EU-lovgivningen begraenser radigheden over essentielle
lzegemidler til behandling af produktionsdyr

Det Veterinere Sundhedsrad har ngje fulgt udviklingen i EU-lovgivningen vedrgrende veterinare
legemidler, hvor is@r bestemmelserne vedrgrende produktionsdyr, hvortil hesten regnes, har
resulteret i en tiltagende begransning af tilgeengelige l&egemidler. Radet er bevidst om, at en
restriktiv lovgivning til sikring af fedevaresikkerheden indeberer en risiko for, at dyrleger ikke kan
forebygge og behandle sygdomme optimalt, hvorved der kan opsta etisk og dyreveernsmessigt
betenkelige situationer.

Den vigtigste EU-lovgivning 1 denne henseende er forordning 2377/90, hvorefter der for
legemidler, der skal anvendes til produktionsdyr, skal fastlegges MRL (Maximum Residue Limit)
vardier for hver dyreart 1 forskellige veev. MRL-vardierne angiver den koncentration af
legemiddelrest, som anses for at vaere uden sundhedsmassig risiko for mennesker. Fastleggelsen
af MRL-vardier sker pa grundlag af omfattende toksikologiske undersggelser og beregninger af,
hvor meget af de forskellige animalske produkter en EU borger spiser. MRL-vardierne danner
grundlag for fastleggelse af tilbageholdelsestiden fgr slagtning.

Forordning 2377/90 tradte i kraft i 1992 og omfatter alle savel gamle som nye veterinere
leegemidler til produktionsdyr. Med henblik pa at give industrien muligheder for at fremskaffe
dokumentation, der kunne danne grundlag for fastleggelse af MRL-v&rdier for en rekke gamle
leegemidler, blev der fastsat en overgangsordning, der udlgb den 31. december 1999. Nogle
leegemidler, for hvilke det i 1997 stod klart, at en sadan dokumentation ikke ville blive tilvejebragt,
blev allerede trukket ud af markedet i Danmark i 1998. Dette drejede sig bl.a. om fenylbutazon.

Ved udlgbet af overgangsperioden har Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP)
identificeret en rekke essentielle legemidler, d.v.s. l&gemidler, hvor der ikke er alternative midler
til radighed efter 31. december 1999 for produktionsdyr. Det drejer sig bl.a. om promazinderivater
herunder acepromazin (Plegicil), som har veret meget anvendt til beroligelse, premedicinering og
behandling af forfangenhed isar i hestepraksis. Derudover er der risiko for, at det nonsteroide
antiinflammatoriske stof flunixin meglumin (Finadyne) afregistreres til heste, hvilket efter Radets
opfattelse vil resultere i en betydelig indskrenkning af mulighederne for optimal behandling af
smertevoldende kolik hos heste.

De problemer, der er affgdt af implementeringen af forordning 2377/90 har veret stgrst for de
sakaldt "mindre betydende dyrearter" herunder heste, far, geder og kaniner, idet et forventet salg af
medicin til specielt disse dyrearter vanskeligt kan finansiere de betydelige omkostninger der for
industrien er forbundet med fastleggelse af MRL-vardier. Problemet kan muligvis blive endnu
stgrre for de "betydende dyrearter" herunder kvag og svin, hvor der ved salg af legemidler er en
marginal fortjeneste. I dag savnes saledes godkendte leegemidler til en reekke indikationer hos svin,
herunder bedgvelse og smertebehandling.

I de tilfzlde, hvor der ikke findes et godkendt veterinert legemiddel kan en dyrlage 1 henhold til
den sakaldte "kaskaderegel" undtagelsesvis og under nermere fastsatte betingelser anvende
veterinzere legemidler, der er godkendt til en anden dyreart eller samme dyreart for en anden
sygdom, eller hvis et sadant praeparat ikke findes, l&gemidler, der er godkendt til behandling af



sygdomme hos mennesker, eller hvis et sadant ikke findes, et magistrelt fremstillet veterinart
legemiddel ( se bekendtggrelse om legemidler til veterinar brug nr. 303 af 11. maj 1995, 16). Med
de registrerede begraensninger i adgangen til legemidler til dyr, som MRL-systemet indeberer,
nazrer Radet bekymring for, at kaskadereglen vil blive benyttet ud over de rammer, der fremgar af
lovgivningen.

Det Veterinaere Sundhedsrad forudsa i 1997, at implementeringen af forordning 2377/90 kunne
indebre en risiko for, at dyrlaeger ikke ville vare i stand til at forebygge og behandle sygdomme
optimalt, hvorved der kunne opsta dyrevaernsmaessigt betenkelige situationer. Radet henvendte sig i
konsekvens heraf til fgdevareministeren. Radets henvendelse var is@r baseret pa problemerne i
hestepraksis. Af Radets henvendelse fremgik det, at nationalstaterne udmgntede forordning 2377/90
pa forskellig made. Det er saledes muligt i nogle lande under naermere fastsatte betingelser at
behandle heste med leegemidler, hvis MRL-verdi ikke er fastlagt. Radet fremsatte i sin henvendelse
forslag til fremgangsmader, der kunne afvaerge de varste konsekvenser med samtidig sikring af
forbrugerbeskyttelsen. Forslagene blev afvist (se arsberetning for 1997, side 90-93).

I dag er problemet med reduceret radighed over essentielle leegemidler til produktionsdyr
identificeret pa hgjt plan i EU, og der arbejdes intenst pa Igsningsmodeller. Radet har i denne
forbindelse henvendt sig til professor Christian Friis, der er medlem af CVMP. Det er saledes oplyst
for Radet, at der inden for en realistisk tidshorisont arbejdes med en Igsningsmodel, hvorefter MRL-
data fra f.eks. "mere betydende dyrearter" kan overfgres til "mindre betydende dyrearter" uden
kompromittering af forbrugerbeskyttelsen. En sadan lgsningsmodel vil atbgde en del problemer
vedrgrende behandling af heste, far, geder og kaniner. For hestens vedkommende arbejdes der pa
kommissionsniveau med en lgsningsmodel, hvorefter heste, der med sikkerhed kan identificeres,
kan behandles med alle legemidler. Behandling med leegemidler uden fastlagt MRL-veardi vil
formentlig kraeve en tilbageholdelsestid fgr slagtning pa 6 maneder. Denne Igsningsmodel ligner
meget det forslag, som Radet fremsatte i sin henvendelse til fadevareministeren i 1997.

Det Veterinere Sundhedsrad nerer bekymring for, at den gjeblikkelige situation med muligt
bortfald af essentielle legemidler vil fjerne fokus fra, om de tilgrundliggende regelset giver rimelig
og tilstreekkelig beskyttelse af forbrugerne mod skadelige rester af legemidler i animalske
produkter, eller om regelsattene skyder over malet med den konsekvens, at feerre leegemidler i
fremtiden vil veere til radighed til behandling af sygdomme hos dyr. Det Veterinaere Sundhedsrad
vil tillige pege pa, at retningslinierne for undersggelser for tilbageholdelsestider ggres til genstand
for en revurdering med hensyn til, om undersggelserne giver tilstrekkelig sikkerhed.

Frederiksberg den 1. december 1999
Det Veterinzere Sundhedsrad



