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Heoringsnotat om udkast til bekendtgorelse om graensevardier for antibiotikaforbrug
og dadelighed i kvaeg- og svinebesatninger

Bekendtgerelse om gransevardier for antibiotikaforbrug og dedelighed i kvaeg- og
svinebesatninger blev i udkast sendt i ekstern hgring den 1. marts 2017 med frist for
afgivelse af hgringssvar den 24. marts 2017.

Fadevarestyrelsen har modtaget hgringssvar fra otte organisationer og virksomheder:
- Statens Serum Institut

- Danmarks Tekniske Universitet

- Laegeforeningen (ingen bemaerkninger)

- Den Danske Dyrlaegeforening

- Landbrug & Fadevarer

- Danske Svineproducenter

- Veterinaermedicinsk Industriforening

- Det Dyreetiske Rad

- Dyrenes Beskyttelse

Hgringssvarene har primeert berart folgende punkter:
1. Seenkning af graensevaerdierne for antibiotikaforbrug til svin med 7,5 pct.
2. Andring af faktoren for colistin til 10

3. Andring af faktoren for simple penicilliner, sulfonamider, trimethoprim og pleuromutiliner
til 1.
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I det folgende gennemgés de veesentligste horingssvar. Fadevarestyrelsens kommentarer hertil er
anfort i kursiv. Haringssvarene er kun gengivet i hovedtrak. For detaljerede oplysninger om svarenes
indhold henvises til de fremsendte horingssvar, som kan ses pa hgringsportalen.

Generelle bemzrkninger til udkastet
ZEndringsforslagene stottes generelt af Dyrenes Beskyttelse og Det Dyreetiske Réd.

Dyrenes Beskyttelse bemaerker dog, at Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi bar tilfajes Fadevare-
styrelsens hgringsliste. De mener endvidere, at involveringen af humansiden i udviklingen af det
differentierede gule kort er mangelfuld.

Fodevarestyrelsen skal oplyse, at forslaget har vaeret i offentlig hering og tilgaengelig for alle pa
Horingsportalen. Fedevarestyrelsen skal endvidere oplyse, at enhver, der ensker at blive optaget
pa Fodevarestyrelsens horingsliste, kan tilfajes listen ved skriftlig henvendelse til Fodevarestyrel-
sen.

Til udviklingen af det differentierede gule kort, der udelukkende var en udvikling af den tekniske
losning, blev de parter, der til daglig arbejder under og pdvirkes af reglerne for det gule kort, in-
volveret. Humansiden var ikke involveret i arbejdet omkring den tekniske losning, men var og er
involveret 1 arbejdet med risikovurdering af antibiotika til brug for vurderingen om, hvorvidt anti-
biotika skal tzelle med mere end 1 i det differentierede gule kort.

Danmarks Tekniske Universitet kritiserer, at gruppen af antibiotikatyper, der veegtes med faktor 1,
bestar af meget forskellige typer af antibiotika set ud fra risikoen for resistensudvikling ved anven-
delse.

Dyrenes Beskyttelse finder det kritisabelt, at en rakke kritisk vigtige antibiotika vaegtes neutralt.
Serligt anfaegtes hdndteringen af aminopenicilliner og aminoglykosider.

Dyr, der er syge, skal behandles. Der skal derfor ved Fodevarestyrelsens handtering ikke alene
vurderes, om antibiotika skal anvendes, men ogsa hvilke antibiotika, der ber foretrakkes, nar det
er nodvendigt at anvende antibiotika til behandling af syge dyr. Fodevarestyrelsen vurderer pa det
foreliggende grundlag, at antibiotika, der endnu ikke er konkret risikovurderet, skal taelle som hid-
til (med faktor 1). Nar der foreligger risikovurdering af disse antibiotika, vil Fedevarestyrelsen
vurdere, om de skal taelle med en faktor over 1.

Det Dyreetiske Rad, opfordrer samtidig til, at man arbejder méalrettet pa at bekeempe arsager til, at
behovet for brug af antibiotika opstar, og at det sikres at syge dyr behandles.

Bemarkninger ad 1. Seenkning af gransevardierne for antibiotikaforbrug til svin med
755 pct.

Den Danske Dyrlageforening, Landbrug & Fadevarer, Danske Svineproducenter og Veterinarmedi-
cinsk Industriforening kan ikke bakke op om den foresldede senkning af greensevardierne.

Den Danske Dyrlegeforening mener, at det er uforsvarligt at stramme graenseverdierne for tidligst
ved ikrafttreedelsen af Veterinaerforlig 3, da den ellers er bekymret for muligheden for at behandle
syge dyr og dermed dyrevelfaerden.

Landbrug & Fadevarer opfordrer til, at greenseverdierne fastholdes pa det nuveerende niveau. De
bemaerker, at det er beklageligt med en yderligere s&nkning af greensevaerdien. De mener ikke, at der
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er grund til at tro, at den positive udvikling med et fald p samlet 9,1 pct. fra 2014 — 2016 ikke skulle
fortsaette. De mener endvidere, at bekymringen for ikke at nd mélet om en reduktion pé 15 pct. fra
2015 til 2018 er ubegrundet, og er med senkningen af graenseveaerdierne bekymrede for dyresundhe-
den og - velfeerden.

Danske Svineproducenter finder seenkningen af greenseverdierne voldsom og ungdvendig og er af
den opfattelse, at ordningen misbruges politisk. De mener, at udviklingen i antibiotikaforbruget til
svin giver god udsigt til at mélet i 2018 indfries. Dette stottes endvidere af foreningens positive tro pa
den gkonomiske fremtid for svinesektoren, der kan satte yderligere fokus pa investeringer, der kan
forbedre sundheden i besatningerne.

Veterinermedicinsk Industriforening ger opmerksom p4, at sterre reduktionskrav er uforsvarlige i
forhold til dyrevelfzerden og resistensudviklingen i kraft af anvendelse af for lave doser eller for kort
behandlingstid. Det ber derfor sikres, at der kan foregd en ansvarlig anvendelse af antibiotika ved
akutte sygdomsudbrud i besatninger.

Statens Serum Institut ser positivt pa, at der fortsat er fokus pa at nedbringe antibiotikaforbruget til
svin.

Fodevarestyrelsen vurderer fortsat ud fra erfaringer med gult kort ordningen, at de foresldede
sankninger af graensevaerdierne for antibiotikaforbrug til svin er nedvendige for at nd mdlet om 15
pct. reduktion af antibiotikaforbruget til svin i perioden 2015 — 2018.

Bemarkninger ad 2. /Endring af faktoren for colistin til 10

Statens Serum Institut, Danmarks Tekniske Universitet, Den Danske Dyrlegeforening, Landbrug &
Fodevarer, Danske Svineproducenter og Veterinermedicinsk Industriforening bakker ikke op om
@ndringen af faktoren for colistin. De mener endvidere ikke, at der er tilstraekkelig fagligt og viden-
skabeligt grundlag for eendringen.

Statens Serum Institut stetter, at der rettes fokus pa brug af colistin pa grund af den ggede anvendel-
se af stoffet. De anbefaler, at der etableres et starre risikovurderingsgrundlag i form af aget overvag-
ning af forbrug og forekomst af colistin-resistens, inden der besluttes en @&ndret vaegtning af colistin.
Statens Serum Institut er bekymrede for eendringen, da den sker, uden at der er foretaget en vurde-
ring af, om der vil ske en utilsigtet substitution med andre antibiotika. Det vurderes, at dette giver en
risiko for udvikling af resistens, som af Statens Serum Institut vurderes mere bekymrende end coli-
stin-resistens, da colistin kun anvendes til behandling af alvorlige infektioner, som pa nuvarende
tidspunkt er sporadisk forekommende i Danmark.

Danmarks Tekniske Universitet bemaerker, at colistin ber tildeles en faktor pa 1,5 pa niveau med
tetracyklin, da colistin-resistens er yderst sjeldent forekommende hos E. coli fra svin. De bemaerker
endvidere, at forbruget i forvejen er meget lavt, og det vurderes derfor, at der pé trods af et stigende
forbrug pa det seneste, forsat er en lav risiko for overfarsel af colistin-resistens til mennesker. De
anbefaler, at der holdes gje med udviklingen, og at alle paviste bakterieisolater med colistin-resistens
ber undersgges naermere.

Den Danske Dyrlegeforening anerkender den stigning, der er set i forbruget af colistin, men mener,
at den muligvis kan tilskrives de indferte restriktioner pa brugen af tetracyklin. De anerkender end-
videre, at forsigtighedsprincippet anvendes, men mener, at en faktor som for tetracyklin (1,5) vil have
tilstraekkelig adfaerdsregulerende virkning. Den Danske Dyrlageforening bemaerker ogsa, at der pa et
veterinaerfagligt grundlag bar kunne dispenseres fra gult kort reglerne i en begranset periode, hvor
colistin kan anvendes og f4 tildelt en faktor 1.
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Landbrug & Fedevarer opfordrer til, at faktoren fastsaettes til 1,5. Samtidig mener de, at der skal
igangsettes en videnskabelig risikoanalyse, der kan vurdere konsekvenserne ved veteriner anvendel-
se af colistin for human sundhed. De henviser til, at Danmark lever op til EMA’s anbefalinger pa om-
radet.

Danske Svineproducenter gnsker, at MRSA-ekspertgruppen genovervejer en faglig ekspertvejledning
omkring brugen af colistin og gnsker, at en faktoraendring udsaettes til en sddan foreligger, da det
danske forbrug ligger under EMA’s anbefaling.

Veterineermedicinsk Industriforening finder &ndringen staerkt beklagelig og mener, at den er en
overimplementering af europaiske retningslinjer. De gnsker, at colistin fremadrettet veegtes med
faktor 1,5, da det danske forbrug af colistin er under EMA’s anbefaling, og det skal sikres, at syge dyr
fremadrettet skal kunne behandles.

Dyrenes Beskyttelse statter ndringen.

Fremadrettet teeller colistin med faktor 10. Forekomsten af colistin-resistens i svin er lav. Det dan-
ske forbrug af colistin til svin er ogsa lavt og ligger under 1 mg/PCU, som er det niveau EMA anbe-
faler, at lande som Danmark holder sig under. Beslutningen angdende colistin er truffet ud fra et
forsigtighedsprincip af hensyn til resistensudviklingen, da colistin pd humanomrddet betragtes
som sidste mulighed for at behandle infektioner, der er resistente overfor de fleste andre antibioti-
ka. Pa baggrund af de indkomne heringssvar vil Fodevarestyrelsen hurtigst muligt fa udarbejdet
en national risikovurdering af brugen af colistin til behandling af svin i Danmark. Nar denne vur-
dering foreligger, vil Fodevarestyrelsen vurdere, hvorvidt der er grundlag for at indstille en an-
dret faktor for colistin.

Bemaerkninger ad 3. Andring af faktoren for simple penicilliner, sulfonamider, tri-
methoprim og pleuromutiliner til 1.

Landbrug & Fadevarer beklager, at der &endres i veegtningen af antibiotika, da det bryder med ord-
ningens grundlaeggende princip om at omfordele forbruget af antibiotika og ege incitamentet til at
anvende de typer, der var tildelt en faktor under 1.

Danske Svineproducenter opfatter aandringen som en ikke-evidensbaseret stramning af det gule kort
og opfordrer til nedszttelse af en uvildig og faglig ekspertgruppe, der kan vejlede ministeren i brug af
antibiotika og bidrage til en langsigtet strategi pd omradet.

Fodevarestyrelsen fastholder, at vagtningen af simple penicilliner, pleuromutiliner, trimethoprim
og sulfonamider andres. Der er med zndringen af faktoren for tetracyklin til 1,5 pr. 31. december
2016 ikke lzzngere behov for at have to kategorier som alternativer til tetracyklin.
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