Dansk Akvakultur
"

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn

e-post: jurmed@sum.dk, arp@fvst.dk og mehul@fvst.dk

Silkeborg den 10. oktober 2014

Sagsnr.: 1304316.
Vedr. hgring over Kommissionens forslag til forordning om veterinaerleegemidler og om a&n-
dring af forordning (EF) nr. 726/2004.

Dansk Akvakultur har felgende kommentar til de fremsendte udkast.

Der er i hele EU generelt stor mangel pa markedsfgrte laegemidler til akvakulturdyr. | Danmark er
der eksempelvis kun markedsfgrt < 7 leegemidler til regnbuegrred. Dette pa trods af artiers stabil
dansk produktion af opdraetsgrreder med en arlig omsaetning for mere end 1 mia. kr. Der findes
saledes kun to markedsfgrte antibiotika, men ingen markedsfgrte antiparasiteere-, bedgvelses-
og hormonelle-lzegemidler. Af vacciner findes der under 5 markedsf@rte leegemidler, og disse
vacciner er alle relativt “eeldre” vacciner, der desvaerre pa ingen made er tilpasset det nuvae-
rende danske behov. Grundet de relativt fa markedsfgrte produkter er det danske fiskeopdraets-
erhverv i hgj grad afhaengig af at kunne anvende den sakaldte kaskade-regel, som giver mulighed
for, at dyrleegen kan ordinere eksempelvis udenlandske markedsf@rte akvakultur-laegemidler, lae-
gemidler markedsfgrt i Danmark til andre dyrearter og humane praeparater.

Det europaiske fiskeopdraetserhverv har derfor med spaending ventet pa EU-Kommissionens ud-
kast til ny regulering pa omradet.

Dansk Akvakultur finder, at det foreliggende udkast pa flere omrader er bedre end de nuvae-
rende regler, men vi er dog af den overbevisning, at det foreliggende udkast ikke vil gge tilgaen-
geligheden af leegemidler til hverken fisk eller andre akvakulturdyr. Desvaerre nok tveertimod. Vi
havde eksempelvis habet pa, at EU-Kommissionen ville foresl3, at alle leegemidler kun skulle mar-
kedsfgres ét sted for efterfglgende at blive tilgeengelig i alle EU-lande. Dette skridt er dog ikke
taget fuldt ud, hvilket vi finder beklageligt.

Af positive elementer i det foreliggende udkast skal naevnes:

e At der nuertale om en forordning. Dette mindsker muligheden for nationale tolkninger.
Dette tiltag vil uden tvivl veere med til at stille de europaeiske akvakulturbrugere i en mere
lige konkurrencemaessig situation

e Flere l=gemidler vil opna en faelles EU-markedsfgring

* Forslaget om en faelles EU database vil ggre det lettere at finde produkter i andre lande
(artikel 51)
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e Alle fiskearter kommer nu ind under den nye definition pa “minor use - minor species”,
nu kaldet “begraenset marked” (artikel 21)
* Sidestilling af trinene i kaskadereglen (artikel 115 + 116)

Af negative elementer kan naevnes:

* (get fokus pa miljgkrav der uden tvivl vil nedszette tilgaengeligheden af laegemidler til
akvakulturdyr (artikel 16 stk 6 + artikel 116)

e Laengere beskyttelsestid. Forslaget er 14 ar for laegemidler til akvakulturdyr (artikel 34)

* Ny kaskaderegel for akvakulturdyr der begraenser dyrlaegens ordinations-mulighed bade
set i forhold til nuveerende regler og i forhold til de nye foreslaede regler for de andre dy-
rearter (artikel 116)

* Restriktive tilbageholdelsestider for legemidler anvendst til akvakulturdyr under kaskade-
reglerne. Vi gar faktisk ud fra, at den foreliggende tekst ma vaere en fejl (artikel 117)

Vi frygter saledes, at de nye regler ikke afggrende vil gge tilgaengelige af markedsfgrte leegemid-
ler i Danmark. Derfor vil vi stadig vaere helt afhaengig af ”off-label” ordination af lazagemidler, med
andre ord kaskadereglen (artikel 116).

Det for os mest kritiske i forslaget er derfor, den meget restriktive tolkning af hvornar og hvordan
kaskadereglen fremadrettet kan anvendes til akvakulturdyr. Dette vil kunne fa seerdeles negative
felger for fiskeopdreetserhvervet i Danmark.

Specifikke kommentarer til forslaget om veterinaerleegemidler.

Artikel 7 stk.3 +4

Teksten udelukker markedsfgring af hormon til kgnskonvertering af fisk. Kgnskonvertering (sex
inversion) af avisfisk fglger reglerne i EU-Direktiv 96/22 Artikel 5. Reglerne foreskriver, at de be-
handlede fisk aldrig ma indga i fedekaeden. Der anvendes kgnshormon, der aldrig vil kunne opna
en MRL-vaerdi. De behandlede fisk kan derfor sidestilles med de heste, der er erklaeret ikke be-
stemt til slagtning til konsum. Vi foreslar derfor, at der i stk. 4 tilfgjes, at stk. 3 heller ikke finder
anvendelse pa veterinaerleegemidler der anvendes i forbindelse med kgnskonvertering (sex inver-
sion) af avlsfisk jf. reglerne i Direktiv 96/22 Artikel 5.

Artikel 16 stk. 6

Vi finder det problematisk, at myndighederne kan krzeve flere miljg-data, nar der sgges om gene-
riske leegemidler. Dette vil med stor sandsynlighed medfgre, at kun fa eller ingen medicinalfir-
maer vil benytte muligheden for at ansgge. | gvrigt forstar vi ikke problematikken. Miljgrisikoen
er allerede daekket via Vandrammedirektivets (Direktiv 2000/60) regler.

Artikel 21

Vi stgtter den foreslaede tekst for "begraenset marked”. Alle fiskearter er nu deekket, hvilket kan
g¢ge medicinalfirmaernes interesse for at udvikle leegemidler til fisk. 3 ars markedsfgringstilla-
delse er dog relativ kort tid. Perioden bgr forlaeenges svarende til den periode (5 ar) som en forny-
else geelder jf. Artikel 82.
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Artikel 34

EU-Kommissionen er af den opfattelse, at en forlaeengelse af beskyttelsestiden fra 10 til 14 ar vil
gge medicinalfirmaernes interesse for at markedsfgre flere akvakulturprodukter. Vi mener, at
dette er forkert vurderet. Interessen er udelukkende styret af markedsmuligheder. Og her ser
ingen medicinalfirmaer lzengere frem end hgjst 5-10 ar. Sagt med andre ord. Kan et produkt ikke
tjene sig ind indenfor hgjst 10 ar, sa er der ingen interesse i udviklingen + markedsfgringen. For-
laengelse af perioden vil sdledes blot hindre, at firmaerne kan sgge om generiske produkter fgr
udlgbet af de 14 ars beskyttelsestid. Kravet om 14 ars beskyttelse vil pa denne made medfgre
faerre og ikke flere tilgeengelige produkter til akvakulturdyr.

Artikel 51

Vi stgtter forslaget om en falles EU-database over veterinaer laegemidler. Dette vil vaere en stor
hjeelp, nar vi er tvunget til at finde produkter, der hverken har markedsfgringstilladelse i Dan-
mark eller centraliseret markedsfgringstilladelse.

Artikel 115 + 116 samlet set
Heri fastsaettes reglerne for den sakaldte kaskade-regel. Det nye er, at der nu ikke er tale om en
egentlig kaskade. Nu er er der tale om en raekke sidestillede muligheder for dyrlaegeordination,
nar der til behandling af dyr ikke findes et godkendt produkt i det pagaeldende medlemsland. Vi
bifalder denne sidestilling, da det efterlader dyrlaegen med en stg@rre valgmulighed, som bade
kommer dyrene og dyreejerne til gode.
Vi vil dog gerne benytte lejligheden til at papege, at dele af formuleringen bgr sendres. | Artikel
115 stk. 1 og Artikel 116 stk. 1 og stk. 2 bruges formuleringen .... iseer for at hindre uacceptabel
lidelser... . Denne formulering anvendes ogsa i den nuvaerende lovgivning og giver store proble-
mer i en raekke EU-lande, idet myndighederne i disse lande ikke mener, at kaskade-regel sa kan
bruges i tilfaelde, hvor der ikke er tale om at "hindre uacceptabel lidelser”. EU-Kommissionen og
myndighederne bgr veere bevidst om, at manglen pa markedsfgrte leegemidler for isaer en lang
raekke mindre dyrearter, medfgrer at kaskadereglen ofte bruges ved tilstande, der ikke ngdven-
digvis kan tolkes som uacceptabel lidelse. Eksempler i fiskeopdraet: Bedgvelse af fisk, induktion af
kensmodning, kenskonvertering af avlsfisk, vaccinationer osv.. For at fjerne enhver tvivl om hvor-
nar ikke markedsfgrte lazegemidler kan anvendes foreslar vi saetningen “isaer for at forhindre uac-
ceptabel lidelse” fjernes.
| gvrig bruges ogsa ordet “undtagelsesvis” i Artikel 115 stk 1 og Artikel 116 stk 1. Altsa i formule-
ringen der ikke gelder de akvatiske dyrearter. Vi forstar ikke denne skelnen. "Undtagelsesvis”
ber helt fjernes fra seetningerne ogsa for de andre dyrearter.
Sidst men ikke mindst vil vi gerne argumentere for, at ordet “virksom” tilfgjes i den fgrste del af
formuleringerne. Eksempelvis:

Uanset artikel 111 kan den ansvarlige dyrlaege, ndr der i en medlemsstat ikke findes

noget virksomt veterinaerlaegemiddel ....osv.
Problemstillingen opstar eksempelvis ved antibiotika-resistens. Her kan der i en medlemsstat
godt veere markedsfgrt et antibiotika til en bestemt bakteriel sygdom. Hvis der sa opstar antibio-
tikaresistens, og der ikke findes andre markedsfgrte antibiotika til samme lidelse, sa havner man
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lidt i limbo. Der er jo markedsfgrt et leegemiddel til tilstanden, men laegemidlet har blot ingen ef-
fekt. Det medfgrer med den nuvaerende formulering, at man rent faktisk ikke ma bruge alternati-
ver. Dette er naturligvis ikke hensigten, og derfor foreslas at man tilfgjer ordet "virksom” eller
andet ord med samme betydning.

Artikel 115.

Med den nuvaerende formulering i Artikel 116 stk. 2-4 vil det ikke vaere muligt at anvende human
kenshormon i forbindelse med kgnskonvertering af fisk. Kgnskonvertering er i henhold til EU-Di-
rektiv 96/22 Artikel 5 en helt lovlig zooteknisk behandling. Inden for dansk grredopdraet udggr
anvendelsen af denne teknik en stor del af grundlaget for rentabel produktion af fisk i havbrug,
og er en helt afggrende forudsaetning for opretholdelse af vores eksport af seg og yngel til hele
verden. De behandlede avlisfisk ma ikke indga i fedekaeden, hvilket svarer til de heste, der i over-
ensstemmelse med forordning 504/2008 er blevet erkleeret for ikke at veere bestemt til slagtning
til konsum. Vi foreslar derfor, at stk. 3 udvides til ogsa at daekke fisk, der i henhold til Direktiv
96/22 Artikel 5 har undergaet hormonbehandling i forbindelse med kgnskonvertering (sex-inver-
sion).

Artikel 116.

| stk. 2-4 foreslas der en ny “kaskaderegel” geeldende kun for akvatiske dyrearter bestemt til fg-
devareproduktion. Dette er helt nyt da akvatiske dyrearter i den eksisterende lovgivning indgar
pa lige fod med alle andre fgdevareproducerende dyrearter. Baggrunden for forslaget om en op-
deling fremgar ikke klart, men det drejer sig formentlig om et mal om ekstra beskyttelse af vand-
miljget. Vi finder ikke, at forslaget er gennemtaenkt og vil i den foreliggende form kunne fa saer-
deles uheldige fglger for fiskeopdratterne. Udkastet medfgrer umiddelbart, at kun veterinaerlze-
gemidler, der er markedsfgrt til akvatiske dyrearter, kan anvendes til eksempelvis fisk. Kommissi-
onen agter dog jf. stk. 4, at lave en liste over andre laegemidler, som ogsa vil kunne bruges til
akvatiske dyreart. Forudsatningen for opfgrelse pa listen er dog, at et sddant veterinzert leege-
middel er godkendt til landdyr.

Forslaget giver flere problemer:

e | den foreliggende tekst er det altsa kun laeegemidler godkendt til andre landdyr, der kan
opfa@res pa listen. Dette vil medfgre at ingen humane eller speciel fremstillede laegemidler
(svarende til mulighederne i artikel 116 stk. 1 punkt c) og d)) vil kunne anvendes, nar li-
sten er endelig vedtaget. Vi mener, at dette forslag skal justeres saledes, at sidstnaevnte
legemidler ogsa kan opfgres pa listen. | gjeblikket anvendes der i DK eksempelvis udeluk-
kende humant markedsfgrt hormon til at kgnskonvertere fisk i henhold til Direktiv 96/22.

* Kommissionen patager sig en relativ uoverskuelig opgave. Der forventes, at langt over
100 laegemidler vil skulle vurderes.

* Viforudser store praktiske problemer nar EU-Kommissionen skal udarbejde listen. For
miljgvurderingen af de enkelte leegemidler bgr afhaenge af de produktionssystemer, som
legemidlet kan anvendes i. Risikoen for miljget er jo vidt forskellig i et indendgrs 100 %
lukket recirkulerings anlaeg uden udledning, set i forhold til et havbrug med direkte udled-
ning uden renseforanstaltninger.

Vi forstar godt EU-Kommissionens hensigt, men vi mener ikke, at denne lovgivning bgr fokusere
pa det miljpmaessige aspekt. Sidstnavnte er allerede reguleret i Vandrammedirektiv (Direktiv
2000/60). Heri fastlaegges der regler, der forpligtiger de enkelte Medlemslandene til at opstille
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krav til acceptable koncentrationer af eksempelvis biocider i vandmiljget. Dette har f.eks. haft
den konsekvens, at alle danske fiskeopdraet har deres helt specielle anlagsspecifikke tilladelse til
udledning af rester af miljpfremmede stoffer, herunder antibiotika. Dette medfgrer faktuelt, at
danske fiskeopdrzettere i dag ikke altid kan behandle deres syge fisk; ikke engang med danske
markedsfgrte fiske-laegemidler. Vores pastand er alts3, at forslaget med oprettelse af listen, ikke
er praktisk gennemfgrlig, og at reglerne er ungdvendige, da forholdene allerede er taget hand
om gennem Vandrammedirektivet.

Vores primzere forslag er derfor, at de akvatiske dyrearter, der anvendes til fedevareproduktion i
denne lovgivning, skal reguleres som alle andre fgdevareproducerende dyrearter.

Sekundzert at listen tilpasses sa alle former for leegemidler kan opfgres, og at listen tager hensyn
til de vidt forskelige anlaegstyper lzegemidlerne vil kunne blive anvendt i.

Artikel 117, stk. 1 punkt d

Heri fastsaettes laengden af tilbageholdelsestiden nar “kaskadereglen” anvendes. Teksten giver
simpelthen ingen faglig mening. Der foreslas saledes en tilbageholdelsestid (udtrykt som grad-
dggn) pa 50 gange den tilbageholdelsestid, der er fastsat i produktresuméet for andre akvatiske
dyrearter.

Et praktisk eksempel der belyser, at teksten ma vaere abenlys forkert:

e | Danmark anvendes et bedgvelsesmiddel, der er markedsfgrt i udlandet til laks. Vi anven-
der legemidlet i Danmark til at bedgve grred. Tilbageholdelsestiden i produktresumeet er
oplyst til 210 graddage for laks. Det giver simpelthen ingen faglig mening at skulle under-
legge de danske grreder en tilbageholdelses tid pa 50 x 210 = 10.500 graddggn. Dette
svarer under danske forhold til en tilbageholdelsestid pa ca. 1.000 dage eller med andre
ord naesten 3 ar. Tilbageholdelsen for laks pa 210 graddage svarer til kun ca. 21 dage!

Vi ser ingen faglige begrundelser for, at de akvatiske arter skal behandles anderledes end alle an-
dre dyrearter, hvor den normale procedure er at gange med en faktor 1,5.

Ligeledes ser vi ingen grund til, ikke at kunne anvende den i produktresumeet fastsat tilbagehol-
delsestid, safremt tilbageholdelsestiden er fastsat for netop den dyreart, der gnskes behandlet.
Sidstnaevnte problematik gaelder i gvrigt alle dyrearter.

Vi foreslar derfor fglgende ny tekst under punkt d):

For akvatiske dyrearter til konsum og akvatiske dyrearter, hvis aeg anvendes til kon-

sum, ikke under:

i) Den laengste tilbageholdelsestid, der i produktresumeet er fastsat for en af
de akvatiske arter, ganget med en faktor 1,5. Tilbageholdelsestiden ma ikke
veere under 5 dage eller 50 graddage.

ii) 500 graddage hvis legemidlet ikke er godkendt til akvatiske dyrearter be-
stemt til fodevareproduktion

iii) Den i produktresumeet fastsatte tilbageholdelsestid, safremt tilbageholdel-
sestiden er fastsat for den art der gnskes behandlet

Ud over disse aendringsforslag vil vi ogsa gerne foresla, at der i den nye lovgivning bliver taget
hensyn til brugen af de stoffer, som i Forordning 2010/37 (MRL-forordningen) er vurderet

til "MRL ikke pdkraevet”. Det kunne dreje sig om NaCl, der kan anvendes kurativt til fisk i fersk-
vand eller eksempelvis zinkoxid til grise. Det giver ingen faglig mening for disse ”sikrer” stoffer, at
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skulle palaegge dyrene en lang tilbageholdelsestid. Vi anmoder Fgdevarestyrelsen og Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse om at foresla EU-Kommissionen og de andre EU-lande at vurdere
denne helt specielle situation. Vi mener, at tilbageholdelsestiden ved brug af disse stoffer uden
fedevaremaessig risiko kunne fastlaegges til 0 dage.

Bemaerkning til Bilag 1-4.

Pa side 8 lige under midten star der:

..... tilbageholdelsestider, som kan overholdes under praktiske vilkdr i landbruget.

Vi har ikke den engelske version af teksten, sa vi kan ikke vurdere om der er tale om en fejl i tek-
sten eller i den danske oversaettelse. Under alle omstaendigheder skal ordet “"landbruget” sendres
til eksempelvis “dyreholderen” eller “opdraetteren”.

Dansk Akvakultur ser med stor alvor pa det foreliggende udkast. £ndres teksten ikke pa flere af-
gorende punkter i henhold til ovennaevnte, vil det fa store negative konsekvenser. Ikke kun for de
danske men ogsa de andre akvakulturproducenter i EU's medlemsstater. Formalet med den nye
lovgivning er blandt andet at gge tilgeengeligheden af laegemidler, men som det fremgar, vurde-
rer vi, at forslagsteksten kan medfgre det stik modsatte. Vi anerkender, at akvakulturdyrsopdraet
og laegemidler hertil pd mange omrader udggr en helt speciel problemstilling sammenlignet med
andre fgdevareproducerende dyrearter. Vi haber dog, at bade Fgdevarestyrelsen og Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse gennem de kommende EU-forhandlinger vil vaere behjaelpelig med
at stille a&ndringsforslag, som vil kunne rette op pa fejlene.

Med venlig hilsen

Dansk Akvakultur
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Niels Henrik Henriksen
Dyrlaege



