Miljg- og Fedevareudvalget 2021-22
MOF Alm.del - endeligt svar pa spargsmal 610

Offentligt

Ministeriet for Fedevarer,

== Landbrug og Fiskeri

Folketingets Miljg- og Fadevareudvalg
Christiansborg Den 2. marts 2022
1240 Kgbenhavn K

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 610 (Alm. del), som Folketingets Miljo- og Fedevareudvalg
har stillet til ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri den 14. februar 2022. Spergsmaélet er stillet
efter gnske fra Rasmus Nordqvist (SF) og Carl Valentin (SF).

Spoergsmal nr. 610 (Alm. del) fra Folketingets Miljo- og Fadevareudvalg
“Hvilke konsekvenser vurderer regeringen, at den nye forordning om veterinaerleegemidler kan fa for
behandlingen af kaeledyr?”

Svar
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Fedevarestyrelsen, som oplyser folgende:

“Fodevarestyrelsen vurderer, at to bestemmelser i den nye veterinarlaegemiddelforordning kan f& be-
tydning for behandlingen af kaledyr. Det drejer sig dels om forordningens art. 106, stk. 1, om at veteri-
neerlegemidler skal anvendes i overensstemmelse med betingelserne i markedsferingstilladelsen, dels
om forordningens art. 112 og 113 om anvendelse af den sékaldte kaskaderegel.

Det fremgér af forordningens art. 106, stk. 1, at veterinerleegemidler skal anvendes i overensstemmelse
med betingelserne i markedsfaringstilladelsen. Bestemmelsen betyder, at dyrlager skal falge de oplys-
ninger, der fremgar af leegemidlets produktresumé (SPC). Det indebeerer, at dyrleegerne ikke har mulig-
hed for at tilpasse dosis og behandlingsperiode efter deres vurdering af det enkelte dyrs behov, safremt
denne vurdering afviger fra SPC'et. Det kan saledes ikke afvises, at nogle dyr vil blive over- eller under-
behandlet, sdfremt det ikke er muligt for dyrleegen at finde alternative praeparater, der opfylder det ak-
tuelle behov.

Det fremgéar af forordningens art. 112 og 113, at den sdkaldte kaskaderegel finder anvendelse, nar der
ikke findes et godkendt veterinart leegemiddel til den dyreart og den sygdom, som skal behandles. Ka-
skadereglen giver mulighed for at anvende et veterinzert l&egemiddel, der er godkendt i Danmark eller i
en anden medlemsstat, til en anden dyreart eller en anden sygdom. Hvis et sddant leegemiddel ikke fin-
des, ma dyrlegen, i den navnte rackkefolge, anvende et laegemiddel godkendt til mennesker, et lege-
middel fremstillet pa apotek efter dyrlaegens recept (magistrelt leegemiddel) eller et veterineert legemid-
del, der er godkendt i et tredjeland. Nar dyrleegen gnsker at anvende et l&egemiddel, der er godkendt i et
andet land, skal der forst indhentes udleveringstilladelse fra Legemiddelstyrelsen.

Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri « Slotsholmsgade 12 « 1216 Kebenhavn K
TIf. 38 10 60 00 * CVR 41956011 « EAN 5798000880016 « fvm@fvm.dk « www.fvm.dk



Med den nye forordning er raekkefglgen i kaskadereglen andret, idet leegemidler til mennesker og vete-
rineere legemidler fra en anden medlemsstat tidligere var sidestillet. Dyrleegen skal nu have afsggt mu-
ligheden for at anvende et veterineart leegemiddel godkendt i en anden medlemsstat, inden der ma veel-
ges et legemiddel godkendt til mennesker. Konsekvensen af den @&ndrede kaskaderegel kan veare et
oget tidsforbrug for dyrleegen, dels nir denne skal afsgge markedet for veterinaere leegemidler godkendt
i andre medlemsstater, dels nar dyrlaegen, i de tilfzelde hvor der er et godkendt leegemiddel i en anden
medlemsstat, skal ansgge om og afvente udleveringstilladelse i Leegemiddelstyrelsen.”

For s& vidt angar problemstillingen om veterinarlaegemiddelforordningens art. 106, stk. 1, henvises i

gvrigt til den samtidige besvarelse af spergsmal nr. 538 (Alm. del) til Folketingets Miljo- og Fadevare-
udvalg.
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