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Hgringssvar vedrgrende hgring over udkast til ndringer af bekendtggrelser
i forbindelse med gennemfgrelse af veterinaerleegemiddelforordningen.

Den Danske Dyrlegeforening (DDD) har modtaget hgring over Bek. nr. 995 af 25. maj 2021 samt
Bek. nr. 996 af 25. maj 2021 i hering i forbindelse med gennemferelsen af
veterinzrleegemiddelforordningen.

DDD gnsker indledningsvist at takke Fadevarestyrelsen for den supplerende indfgring i den
forestaende tilpasning af bekendtgarelserne som folge af den nye forordning (2019/6 af | |. december
2018) om veterinzrlegemidler, der treder i kraft 28. januar 2022.

DDD har forstaelse for, at der er rammer, som dikterer hvordan implementeringen sker under
danske forhold. Imidlertid finder DDD det ngdvendigt at italesztte visse forhold, som vi finder
problematiske som led i implementeringen.

DDD gnsker at udtrykke sin generelle bekymring for, at det bliver muligt for dyreejere (herunder
ogsa i relation til produktionsdyr) at indkabe legemidler i andre lande — legemidler, som er
receptpligtige i Danmark. DDD mener, at det undergraver den indsats, som dyrlaeger gennem mange
ar har ydet for at nedsatte forbruget af antibiotika og @vrige receptpligtige antimikrobielle midler til
bade familiedyr og produktionsdyr.

DDD mener desuden, at det bar vaere lovpligtigt for landmaend at underrette besatningsdyrlegen
om evt. indferte legemidler og Dyrlegeforeningen ser generelt de nye bestemmelser som en
faretruende bombe under hele formalet med VetStat.

DDD gnsker endvidere at udtrykke en generel bekymring for at dyrlager til enhver tid skal falge
legemidlets SPC og ikke lzengere har mulighed for at afkorte/tilpasse behandlingen til empirisk viden,
resistensundersggelser og ny evidens, men i stedet er tvungne til at falge den angiven
doseringsmangde og -lengde som angivet i markedsferingstilladelsen. DDD mener, at dette er en
forzldet tilgang til et ellers restriktivt brug af fx antibiotika, som praktiseres af dyrleeger i Danmark.

DDD frygter ogsa, at nar dyrleger tvinges til at folge et behandlingsregime (jf. SPC), som dikterer en
kortere behandlingsleengde end empirisk viden foreskriver, vil det i sidste ende resultere i ringere
dyrevelferd, bl.a. ud fra en forventning om, at mange dyreejere ikke vil opsage dyrlegebehandling for
at fa opstartet en behandling pa ny. DDD ser ogsa en stor risiko for yderligere resistensudvikling
blandt bade produktionsdyr og familiedyr som folge af ineffektive behandlingsregimer, der dikterer et
ungdvendigt overforbrug i visse sasmmenhange og underbehandling i andre tilfeelde.
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DDD har udover de generelle bemarkninger folgende konkrete bemaerkninger til de to
bekendtgarelser, som i flere tilfzelde ogsa afspejler foreningens generelle bemarkninger:

Til Bek. 995 af 25. maj 2021 om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af
leegemidler til dyr har DDD folgende bemarkninger:

e Ny § 20 stk. I: Bor affattes, sa det fremgar, at der ma ordineres til behandling i maksimalt
det antal dage, der er angivet jf. legemidlernes markedsfgringstilladelse. Det ber iht.
almindelig faglig praksis og anerkendt faglig viden altid veere mulighed for at ordinere til en
kortere periode end angivet i markedsferingstilladelsen (jf. artikel 107.7 i
Veterinzrlegemiddelforordningen kan dette tillades af nationalstaterne).

e Ny §21 stk. 3: Hvis den indfajede setning om ’at behandling kun md ske, hvis der ikke findes
egnede alternativer’ betyder, at der safremt vacciner er tilgengelige mod den pagzldende
sygdom skal disse anvendes for det kan godtages, at der anvendes orale antibiotika, eller at fx
fravenningsalderen skal hzves signifikant eller at foderet skal ndres betydeligt, vil dette
betyde en signifikant aget omkostning for producenten. | sa fald finder DDD det ikke
korrekt, nar der i hgringsbrevets afsnit om erhvervsgkonomiske og administrative
konsekvenser p. 7. anfares at ‘endringerne ikke vil indebare vasentlige skonomiske konsekvenser
for erhvervet’.

e Ny §25 stk. 2: Her tillades genordinering uden besag, safremt det sker indenfor
tidsfristerne angivet i §21 stk.| og §21 stk. 2. Det ber praciseres, om §21 stk. 3 ogsa er
gxldende i denne situation, da der her er angivet at ordination af orale antibiotika ikke ma
ske uden besag. Uden denne pracisering kan der vare baggrund for uklarhed/misfortolkning.

e Ny § 41 stk. 3: Efterlevelse af artikel 106 stk. | vil i svineproduktionen betyde et oget
antibiotikaforbrug af orale antibiotika. Forbruget vil stige i forhold til i dag, hvor dyrleger, i
overensstemmelse med anerkendt faglig viden pa omradet, ofte ordinerer kortere
behandlingslengder, end der er anfert i markedsferingstilladelserne. Samme forhold gor sig
gzldende for flere behandlingsregimer inden for familiedyr, hvor der ligeledes fokuseres pa
evident forkortelse af behandlingslengde for visse infektionssygdomme, hvor der ses pa
klinisk resolution fremfor at behandlingen skal fuldfgres jf. markedsfaringstilladelsens
beskrivelse.

Ligeledes vil en efterlevelse af artikel 106 stk. | umuliggere en hgjere dosering af
smalspektret penicillin, som er ngdvendig for effektiv behandling af fx ondartet lungesyge hos
svin eller ledbetendelse hos kreaturer, og som er understottet af solid empirisk evidens, i
forhold til hvad der er angivet i markedsferingstilladelsen. Resultatet vil vare, at der i stedet
anvendes et bredspektret antibiotikum med gget risiko for resistensudvikling til felge. Artikel
107 stk. 7 tillader nationale szrinteresser og bgr ifelge DDD bringes i spil her, saledes at
dyrlegens faglighed ikke tilsideszttes. Det bar ikke vaere strafbart at handle i
overensstemmelse med faglig anerkendte forhold, som bevirker en mere korrekt anvendelse
af smalspektrede lzegemidler og for orale antibiotika afkorter behandlingstiden og dermed
resistenstrykket.

Til Bek. 996 af 25. maj om dyreejeres anvendelse af legemidler til dyr m.v.:

e Ny §2 9): Heri angives, at der ved receptpligtige legemidler skal forstas: Legemidler, der er
klassificeret og erhvervet i Danmark som receptpligtige.
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DDD gnsker yderligere en klar definition af, hvorledes lzegemidler, der er receptpligtige i
Danmark, men som er erhvervet uden for Danmarks grenser, defineres.

e Ny §5 stk. 2: Her efterlyser DDD regler for oplysningspligt fra dyreejeren overfor
besatningsdyrlegen vedrorende leegemidler, som dyreejeren har erhvervet i andre EU-
medlemsland uden dyrlegens kendskab hertil.

e §l11: DDD mener, at det bgr adresseres, hvorledes lzegemidler, der er receptpligtige i
Danmark, men som er erhvervet fra andet EU-medlemsland, hvor det ikke er receptpligtigt,
skal handteres.

e Ny §15 1): DDD gnsker at det praciseres, hvorvidt der alene er tale om indberetning for
receptpligtige legemidler.

DDD stiller sig til radighed, hvis der skulle vaere brug for yderligere uddybning af ovenstaende
bemarkninger.

Med venlig hilsen
Karin Melsen

Fagpolitisk konsulent,
Den Danske Dyrlegeforening
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