sager vedr. indfarsel af medicin Sundhedsstyrelsen, men her
kendes antallet af sager vedr. indfarsel af veterineere laegemidler desveerre ikke, da der i Sund-
hedsstyrelsens registreringer ikke skelnes mellem laegemidler til veterinaer og human anvendel-
se.

4.7.4 Pakkepostkontrol
Det ngjagtige antal fund af veterineere laegemidler kendes ikke, men det drejer sig angiveligt om
et meget lille antal.

Skat skelner i deres registreringer ikke mellem medicin til veterinaer og human anvendelse og
kan derfor ikke oplyse antallet af sager vedrgrende ulovlig indfarsel af veterinaermedicin.

Som naevnt vidererapporteres alle sager vedr. indfarsel af medicin til Sundhedsstyrelsen, men
her kendes antallet af sager vedr. indfgrsel af veterinaere lsegemidler desveerre ikke, da der i
Sundhedsstyrelsens registreringer ikke skelnes mellem laegemidler til veterinaer og human
anvendelse.

Sammenfatning af kontrolresultater

Som det fremgar af ovenstaende, konstaterer kontrollen ikke mange sager om ulovlig indfgrsel
af leegemidler.

24 Fodevarestyrelsen / Styrket indsats mod ulovlig indfgrsel af antibiotika til produktionsdyr



5. Analyse af ulovlig indforsel
af antibiotika

| dette afsnit gennemfgres en analyse af mulighederne for ulovlig indfgrsel af antibiotika fra ide
til erhvervelse med henblik pa at identificere, samt om og hvor den eksisterende indsats mod
ulovlig indfarsel af antibiotika bar ages gennem regulering, kontrol og andre aktiviteter. Analy-
sen bygger pa tilgeengelig viden om ulovlig indfgrsel af antibiotika, og er udtryk for en hypote-
tisk, analytisk tilgang til processen med henblik pa at identificere omrader, hvor indsatsen med
fordel kan styrkes. Analysen ser derudover pa motivationsfaktorer med henblik pa at identifice-
re mulige pavirkninger heraf. Analysen praesenterer de tanker, der blev samlet ved en work
shop i Fadevarestyrelsen om mulige modi for ulovlig indfgrsel af antibiotika. Ved work shop-
pen deltog Fadevarestyrelsen, Laegemiddelstyrelsen, SKAT, Miljgstyrelsen og Naturerhverv-
styrelsen.

5.1 Baggrund

| Danmark har der i mange ar veeret fokus pa antibiotikaforbruget i landbruget. Dette har affedt
en raekke malrettede initiativer som beskrevet i afsnit 2 og 3. Feelles for initiativerne er et over-
ordnet gnske om at reducere antibiotikaforbruget samt at aendre forbruget mod et mere an-
svarligt forbrug med det formal at minimere risikoen for resistensudvikling og samtidig sikre
dyrevelfeerden og dyresundheden gennem adgang til behandling af syge dyr.

Brug og distribution af veterinaere leegemidler i Danmark er som beskrevet ovenfor steerkt
reguleret og underlagt kontrol pa flere forskellige niveauer og fra flere myndigheder. Saledes
er der kontrolsystemer malrettet alle led i keeden fra jord til bord. Kontrolindsatsen har forskel-
lige formal, men det overordnede mal er gennem hgj regelefterlevelse at sikre fadevaresikker-
hed, dyrevelfaerd, dyresundhed og adgangen til attraktive markeder for danske produkter.

Som beskrevet er antibiotikaomradet steerkt reguleret. Dette forhold og en vanskelig gkono-
misk situation for dansk landbrug, kan sammen med nye muligheder antages at gge incita-
mentet til at omga regler og handle uden om det kontrollerede danske distributionsnet for
leegemidler.

5.2 Fra idé til handling

Idéen til ulovligt at indfere antibiotika kan opsta forskelligt og veere forskelligt motiveret. Ind-
ledningsvis ses pa motivationsbilledet for ulovlig indfarsel af antibiotika.

5.2.1 Motivationsfaktorer
Forskellige faktorer kan forstaerke eller bremse gnsket om ulovligt at indfare antibiotika.

5.2.1.1 Forsterkende faktorer

Fra de interessenter, Fadevarestyrelsen har drgftet ulovlig indfarsel af antibiotika med, har der
veeret fremfort flere forstaerkende faktorer. Fadevarestyrelsen vurderer, at manglende kend-
skab til regler og risici ved overtraedelse af geeldende regler er centrale elementer i dette bille-
de.

Generelt er det (ved behov for behandling af syge dyr) ikke sveert at fa ordineret antibiotika fra
en dyrlaege. Tilgeengeligheden af antibiotika ad lovlige veje er stor og forsyningsvejene sikre.
Prisen vurderes heller ikke at veere en afgerende faktor, nar den hgjere kvalitet og dermed
behandlingssikkerhed inddrages i vurderingen. Omvendt er begraensningen i forbrugsmulig-
hederne, der er fremkommet med Gult kort ordningen, nok den vaesentligste motivator til at
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omgas geeldende regler, men det bar i den forbindelse erindres, at langt de fleste ikke har pro-
blemer med at overholde de fastsatte graenseveerdier med det niveau, de aktuelt har.

Der har ogsa veeret naevnt mere kulturelle eller holdningsmaessige motivationsfaktorer som
"civilt oprer”, jagten pa spaending og et overliberalt sindelag. Disse motivationsfaktorer ma nok
mest anses som myter, idet driften af en husdyrproduktion i Danmark forudsaetter en hgj grad
af professionalisme, der ikke er foreneligt med disse motivationsfaktorer.

Figur 5. Mulige forsteerkende motivationsfaktorer
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Endelig har der veeret spekuleret i, om der kunne veere et behov for at erhverve laegemidler, der
ikke lovligt kan anvendes. Under danske forhold og med de gkonomiske risici, der for den en-
kelte og for Danmark er forbundet hermed, synes denne tanke ikke sandsynlig.

Nar der saledes ses bort fra gkonomisk fortjeneste, lettere tilgaengelighed, spaending, civilt
oprer, snske om adgang til forbudte laegemidler mm., star der tilbage, at tre faktorer synes
realistiske som forsteerkende motivatorer, nemlig manglende kendskab til regler, forsgg pa at
undga kontrol og bureaukrati/byrder samt omgaelse af Gult kort-ordningen. En handtering af
disse faktorer bar inddrages i det videre arbejde.

5.2.1.2 Bremsende motivationsfaktorer

Lige som for de forstaerkende motivationsfaktorer er der en reekke bremsende motivationsfakto-
rer (se Figur 6).

Som naevnt ovenfor er driften af husdyrproduktion i Danmark generelt preeget af en hgj grad af
professionalisme. Dette sammenholdt med en dansk kultur med gnske om et reguleret vel-
feerdssamfund betyder, at faktorer som godt samfundssind, respekt for regler og viden om mu-
lige sanktioner og professionalisme virker som bremsende faktorer i denne sammenhzaeng.

Langt de fleste landmaend og dyrlaeger er klar over, at risikoen ved lovovertreedelser pa medi-
cinomradet ikke kun har konsekvenser for den enkelte men for hele erhvervet og dermed sam-
fundet. Det er et omrade med stor bevagenhed fra Danmarks handelspartnere, og selv sma
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fund eller overtraedelser kraever en stor indsats for at genskabe trovaerdigheden, da fadevare-
sikkerheden pa ingen made ma kunne betvivles i eksportsammenhaeng. Denne viden vurde-
res at veere den storste bremsende faktor i eventuelle overvejelser hos den enkelte om regel-
brud pa antibiotikaomradet og omfatter i Figur 6 ogsa faktorerne opbakning til den danske
model, kvalitetsbevidsthed og indsigt i risici for tab af markeder.

Figur 6. Mulige bremsende motivationsfaktorer
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Generelt vurderes det, at de bremsende faktorer er mere betydende end de forstaerkende i
overvejelserne om at omga geeldende regler pa antibiotikaomradet, hvorfor det vurderes, at
motivationen til ulovlig indfarsel af laegemidler til produktionsdyr generelt er lav.

5.2.2 Fraidé til levering

Nedenfor i Efter at ideen er opstaet, er der ofte behov for, at en ordre formidles. Den samme
personkreds, som kan agere som inspiratorer, men med internettets teet pa ubegraensede
muligheder er det herudover — desvzaerre — forholdsvis let at placere en ordre pa ulovlige anti-
biotika.

| den forbindelse er det veesentligt at vide, at lsegemidler indkabt mere eller mindre lyssky over
internettet ikke usaedvanligt er forfalskede eller forurenede med de risici, der fglger heraf (se
afsnit 1.2).

Pa internettet findes talrige udenlandske udbydere af veterinzere laegemidler, herunder antibio-
tika. Hvilke produkter der tilbydes kunden uden krav om recept, afhaenger kun i begraenset
omfang af reglerne for omsaetning og anvendelse af veterinzere lzegemidler i det pagaeldende
land. Der findes derfor flere hjemmesider, som tilbyder antibiotika til dyr uden recept. Indfarsel
af antibiotika til dyr til Danmark forudsaetter i alle tilfeelde Laegemiddelstyrelsens tilladelse.
Fodevarestyrelsen har i den forbindelse set tilfaelde, hvor firmaer skriftligt har tilbudt at "hjeel-
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pe” ved at beskrive varens indhold som et andet end det faktiske, for at lette indfgrslen til Dan-
mark.

| den situation hvor landmanden ogsa er ejer af en eller flere besaetninger i udlandet, vil en
ordreafgivelse ogsa kunne finde sted direkte til ansatte/dyrlaeger i denne beszetning og derefter
transporteres privat.

Efter at ordren er videregivet eller i umiddelbar tilslutning hertil, sker der en betaling for det
bestilte antibiotika, se nzermere afsnit 5.4.

Figur 7 er processen fra ide til levering af varen skitseret i et procesdiagram. Analysen er ogsa
her udtryk for en hypotetisk, analytisk tilgang til processen med henblik pa at identificere omra-
der, hvor indsatsen med fordel kan styrkes.

Efter at ideen er opstaet, er der ofte behov for, at en ordre formidles. Den samme personkreds,
som kan agere som inspiratorer, men med internettets teet pa ubegraensede muligheder er det
herudover — desvaerre — forholdsvis let at placere en ordre pa ulovlige antibiotika.

| den forbindelse er det veesentligt at vide, at lsegemidler indkabt mere eller mindre lyssky over
internettet ikke usaedvanligt er forfalskede eller forurenede med de risici, der fglger heraf (se
afsnit 1.2).

Pa internettet findes talrige udenlandske udbydere af veterinzere laegemidler, herunder antibio-
tika. Hvilke produkter der tilbydes kunden uden krav om recept, afhaenger kun i begraenset
omfang af reglerne for omsaetning og anvendelse af veterinzere leegemidler i det pdgaeldende
land. Der findes derfor flere hjemmesider, som tilbyder antibiotika til dyr uden recept. Indfarsel
af antibiotika til dyr til Danmark forudseetter i alle tilfeelde Laegemiddelstyrelsens tilladelse. Fg-
devarestyrelsen har i den forbindelse set tilfaelde, hvor firmaer skriftligt har tiloudt at "hjaelpe”
ved at beskrive varens indhold som et andet end det faktiske, for at lette indfgrslen til Danmark.

| den situation hvor landmanden ogsa er ejer af en eller flere besaetninger i udlandet, vil en
ordreafgivelse ogsa kunne finde sted direkte til ansatte/dyrlaeger i denne besaetning og derefter
transporteres privat.

Efter at ordren er videregivet eller i umiddelbar tilslutning hertil, sker der en betaling for det

bestilte antibiotika, se naermere afsnit 5.4.

Figur 7. Skitse over sammenhangen mellem aktiviteter, der kan lede til ulovlig indfersel af
antibiotika

Ide Ordre Betaling | Levering

‘ Udbyder af antibiotika ‘

2 B

Betalingssystem Transporter ‘

‘ Forbruger af antibiotika

&

Videre sker der en forsendelse/transport og indfarsel med levering hos ordregiveren, se herom i
afsnit 5.5.
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Endelig opbevares produktet, nar det er leveret et sted hos ordregiveren eller i naerheden af
denne, s& det efter behov kan bringes i anvendelse til behandling af dyr (afsnit 5.6).

Figur 8. Overblik over potentielle formidlere af idé og/eller ulovligt indfgrte laegemidler

Kolleger, fx
gennem
Erfagrupper

Dyrlaeger og
Udenlandske andre radgivere
samhandels- (danske/
partnere

udenlandske)

Potentielle
formidlere af
idé og/eller

Familie og produkt
bekendte i
udlandet

Udenlandske
medarbejdere

Udenlandske
www for salg af
leegemidler

Organiserede
importgrer

| Endelig opbevares produktet, nar det er leveret et sted hos ordregiveren eller i neerheden af
denne, s& det efter behov kan bringes i anvendelse til behandling af dyr (afsnit 5.6).

Figur 8 ses en oversigt over personer, som de interessenter, Fadevarestyrelsen har talt med i
dette projekt, har peget pa som mulige inspirationskilder til ulovlig indfarsel af antibiotika. Det
skal i den forbindelse igen understreges, at listen er udarbejdet ud fra rent hypotetiske be-
tragtninger til stotte for analysen af indsatsen.

Alene for de persongrupper, der er anfart med gront, har Fgdevarestyrelsen faktuel viden om,
at en sadan forbindelse har bidraget med inspiration til indkgbet.

5.3 Aktoranalyse — forsteerkende og bremsende incitamenter

Potentielle formidlere af idéen til ulovlig indfgrsel af antibiotika eller af produktet kan have
forskellige incitamenter til at initiere eller udfgre handlingen. | det falgende listes nogle af ak-
tarenes mulige incitamenter som input til, hvor en styrket indsats pa omradet kan give mest
veerdi.

Ud over gnsket om at skjule et forbrug i forhold til Gult kort ordningen vurderes gkonomiske
incitamenter at vaere den staerkeste drivkraft i gnsket om at bryde geeldende regler pa antibio-
tikaomradet. @konomi kan her veere direkte gkonomi i form af besparelse eller belgnning, men
ogsa gnsket om at undga administrative byrder eller sanktioner er indirekte gkonomiske inci-
tamenter. En anden drivkraft er personlig vinding i form af anerkendelse for hjaelp eller gode
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resultater. Endelig kan manglende kendskab til reglerne veere drivende, men det vil s& veere en
ubevidst handling.

Figur 9. Oversigt over forsteerkende og bremsende motivationsfaktorer hos nogle interessenter

Besatningsejeren Medarbejderen Dyrlaegen

Forstaerkende
incitamenter: Forstaerkende Forstaerkende
Begraensede incitamenter: incitamenter:

forbrugsmuligheder @konomisk belgnning @konomisk belgnning
@nske om at benytte @nske om gode resultater @nske om gode resultater

leegemidler, der er omfattet : ;
2 ; @nske om at hjeelpe @nske om at hjeelpe
aifiestilioneliiblis arbejdsgiver arbejdsgiver

@konomisk besparelse Manglende regelkendskab Manglende regelkendskab
Mindre administrativt bavl

Bremsende incitamenter: B o . Bremsende incitamenter:
Regler, kontrol, sanktioner remsende incitamenter: Regler, kontrol og
KO og traek i statte Hegéiﬁkktioo”r}g' 09 sanktioner
Eksportnedgang Tab af autorisation

Sanktioner vurderes at vaere det steerkeste udefra kommende, bremsende incitament. Sanktio-
ner kan her veere bader, treek i KO-statte, ggede administrative byrder eller tab af autorisation
(for dyrlaegen). Det danske regelkompleks med tilhgrende sanktioner vurderes i denne sam-
menhzeng at have et passende niveau, der, hvis man har kendskab til det, gor, at det ikke er
specielt attraktivt at omga det. Endelig er det i sidste ende landmanden, der skal "godkende” en
omgaelse af reglerne, og som tidligere naevnt, er der en hgj grad af bevidsthed om de enorme
potentielle konsekvenser for blandt andet den danske eksport.

Alt i alt vurderes det med prisfastseettelsen pa antibiotika og den haje regelefterlevelse pa Gult
kort-ordningen in mente, at de bremsende incitamenter er staerkere end de forsteerkende. Den-
ne situation kan hurtigt @ndre sig med ny lovgivning pa omradet, og dette vurderes lgbende i
forhold til at justere indsatsen mod ulovlig import af antibiotika. Denne afvejning ber altid indga i
overvejelser forud for implementering af nye regler eller andre initiativer rettet mod anvendelse
af antibiotika.

Endelig er der i Danmark en staerk kultur om at producere kvalitetsprodukter i landbrugssekto-
ren. Alle producenter ved, hvor skrabelig Danmarks gode renomme pa eksportmarkederne er,
og hvilken indflydelse sager om brug af ulovlige lsegemidler kan have.

54 Betaling

Ved kgb af veterinsermedicin med henblik pa illegal indfarsel, vil der skulle ydes betaling for
varerne, enten ved ordreafgivelsen eller efter modtagelse af varerne.
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Falgende betalingsmader kunne teenkes anvendt:

e Kontant betaling

¢ Bankoverfgrsel, MobilePay, Swipp eller lignende
PayPal eller lignende internetbaserede betalingssystemer
e Crypto currencies*

Afhaengig af betalingsformen vil der efterlades "spor”, nar betalingen gennemfgres. Sker beta-
lingen kontant, med internetbaserede betalingssystemer eller ligefrem crypto currencies er det
stort set umuligt at finde eller fglge sporet. Lejlighedsvist vil man kunne finde betalinger for
ulovligt indfarte leegemidler i bilag til regnskaber, men bl.a. omfakturering (produktet faktureres
som noget andet, end det faktiske) vanskeligger brugen af regnskaber til dokumentation af
disse sager.

Som det fremgér af afsnit 4.3.1, har SKAT nogle muligheder for at fglge pengestremme
(bankoverfarsler) ved betaling over landegraenser. Desveerre er det erfaringen, at netop disse
spor ofte er saerdels vanskelige at finde.

5.5 Leverandorer og indfersel

Nar produktet er betalt, skal det leveres. | princippet er det kun fantasien, der szetter greensen,
men baseret pa erfaringer fra bade ind- og udland, er der scenarier, der er mere sandsynlige
end andre.

Det er meget lidt sandsynligt, at produktet vil stamme fra en dansk virksomhed, men er der
tale om et produkt, der kun er forbudt i Danmark, men ikke i vores nabolande, er vejen ikke
nedvendigvis lang til at skaffe produktet. Virksomheder er ikke forpligtet til at saette sig ind i
reglerne i modtagerlandet, og de kan derfor i god tro szelge produkter, der er lovlige i deres
hjemland til Danmark. Det vil dog vaere ulovligt for keberen at indfgre disse produkter.

Der er set flere eksempler med virksomheder, der uagtet, at de kender de danske regler, er
behjeelpelige med at forsgge at lette indfarelsen af forbudte produkter til Danmark ved at tilby-
de at eendre navn pa produktet og beskrivelse af varen.

Selvom der ikke aendres varenavn eller beskrivelse, er det stadig muligt at undga kontrol trods
brug af det helt almindelige post- og kurersystem. Der kommer hele tiden nye produkter, og
det er umuligt at vide alt, hvad der skal kigges efter.

Et andet manster, der er set, er bestilling af produkterne til levering i et tidligere gstblokland,
hvor kontrollen erfaringsmaessigt er mindre. Driver man som landmand landbrug i et andet
land eller har medarbejdere eller dyrlaege, der har forbindelser i andre lande, kan den sidste
del af leveringen forega privat i kufferten pa vej hjem fra ferie eller i bagagerummet.

Endelig er der den deciderede bevidste omgaelse af reglerne, hvor produkter forsgges smug-
let ind. Her er det igen fantasien, der saetter graensen, men iblanding i foder, skjult i dyretrans-
porter eller i forbindelse med andre varer, der skal leveres til garden (eksempelvis kemikalier,
gedning mv) er oplagte muligheder.

* lukket internetbaseret betalingssystem, som ikke kan spores af myndigheder
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Figur 10. Indfgrselskanaler
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| Figur 10 er de indfarselsmuligheder Skat, Laegemiddelstyrelsen og Fedevarestyrelsen sam-
men peger pa som de mest sandsynlige skitseret.

Det anses for sandsynligt, at denne form for gkonomisk transaktion vil blive forsegt hemmelig-
holdt for myndighederne. Man kan derfor forestille sig, at varerne vil blive faktureret som noget
helt andet end veterinzere laegemidler eller evt., at der slet ikke eksisterer nogen form for doku-
mentation for handlen. Ydermere er det ekstremt vaskeligt og omfangsrigt at kontrollere inter-
nethandel og gkonomiske transaktioner uden at vide, hvad man skal lede efter. Dette vanske-
ligger mulighederne for kontrol p& dette omrade medmindre der pludselig opdages et manster,
som kan efterfalges og indga i en risikobaseret kontrol.

5.6 Opbevaring og brug

En landmand, der er i besiddelse af ulovligt indfert antibiotika, ma formodes at gare sig overve-
jelser om, hvordan medicinen skal opbevares og benyttes, for at den ikke umiddelbart kan blive
opdaget eller sporet af myndigheder eller andre interessenter. Det er dog ngdvendigt for land-
manden at have relativt let adgang til medicinen, da den ma formodes at skulle anvendes til
hurtig behandling af akut opstaet sygdom hos dyrene, eller den skal anvendes rutinemaessigt
pa bedriften.

Pa denne baggrund synes fglgende opbevaringssteder realistiske:
| stalden, evt. gemt vaek og adskilt fra legal medicin

| privatboligen

| gvrige bygninger pa ejendommen, fx lade eller maskinhus

e P& anden ejendom ejet af samme landmand

¢ | ansattes boliger, ejet af landmanden

¢ Hos bekendte

| det gjeblik medicinen skal anvendes til behandling af syge dyr, vil det selvfalgelig veere ned-
vendigt at medbringe den til staldomradet, og der vil séledes vaere en potentiel risiko for, at
medicinen vil kunne opdages ved kontrolbesgg. Ligeledes vil landmanden veere tvunget til at
fierne emballage og lignende affald fra den ulovlige medicin fra staldomradet, for at dette ikke
skal kunne afslagre den ulovlige behandling.
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6. Omfang og betydning — en
risikovurdering

6.1 Vurdering af omfanget af ulovlig indforsel

Som det fremgar af ovenstaende, er der gjort meget fa fund af ulovligt indfgrt antibiotika i
Danmark. Dette i modseetning til forholdene i andre EU-lande, hvor der er fundet store maeng-
der ulovligt indfart antibiotika. Da denne lave forekomst enten kan skyldes, at der ikke indfgres
antibiotika ulovligt til Danmark, eller at myndighederne ikke finder det, har det veeret hensigts-
maessigt at overveje, om den nuveerende kontrolindsats har det rette fokus.

Endvidere synes der at veere flere og tungere vejende motivationsfaktorer mod end for ulovligt
at indfgre antibiotika.

Med indfgrelsen af de nye regler for indgaelse af sundhedsradgivningsaftaler (SRA) i 2010
(bekendtgarelse nr. 545 om sundhedsradgivningsaftaler for svinebesezetninger og bekendtga-
relse nr. 544 om sundhedsradgivningsaftaler for kveegbesaetninger) er bade svine- og kvaeg-
landmandens adgang til behandling af egne dyr med antibiotika, blevet lempet betydeligt.

Ved indgaelse af SRA kan besaetningsejeren fa ordineret medicin til behandling af de bakteri-
elle infektioner, som forekommer i besaetningen.

I Danmark har den beszetningsansvarlige pligt til at indgd SRA hvis starrelsen af besaetningen
overskrider nogle fastsatte taerskelveerdier (Svin: 300 sger, gylte eller orner, 3000 slagtesvin
eller 6000 smagrise, Kvaeg: 100 kger eller 200 handyr og hundyr, der endnu ikke har keelvet)
For mindre svine- og kveegbesaetninger, er der herudover mulighed for at indga aftale om
frivillig sundhedsradgivning.

En betydelig del af svine- og kveegbesaetningerne er omfattet af en obligatorisk SRA pga.
deres starrelse. Herudover er der en stor del frivilligt indgaede aftaler — iseer for svinebesaet-
ninger. Det ma antages, at motivationen for indgaelse af frivillige aftaler netop er muligheden
for hermed at kunne foretage medicinsk behandling af egne dyr.

Ved en kontrolkampagne, som blev gennemfgrt af Fadevarestyrelsen i starten af 2013, og
som havde svinebeszetninger med opsagt SRA som malgruppe, viste det sig, at langt starste-
delen af disse var tomme besaetninger, som endnu ikke havde fet meldt opher til CHR-
registret eller beszetninger, som efter nyligt ejerskifte, endnu ikke havde faet en SRA registre-
ret. Dette indikerer, at andelen af aktive besaetninger med indgaet SRA sandsynligvis er endnu
hgjere end det ovenfor anfarte.

Med indfgrelsen af gult kort ordningen for svinebesaetninger, er der indfart begraensning pa
meengden af antibiotika, som kan anvendes til hver enkelt dyregruppe i besaetningen uden
restriktioner.

Dette kunne (teoretisk set) udgere en fristelse for nogle beszetningsejere til ulovligt selv at
indfare antibiotika og dermed lgbe risikoen for sanktioner.

Da de gkonomiske omkostninger ved myndighedernes opdagelse af en sadan overtraedelse
(bede, treek i hektarstatte, evt. manglende mulighed for afsaettelse af produkter) vil vaere bety-
delige, og besaetningsejeren samtidig vil vaere tvunget til enten at inddrage sin dyrlaege (gult
kort ordningen omfatter alene besaetninger omfattet af en sundhedsradgivningsaftale) eller
forsgge at skjule behandlingerne med den ulovligt indferte antibiotika for dyrlaegen, vurderes
det ikke som seerligt sandsynligt, at nogle vil veelge denne Igsning, for at undga et pabud om
nedbringelse af antibiotikaforbruget (gult kort).
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Endvidere ville der vaere andre og mindre risikable mader at skaffe sig antibiotika pa, hvis det
primzere formal var at undga gult kort, fx ved kab af regelret ordineret medicin til anden mands
dyr, fra landmand med “plads” i beseetningens medicinregnskab til videresalg.

Grundet den relativt nemme adgang til antibiotika for besaetningsejere med SRA, vurderes det,

at det starste incitament for ulovlig indfarsel af antibiotika ligger hos besaetningsejere, som ikke
har indgaet aftale om sundhedsradgivning, og dermed ikke har adgang til medicinsk behandling
af egne dyr ved sygdomsudbrud.

Leegges hertil, at svineproduktion i starre besaetninger generelt sker saerdeles professionelt,
vurderes det ikke, at problemets omfang er stort i starre svinebesaetninger.

Tilbage er mindre beseaetninger og beseetninger (fritidslandmaend), der kan betragtes som hob-
bybesaetninger (primaert kadkveeg, hest, far og geder). For disse beszetningstyper kan der ligge
et vaesentligt gkonomisk incitament i at anskaffe sig antibiotika for selv at behandle sygdom hos
egne dyr. Baggrunden for denne vurdering er, at det i Danmark vil vaere en betingelse for en
dyrlaeges ordinering af antibiotika til dyr, at der aflaegges besgg i besaetningen for undersggelse
og diagnosticering af dyrenes sygdom. Besparelsen for dyreejeren ved illegalt at indfgre antibi-
otika og selv behandle dyrene, vil séledes farst og fremmest udgeres af dyrlaegens honorar.

6.2 Fodevarestyrelsens forslag til gget indsats

6.2.1  Erincitamentet til ulovlig indfersel af antibiotika @get?

Som det fremgar af ovenstaende, er der gennem arene samlet en del erfaring med kontrollen
gennem et velfungerende samarbejde mellem de tre myndigheder (Skat, Leegemiddelstyrelsen
og Fadevarestyrelsen). Dette erfaringsgrundlag giver sammen med analysen i neervaerende
rapport et grundlag for at vurdere risikoen for ulovlig indfgrsel af antibiotika.

Fadevarestyrelsen vurderer samlet, at de seneste ars indfarte regler pa antibiotikaomradet, har
skabt en situation, hvor nogle incitamenter til brug af ulovligt indfert antibiotika alt andet lige er
blevet starre. Det vurderes samtidig, at incitamentet til at omgas reglerne pa omradet primeert
drives af andet end gkonomiske incitamenter. Uagtet at incitamentet vurderes at veere gget
med bl.a. indferelsen af Gult kort og jeevnlige reduktioner af graenseveerdierne, har Fgdevare-
styrelsen i sin kontrol ikke fundet en gget ulovlig indfgrsel af antibiotika.

Fodevarestyrelsen udelukker ikke, at der i begraenset omfang kan forekomme ulovlig indfgrsel
af antibiotika til produktionsdyr. Fedevarestyrelsen vurderer imidlertid ikke, at der foregar omfat-
tende, systematisk ulovlig indfgrsel af antibiotika.

6.2.2 En ggetindsats
Fadevarestyrelsen anbefaler pa ovenstaende baggrund, at en gget indsats ber omfatte fire
omréder:

1. En styrket opmeerksomhed pa ulovligt indfert medicin ved den almindelige kontrol i
besaetninger

2. En gget informationsindsats rettet mod de identificerede interessenter om negative
konsekvenser ved ulovlig indfarsel af antibiotika fx gennem fagtidsskrifter og land-
brugspressen

3. Et fortsat steerkt internationalt samarbejde i EU omkring ulovlig indfgrsel af leegemidler
generelt og antibiotika i seerdeleshed

4. Fortsatte kontrolkampagner i regi af Fadevarestyrelsen og i samarbejde med Laege-
middelstyrelsen og/eller SKAT rettet mod ulovlig indfgrsel af antibiotika

ad 1. Fadevarestyrelsen har allerede i maj 2015 for kontrolmedarbejdere i veterinaeromradet
afholdt en temadag om kontrol for ulovlig indfgrsel af antibiotika. Der er til stadighed behov for
at sikre et tilstraekkeligt fokus pa kompetenceudvikling. Opgaven kan med fordel forankres hos
Veterinzerrejseholdet, der har stor erfaring med netop kontrollen af dette omrade. Udover gene-
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rel kontrol pa omradet, bar der til stadighed veere fokus pa at inddrage relevante risikokriterier
som grundlag for udpegning besaetninger til prioriteret kontrol eller til kampagnekontrol.

ad 2. Der bar sikres et gget fokus pa formidling af information om risici og skadevirkninger for
samfund, menneskers sundhed, dyrs sundhed, dyrevelfeerden og avrige aspekter. Arbejdet
gennemfgres i samarbejde med erhvervet og andre identificerede interessenter.

Der er i seer behov for gget viden om konsekvenserne i et starre perspektiv end straffen for
den enkelte lovovertreeder. Omradet er af stor betydning for det danske veterinzere stade, som
er krumtappen i den store danske eksport af fadevarer. Konsekvenserne ved en enkelt sag
om illegal indfarsel af antibiotika kan derfor veere forholdsmaessig store. En erkendelse heraf
kan for den enkelte landmand veere sveer at nd. Konsekvenserne kan eksempelvis vaere mistil-
lid hos handelspartnere med heraf fglgende markedslukninger, prisfald mm. Alt sammen kon-
sekvenser, der i sidste ende kan true eksporten og faore faldende indkomst for den enkelte
svineproducent, erhvervet og den danske stat.

| lebet af foraret 2016 er planlagt en artikel til fagpressen om konsekvenser ved ulovlig indfar-
sel af lazgemidler. Den offentligares i samarbejde mellem Leegemiddelstyrelsen og Fadevare-
styrelsen. Artiklen er under udarbejdelse.

ad 3. Som nzevnt deltager Fadevarestyrelsen i flere europaeiske fora, hvor netop ulovlig ind-
forsel af antibiotika er i centrum. Dette arbejde vil fortsat blive prioriteret hgjt, ikke mindst da
ensartet handtering ogsa af denne type sager bar vurderes ensartet i lande i det indre marked.

ad 4. Endelig bar der fortsat sikres fokus pa omradet gennem kontrolkampagner.

En samlet oversigt over relevante indsatser fremgéar nedenfor af abel 3.
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Tabel 3. Oversigt over relevante indsatser

Indsats Aktor/aktorer Tidsplan

Informationsindsats

- Generel information i sam- Fadevarestyrelsen, DDD og Lobende

arbejde med L&F og DDD (fx | L&F

artikler i DVT, landbrugspres-

sen mm.)

Kontrolaktiviteter

- Kampagnekontrol Fodevarestyrelsen, Laegemid- | Lebende
delstyrelsen, SKAT, Task force

- Fokus pa ulovligt indferte Fadevarestyrelsen Lebende

antibiotika ved almindelig
kontrol i besaetninger

Kompetenceudvikling

- Temadag i regi af Arbejds-
gruppen vedr. medicin med
fokus pa ulovlig import

Fadevarestyrelsen

Gennemfgrt i maj 2015

- @get viden hos Fadevare- Fadevarestyrelsen (Veterinzer- | Lebende
styrelsens kontrollgrer rejseholdet)
Styrket metodeunderstattelse
Fadevarestyrelsen
Styrket internationalt samar-
bejde
- Videndeling og @get infor- Fodevarestyrelsen og Leege- Lobende

mation om fund, modi mm i
andre lande (4-lander samar-
bejde, WGO, Task Force
m.m.)

middelstyrelsen
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Bilag 1. Tidslinje over
initiativer til reduktion
af antibiotikaforbrug

og
antibiotikaresistens

Tid Initiativ Aktor

1970’erne Receptpligt pa alle leegemidler med indhold af Leegemiddelstyrelsen
antibiotika

1990 Behandling med sulfadimidin via foder eller Fadevarestyrelsen

vand blev forbudt

1994 Etablering af CHR-register, hvori alle beszet- Fadevarestyrelsen
ninger i Danmark er registreret

1994 Forbud mod brug af antibiotika til forebyggelse Fadevarestyrelsen
1995 Skeerpede krav til anvendelse af magistrelle Fadevarestyrelsen
laegemidler

Ny lovgivning som reducerede brugen af magi-
strelle lazgemidler til veterinaert brug og be-
greensede dyrlaegernes muligheder for at udle-
vere medicin udover til behandling af diagnosti-
ceret sygdom. Maj 1995

(Bkt nr. 303 11. maj 1995)

1995 Sundhedsradgivningsaftaler SRA Fadevarestyrelsen

Sundhedsradgivningsaftaler, der er frivillige for
landmanden giver begreensninger i dyrleegers
udlevering af medicin. (Bkt nr. 304 11. maj

1995)
1995 DANMAP — overvagning af antibiotikaresistens | Statens Seruminstitut og
og -forbrug DTU

DANMAP (Danish Antimicrobial Resistance
Monitoring and Research Program) har siden
1995 kortlagt det arlige forbrug af antibiotika og
forekomsten af antibiotikaresistens hos menne-
sker, dyr og i fadevarer i Danmark.

1996 Begraensning af dyrleegers avance pa recept- Fadevarestyrelsen
pligtige laegemidler — farst og fremmest antibio-
tika

Hensigten med bekendtgarelsen var at overfa-
re de betydelige rabatter pa storpakninger og
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Tid

Initiativ

Aktor

multipakninger til landmanden.

(Bkt nr. 285 22. april 1996)

1996

Behandlingsvejledninger

Behandlingsvejledninger til anvendelse af anti-
biotika til kveeg og svin

Fadevarestyrelsen

1995-1998

Veaekstfremmerstop

Dansk forbud mod anvendelse af avoparcin
som veekstfremmer i maj 1995.

Forbud mod anvendelse af virginiamycin som
veekstfremmer til kyllinger, kveeg og slagtesvin i
februar 1998

Fadevarestyrelsen

1998-1999

Veaekstfremmerstop

Et frivilligt stop for brug af de gvrige veekst-
fremmere til kvaeg og fjerkree i februar 1998

Et frivilligt stop for brug af veekstfremmere til
svin over 35 kg i april 1998

Erhvervet indfarte et frivilligt stop for alle vaekst-
fremmere til grise i december 1999.

Erhvervet

1999

Vaekstfremmerstop

EU kommissionen forbad fire veekstfremmere:
tylosin, spiramycin, bacitracin and virginiamycin
Juli 1999. Yderligere to vaekstfremmere
olaquindox og carbadox blev forbudt i septem-
ber 1999.

EU

2000

Etablering af VetStat

VetStat er et register over forbruget af recept-
pligtige laegemidler til dyr

DTU

2000

Kritisk vigtige antibiotika, cefalosporiner

Kyllingeproduktionen har ikke anvendt cefa-
losporiner siden 2000

Erhvervet

2002

Kritisk vigtige antibiotika, fluorokinoloner

Indfgrsel af restriktioner i anvendelsen af flu-
orokinoloner, fx, enrofloxacin, difloxacin og
marbofloxacin til produktionsdyr marts 2002.

(Bkt.nr.119 af 14 marts 2002)

Fadevarestyrelsen

2002

Forbud mod brug af antibiotika profylaktisk og
som veekstfremmer

EU

2003

Etablering af Medicinrejseholdet

Fadevarestyrelsen

2005

Behandlingsvejledning svin

| forhold til farste udgave af listen fra 1996 er

Fedevarestyrelsen, SE-
GES Videncenter For Svi-
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Tid

Initiativ

Aktor

der i den reviderede liste lagt mere veegt pa
den farmakologiske effekt.

Derudover er vurdering af human betydning
foretaget i overensstemmelse med FDAs meto-
de for vurdering af antibiotikaresistens.

neproduktion, Den Danske
Dyrlaegeforening, Kaben-
havns Universitet, DTU,
Veteringermedicinsk Indu-
striForening

2005

Action plan for reduktion af forbrug og ansvarlig
anvendelse af antibiotika til svin, kvaeg og fjer-
kree

Fadevarestyrelsen

2007

Medicinholdet suppleret med en supervisions-
gruppe

Besgg af alle praktiserende dyrleeger med SRA
hvert andet ar.

Fadevarestyrelsen

2008

Behandlingsvejledning kveeg

En fuldsteendig liste over alle dansk og EU
godkendte antibiotiske stoffer og deres mest
almindelige sygdomme samt relaterede agens.
Derefter er stofferne kategoriseret efter fem
kriterier. Som falge af resultatet af denne kate-
gorisering, er antibiotika prioriteret i anbefalede
eller ikke-anbefalede stoffer for specifikke syg-
domme og agens.

Fadevarestyrelsen, SE-
GES Videncenter For Svi-
neproduktion, Den Danske
Dyrlaegeforening, Kaben-
havns Universitet, DTU,
Veterinaermedicinsk Indu-
striForening

2010

Det Nationale Antibiotikarad

Radet blev etableret i 2010 og skal bidrage til at
sikre en samlet koordineret indsats med henblik
pa at nedbringe antibiotikaresistens og -forbrug
hos mennesker og dyr.

Fgdevarestyrelsen + SST

2010

Greenseveerdier for antibiotikaforbrug i kvaeg-
0g svinebesaetninger

Fadevarestyrelsen

2010

Gult kort indsats mod antibiotikaforbrug i land-
bruget

Der blev i 2010 indfgrt greensevaerdier for anti-
biotikaforbruget til svin og kveeg. Samtidig blev
"Gult kort-ordningen”, hvormed der bl.a. udste-
des en advarsel til de svineproducenter, der
overskrider graenseveerdierne, etableret. Gult
kort ordningen er viderefert i regi af Veterinzer-
forlig 1l (2013-2016). Kredsen bag forliget fast-
seetter lobende ambitiose greensevaerdier for
antibiotikaforbruget i landbruget.

Fadevarestyrelsen

2010

Kritisk vigtige antibiotika, cefalosporiner

Svinesektoren gennemfarte et frivilligt stop for
brug af 3. og 4. generations cefalosporiner i juli
2010.

SEGES Videncenter For
Svineproduktion

2010

Evidensbaseret behandlingsvejledning til svin

Den ny version baserer sig pa identifikation af

Fadevarestyrelsen, SE-
GES Videncenter For Svi-
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Tid

Initiativ

Aktor

den eller de

behandlinger, der sikrer maksimal farmakolo-
gisk effekt og minimal risiko for udvikling af
resistens.

neproduktion, Den Danske
Dyrlaegeforening, Kaben-
havns Universitet, DTU,
Veteringermedicinsk Indu-
striForening

2010

Restriktioner pa bredspektrede antibiotika til
kveeg

Restriktioner pa brugen af bredspektrede anti-
biotika til behandling af yverbetaendelse hos
kveeg

Fadevarestyrelsen

2012

Reduktion af greenseveerdier i Gult kort-
ordningen

Gult kort-ordningen angiver graenseveerdier for
sohold, smagrise og for slagtesvin. Pr. 1. sep-
tember 2012 blev greenseveerdierne reduceret
for at opnd et lavere forbrug.

Fadevarestyrelsen

2012

EU-konference med fokus pa antibiotika under
formandskabet, hvor radskonklusionerne blev
vedtaget.

Fadevareministerietog
Sundhedsministeriet

2013

Nyt kommissorium for Taskforce for Veteri-
nzermedicin med fokus pd indsats pa antibioti-
kaomradet

Fadevarestyrelsen

2013

Afgiftsstruktur for veteringert antibiotikaforbrug

| september 2013 blev der indfart en differentie-
ret afgiftsstruktur pa antibiotika, saledes at de
sakaldte “kritisk vigtige antibiotika”, som er
afgarende for behandlingen af sygdomme hos
mennesker, paleegges en hgjere afgift.

Fadevarestyrelsen

2014

Reduktion af greenseveerdier i Gult kort-
ordningen samt nye ADD’er

Gult kort-ordningen angiver graensevaerdier for
sohold, smagrise og slagtesvin. Greenseveerdi-
erne blev justeret pr. 28. februar 2014. Samti-
digt blev beregningen omlagt, saledes at for-
skellige produkter med samme antibiotika blev
vurderet ensartet.

Fadevarestyrelsen

2014

Indsats mod rutinemeessig flokmedicinering

Fra juni 2014 er der indfgrt skaerpede krav til
flokmedicinering i svinebesaetninger med SRA,
der blandt andet indebeerer krav om flere dyr-
leegebesgag og laboratoriediagnosticering. Det
er forventningen, at dette vil fremme hensigts-
meessig anvendelse af antibiotika, og dermed
indirekte reducere forbruget.

Fadevarestyrelsen

2014

FAEndret radgivningskategori ved antibiotikafor-

Fadevarestyrelsen
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Tid Initiativ Aktor

brug over greenseveerdi

Hvis graenseveerdierne overskrides, skal be-
seetningerne have flere dyrlsegebesag og inter-
vallerne mellem dyrleegers diagnostik ved flok-
behandling med antibiotika forkortes.

2014 Kritisk vigtige antibiotika, cefalosporiner SEGES

Kveaegsektoren gennemfarte et frivilligt stop for
brug af 3. og 4. generations cefalosporiner i
november 2014.

2015 Handlingsplan mod husdyr-MRSA Politisk aftale

| april 2015 indgik Folketingets partier en bred
aftale om en handlingsplan, der skal bekeempe
husdyr-MRSA i de danske svinebesaetninger.
Handlingsplanen har bade fokus pa at reducere
antibiotikaforbruget til svin, hygiejnetiltag, mere
forskning i smitteveje og pa at styrke den inter-
nationale indsats mod resistensudvikling gene-
relt.

Der er fastsat et reduktionsmal pa yderligere 15
% fra 2014 til udgangen af 2018.

2016 Differentieret gult kort implementeres 2016 Fadevarestyrelsen

Ifalge Handlingsplanen om husdyr-MRSA vil
det gule kort blive differentieret séledes at anti-
biotika, der i seerlig grad kan knyttes til resi-
stensudvikling, veegtes hgjere end andre typer
antibiotika. Dette vil give et incitament til en
mere ansvarlig anvendelse af antibiotika til svin.
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Bilag 2. Kommissorium for
Task Force for

veterinaer medicin

(Uddrag fra samarbejdsaftalen
mellem Laegemiddelstyrelsen og
Fodevarestyrelsen, bilag 1.f)

1. Baggrund og formal

Som led i en handlingsplan pa medicinomradet, der blev indgaet 8. juni 2006 af den davaerende
regering (V og K), Dansk Folkeparti og Det Radikale Venstre, blev der nedsat en Task Force.
Formalet var at forene og koordinere samarbejdet mellem Fodevarestyrelsen, Sundhedsstyrel-
sen (tidligere Leegemiddelstyrelsen) og SKAT pa en raekke omrader:

e Styrke kontrollen for at afslgre ulovlig import af medicin til dyr

o Afdaekke dyrleegers direkte eller indirekte gkonomiske interesser i laegemiddelvirksomheder

o Afdaekke detailforhandleres (af veterinzere laegemidler til produktionsdyr) gkonomiske inte-

resser i andre laegemiddelvirksomheder

Neerveerende supplement til samarbejdsaftalen supplerer Task forcens kommissorium, over-
ordnede samarbejdsprocedurer og kompetencefordeling, som tidligere er vedtaget af Task
forcens styregruppe og godkendt af Sundhedsstyrelsens og Fadevarestyrelsens direktarer.

2. Fokus for Task forcen

Efterhanden har Task forcens opgaver med at afdeekke dyrleegers og seerligt detailforhandleres
gkonomiske interesser i leegemiddelvirksomheder baret frugt, og det vurderes, at der er mini-
male udfordringer p& dette omrade for tiden. Den indsats, som Task forcen har ydet gennem
arene fra 2006-2011 vurderes dermed at have bidraget til rimelige konkurrencevilkér, bl.a. gen-
nem det, der vurderes at have veeret en effektiv indsats mod ulovlige rabatter og upassende
gkonomiske interesser. Safremt Task forcen bliver bekendt med en sag, folges der erfarings-
maessigt hurtigt og effektivt op pa denne for at sikre, at distribution og markedsfering sker in-
denfor reglernes rammer. Indsatsen vurderes pa det grundlag som effektfuld.

Det agede fokus pa begreensning af forbrug af antibiotika til produktionsdyr i Danmark har fart
til, at incitamenter til ulovlig erhvervelse — herunder indfgrsel — af antibiotika er gget betydeligt.
Dette har resulteret i et gget behov for at styrke kontrollen for at afslare eventuel ulovlig indfar-
sel af antibiotika til produktionsdyr — seerligt svinebesaetninger i Danmark. Fremadrettet anser
Task forcen, at en indsats mod ulovlig indfarsel af veteringere laegemidler til produktionsdyr bar
veere et af Task forcens hovedomrader. SKAT har ikke deltaget i en arreekke, men deltager nu
igen som en vigtig spiller i en fokuseret indsats pa denne opgave.

3. Arbejdsform — styregruppe, projekter og undergrupper

Task forcen arbejder primaert som en styregruppe, der godkender projektoplaeg, sikrer opfalg-
ning pa og evaluering af disse projekter. Task forcen vurderer ogsa, om sager, hvor Sundheds-
styrelsen og Fadevarestyrelsen begge har interesser bgr behandles i Task forcen eller i et
andet samarbejdsforum mellem styrelserne. Malet for maderne er séledes at sikre en hgj grad
af udveksling af generelle og konkret oplysninger indenfor emnerne, hvorimod sagsbehandling
af emner laegges ud — primeert til projekter.
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Projekterne befolkes bade med medlemmer af Task forcen og med medarbejdere fra de 3
myndigheder.

Task forcen kan udover projekter ogsa nedseette ad hoc arbejdsgrupper til at analysere, drofte
og udarbejde opleeg til Task forcen.

4. Formandskab

Fadevarestyrelsen og Sundhedsstyrelsen har med succes delt formandskabet i Task forcen.
Denne styringsform, der skal sikre fremdrift i Task forcens arbejde, fastholdes. De to styrelser
skiftes til at indkalde til og afholde mgder, herunder at tage referat. Task forcen holder mgde
en gang i kvartalet, og eventuelt efter behov. Det tilstreebes, at dagsorden sendes ud en uge
for mgdet.

5. Deltagere og geester

Task forcen bestar af et antal repreesentanter fra Fadevarestyrelsen, Sundhedsstyrelsen og
SKAT. Til mader i Task forcen kan der inviteres geester, der har saerlig viden af relevans for
Task forcens arbejde.

6. Formal med moderne

Ifalge kommissoriet er formalet med maderne bl.a. at udpege feelles projekter, godkende pro-
jektbeskrivelser og evaluere projekter. Task forcen traeffer efter droftelse beslutninger om
dette pa baggrund af skriftlige oplaeg fra forslagsstiller/projektleder.

Udover informationsudveksling pa de kvartalsvise mgder udveksler Task forcen lgbende in-
formation om forhold, der har betydning for deres respektive ressortomrader i tilknytning til
Task forcen. Ved henvendelser fra Folketinget, Rigsrevisionen og medierne om Task forcens
arbejde orienterer Task forcens medlemmer straks hinanden og bidrager i feellesskab til be-
svarelsen.

7. Projektgrupper

Der er udarbejdet en skabelon til projektopleeg, som anvendes ved foreleeggelse for Task
forcen. Der nedsaettes projektgrupper og udpeges projektleder for de enkelte projekter. Pro-
jektlederen er overfor Task forcen ansvarlig for fremdrift i projektet herunder overholdelse af
tidsfrister. Ved projektets afslutning afleverer projektgruppen et opleeg til en skriftlig afrapporte-
ring med resultater og eventuelle forslag til fremadrettede indsatser for Task forcen. Efter
droftelsen af dette oplaeg udarbejder projektgruppen en endelig afrapportering og et bidrag til
Task forcens arsrapport (se afsnit 8).

8. Nye projekter, status pa projekter og arsrapport

Task forcen nedsaetter lgbende projekter, og samler Ilgbende evaluering ind fra projekter og
andre aktiviteter i lebet af aret. En gang arligt samles disse evalueringer og aktiviteter til en
kort arsrapport, hvor arets temaer og resultater kort beskrives.

Task forcen beslutter, om der er behov for at offentliggere resultater, hvilket draftes med de
respektive kommunikationsafdelinger.

9. Fortrolighed

Det er afgarende for overvagning og kontrol, at overvejelser og information om kommende
kontroller holdes til et begreenset antal personer. Det kunne saledes heemme resultaterne, hvis
de kontrollerede forud for kontroller fik at vide, at de ville blive kontrolleret. Andre gange har
det et formal at informere de kontrollerede inden kontrollen starter. Disse overvejelser ma
tages fra projekt til projekt.

Det er derfor generelt vaesentligt at oplysninger, der gives og modtages i Task forcen, som
udgangspunkt ikke deles med flere end nedvendigt. Det bar normalt tilstraebes, at projektop-
leeg, referater m.v. ikke ukritisk omdeles.
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Skulle en af de involverede styrelser blive bedt om aktindsigt i dokumenter tilknyttet Task for-
cen, vurderes det, at dokumenter fra Task forcen i vidt omfang bar kunne undtages efter for-
valtningslovens § 7, nr. 2 og § 13, stk. 1, nr. 4. Se naermere samarbejdsprocedurerne fra 19. juli
2007.
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Styrket indsats mod ulovlig indfgrsel af antibiotika til produktionsdyr

Pa baggrund af Veterinaerforlig 2, hvor det er aftalt, at der i forligsperioden skal ”...
gennemfgres en gget indsats mod ulovlig import af antibiotika med henblik pa at
sikre, at ulovlig import af antibiotika ikke benyttes som redskab til at undga Gult kort
og dermed svaekker malet om en ansvarlig antibiotikaanvendelse.”, har Fadevaresty-
relsen gennemfart en analyse af omradet.

Fadevarestyrelsen vurderer med baggrund i rapportens analyser, at der ikke foregar
omfattende, systematisk ulovlig indfarsel af antibiotika, men at Fadevarestyrelsen
ikke udelukker, at der i begreenset omfang kan forekomme ulovlig indfarsel af antibio-
tika til produktionsdyr. | rapporten vurderes problemet derfor som begraenset.

Fodevarestyrelsen
Stationsparken 31-33
2600 Glostrup

www.fvst.dk




