Miljg- og Fedevareudvalget 2021-22
MOF Alm.del - endeligt svar pa spargsmal 144

Offentligt

Ministeriet for Fedevarer,

== Landbrug og Fiskeri

Folketingets Miljg- og Fadevareudvalg Den 17. december 2021

Christiansborg
1240 Kgbenhavn K

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 144 (Alm. del), som Folketingets Miljo- og Fedevareudvalg
har stillet til ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri den 10. november 2021.

Spergsmal nr. 144 (Alm. del) fra Folketingets Miljo- og Fodevareudvalg

Vil ministeren kommentere henvendelse af 2/9-21 fra Den Danske Dyrlegeforening om bekymring i
forhold til implementering af forordning (EU) 2019/6 (om veterinerleegemidler), jf. MOF alm. del -
bilag 757 (20201)?”

Svar

Spergsmélet vedrerer en henvendelse fra Den Danske Dyrlaegeforening, som er bekymret for visse be-
stemmelser i den nye veterinarleegemiddelforordning, der finder anvendelse fra den 28. januar 2022.
Det gelder bestemmelsen i forordningens art. 106, stk. 1, om at veterinarleegemidler skal anvendes i
overensstemmelse med betingelserne i markedsferingstilladelsen, og bestemmelsen i forordningens art.
104, stk. 1, om fjernsalg af veterinerleegemidler.

1. Jeg har til brug for besvarelsen, for s vidt angar forordningens art. 106, stk. 1, indhentet en udtalelse
fra Fadevarestyrelsen, som oplyser folgende:

"Fadevarestyrelsen kan oplyse, at veterinarlegemiddelforordningens art. 106, stk. 1, medferer, at vete-
rineerleegemidler skal anvendes i overensstemmelse med markedsferingstilladelsen. Det indeberer, at
leegemidlerne skal ordineres og anvendes i de doser og behandlingsperioder, der fremgar af de respek-
tive produktresuméer (SPC'er), som er godkendt af Laegemiddelstyrelsen eller EU-Kommissionen
(EMA). Markedsferingstilladelsen skal sikre, at leegemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt er vurderet. Et
af forordningens overordnede formal er at reducere antibiotikaforbruget og dermed risikoen for udvik-
lingen af resistens. Formélet med forordningen skal ses i et faelleseuropeisk lys, hvor det forventes, at
reduktionen saerligt vil ske i de lande, der har et hgjt forbrug. En rakke lande har et hgjere forbrug end
Danmark.

Det fremgar af henvendelsen fra Den Danske Dyrlaegeforening, at antibiotikaforbruget vil stige som falge
af forordningens art. 106, stk. 1. Begrundelsen er, at der for visse aldre antibiotikapraparater er angivet
en behandlingsperiode, som ifglge de praktiserende dyrlaegers erfaring er vaesentligt l&engere end den
tilstraekkelige periode til behandling af infektioner. Dyrlagerne bliver saledes ved anvendelsen af disse
antibiotika bundet til at bruge mere antibiotika end tidligere, hvor der ikke har veeret et eksplicit krav
om, at SPC'et skal folges. Fodevarestyrelsen er enig i, at forordningens art. 106, stk. 1, kan medfere, at
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antibiotikaforbruget vil stige i Danmark, hvis dyrlaegerne fortsat bruger de samme praeparater samtidig
med, at de folger producentens anvisninger.

Foreningen oplyser desuden, at samme problematik er relevant i forhold til forbruget af leegemiddelzink,
da der i en vis udstreekning anvendes en vasentligt lavere dosis end anfert i SPC'et. Fadevarestyrelsen
kan oplyse, at et forgget forbrug af legemiddelzink vil vaere begraenset til hgjst 5 méneder, da EU-Kom-
missionen i 2017 af hensyn til den miljeskadelige virkning af zink vedtog, at anvendelsen bliver forbudt
i EU senest den 26. juni 2022. Det er pa nuverende tidspunkt ikke muligt at kvantificere den eventuelle
stigning af antibiotika- og zinkforbruget, men Fodevarestyrelsen vil folge udviklingen ngje.

Den Danske Dyrlegeforening har opfordret Fadevarestyrelsen til at afsage muligheder for en national
undtagelse fra forordningens bestemmelse. Foreningen har i den forbindelse anfert, at forordningens
art. 107, stk. 7, kan anvendes til dette formél. EU-Kommissionen har dog oplyst Fadevarestyrelsen, at
forordningens art. 107, stk. 7, ikke kan danne juridisk grundlag for en national undtagelse i forhold til
forordningens art. 106, stk. 1. EU-Kommissionen har endvidere, for sa vidt angar forordningens art. 106,
stk. 1, oplyst, at SPC'et skal folges strikt med hensyn til dosis og behandlingsperiode. Forordningen rum-
mer saledes ikke mulighed for at fastsatte nationale regler, som tillader dyrleger at fravige leegemidlers
markedsferingstilladelse. Senest har Fadevarestyrelsens veterinaerdirekteor den 10. december 2021 holdt
mgde med EU-Kommissionen om mulighederne for at fravige SPC. EU-Kommissionen gav udtryk for
forstéelse for udfordringerne i Danmark, men fastholdt, at forordningen ikke rummer mulighed for at
fravige SPC. Fadevarestyrelsen vil arbejde for, at forordningen ndres, saledes at det igen bliver muligt
at afkorte behandlingen i veterineerfagligt, velbegrundede tilfzelde af hensyn til antibiotikaforbruget.

Fodevarestyrelsen har derudover igangsat flere tiltag med henblik pa at begranse bestemmelsens mu-
lige negative indvirkning pa antibiotikaforbruget. For det forste opfordres dyrlegerne til at undersoge
mulighederne for at anvende antibiotika med kortere behandlingsperiode, da det ofte vil veere muligt at
veelge mellem flere praeparater med forskellige behandlingsperioder til behandling af en given sygdom.
For det andet opfordres interessenterne til at tilskynde laegemiddelproducenterne til at opdatere
"gamle" SPC’er. Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at der ikke er mulighed for at paleegge laegemiddelpro-
ducenterne at opdatere SPC’er.

Det bemerkes afslutningsvis, at Det Veterineermedicinske Rad den 18. december 2019 afgav en anbefa-
ling om afkortning af antibiotikabehandling, som der henvises til i henvendelsen. Nar forordningen fin-
der anvendelse, vil afkortning dog kun kunne ske inden for rammerne af SPC'et.

2. Jeg har til brug for besvarelsen for sd vidt angér den del af henvendelsen, der drejer sig om forord-
ningens art. 104, stk. 1, indhentet bidrag fra Sundhedsministeriet. Sundhedsministeriet har til brug for
besvarelsen indhentet folgende bidrag fra Legemiddelstyrelsen, som sundhedsministeren henholder sig
til:

“Laegemiddelstyrelsen kan oplyse, at veterinarlegemiddelforordningens 104, stk. 1, giver mulighed for
onlinesalg af veterineerleegemidler. Efter bestemmelsen ma personer, der i overensstemmelse med nzer-
vaerende forordnings artikel 103, stk. 1, har tilladelse til at foretage detailsalg af veterinerlaegemidler,



tilbyde veterinarleegemidler gennem informationssamfundstjenester som omhandlet i Europa-Parla-
mentets og Rédets direktiv (EU) 2015/1535 (25) til fysiske eller juridiske personer, der er etableret i
Unionen, pé betingelse af, at disse veterineerleegemidler ikke kraever dyrlaegerecept i henhold til naervee-
rende forordnings artikel 34, og at de overholder denne forordning og gaeldende ret i den medlemsstat,
i hvilken veterinerlegemidlerne detailforhandles.

Legemiddelstyrelsen har ikke det fulde overblik over udleveringsbestemmelserne for de nevnte pro-
duktgrupper i de forskellige EU-lande. Det er dog vores indtryk, at de endoparasitere legemidler er pa
recept i de fleste EU-lande, og med ibrugtagningen af den felles europaeiske database over leegemidler
til dyr regner vi med, at vi i starten af naste ar kan foretage en sggning pa udleveringsbestemmelser for
konkrete produkter pé tvers af EU.

Det kan samtidig oplyses, at artikel 34 efter Laegemiddelstyrelsens opfattelse giver mulighed for at ind-
fore fzelles regler pa omradet, s& de harmonerer med de nuverende danske regler. Efter denne bestem-
melse Kklassificerer den kompetente myndighed eller Kommissionen veterinarlaegemidler som krae-
vende dyrlaegerecept, hvis der er tale om bl.a. veterinarlaegemidler til dyr bestemt til fodevareproduk-
tion, antimikrobielle veterineerleegemidler og veterinaerlaegemidler, som er beregnet til behandling af
sygdomsforlgb, der kraever en ngjagtig forudgiende diagnose, eller hvis brug kan have virkninger, som
vanskeligggar eller griber ind i senere diagnoser eller behandlinger. Efter artikel 34, stk. 3, kan et laege-
middel fritages for recept, bl.a. hvis der ingen risiko er for folke- eller dyresundheden med hensyn til
udvikling af resistens over for stoffer, heller ikke hvis veterinarleegemidlet indeholdende disse stoffer
anvendes forkert.

Det betyder efter Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at et legemiddel ikke kan fritages for recept, hvis der
er risiko for folke- eller dyresundheden med hensyn til udvikling af resistens over for stoffer. Styrelsen
vil i regi af EU-samarbejdet, herunder i EMA”s udvalg for veterinarleegemidler (CVMP) og i Koordina-
tionsgruppen vedrerende proceduren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure for
veterinarleegemidler (CMDv), arbejde for, at disse bestemmelser bliver efterlevet i hele EU.”

Rasmus Prehn

Paolo Drostby



