UDENRIGSMINISTERIET

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg Aslatisk Plads 2
DEK-1448 Kebenhavn K

og deres stedfortredere i
€leron 4

Telefax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
http://www,um.dk
Girokonto 3 00 18 06

Bilag Journalnummer Kontor

1 400.C.2-0 EUK 22. oktober 2008

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlezgges Sundhed og
Forebyggelsesministeriets besvarelse af sporgsmal 177 ad EUU alm. del
af den 22. september 2008 vedrorende de miljomassige konsekvenser
for grundvandet af at tllade veterinerlegemidler, der indeholder det
virksomme stof Toltrazuril.

%%j A




Ministeriet for Sundhed og Forebyggels

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

21. oktober 2008

Leegemiddelkontoret

2008-13009-712
hbj
Dokument 2

Besvarelse af spgrgsmal nr. 177 (alm. del), som ketingets Eu-
ropaudvalg har stillet til ministeren for sundhed ay forebyggelse
den 22. september.

Spgrgsmal 177:

"Ministeren bedes redeggre for, hvilke selvsteendigdersagelser/analyser, der er
gennemfart i Danmark af de miljgmaessige konsekvdosgrundvandet af at
tillade veterinaerleegemidler, der indeholder ddtsomme stof Toltrazuril. Desu-
den bedes ministeren redegare for, hvad den daegkeings holdning, pa bag-
grund af disse undersggelser, har veeret til Tysklgpnotester mod denne godken-
delse over for CVMP (Udvalget for Veteringerlsegeeyf"

Svar:
Jeg har i anledning af spgrgsmalet indhentet ealelsie fra Leegemiddelstyrelsen.

Pa baggrund heraf kan jeg oplyse falgende.

Laegemidler til dyr, der indeholder det virksommaf Stoltrazuril” anvendes til
behandling af coccidiose, som er en diarrésygdahidbe hgns og kalkuner gives
toltrazuril via drikkevandet i en neermere besteagsdiosis. Stoffet er isaer til brug
i tilfeelde, hvor behandling med coccidiostatikavagcination er mislykkedes, og
stoffet er vigtigt, fordi der er begraenset tilgadiggeed af andre behandlingsmulig-
heder.

Regeringen har i september i ar stottet vedtagelsenforslag til kommissionsbe-
slutning om markedsfgringstilladelse for veterimeggmidler, som indeholder det
virksomme stof "toltrazuril.”

Ved behandlingen af kommissionsbeslutningen harebagtfelstyrelsen bl.a. ud-
talt, at det er styrelsens opfattelse, at sendnmegemarkedsfaringstilladelserne for
de pageeldende laegemidler kan indebaere forbedijebeskyttelse, og at forslaget
i den sammenhaeng kan udggre en forbedring af sdsbéskyttelsesniveauet.

Spgrgsmalet om brug af toltrazuril til behandlifignasdyr har Tyskland i august
2007 indbragt for CYVMP (Committee for Medicinal Bugts for Veterinary Use
— Udvalget for Veterineerlaegemidler), idet Tysklanente, at der var mulighed
for uacceptable risici for bl.a. grundvandet, nérkfeeaffaring indeholdende dette
stof spredes ud pa jorden som gadning.

Leegemiddelstyrelsen har ikke foretaget selvsteencigersggelser/analyser af de
miljgmaessige konsekvenser for grundvandet vedladéiveteringerleegemidler til
fierkree, der indeholder toltrazuril. Styrelsensdmihg til Tysklands protester mod
brug af toltrazuril er baseret pa validerede oditetasikrede undersggelser i en
integreret miljgvurdering, den sakaldievironmental risk assessment (ERA). Den
konkluderer, at der ved brug af Toltrazuril til kyber ikke er risiko for grundvan-



det, sa leenge de pageeldende leegemidler bliver dnveverensstemmelse med de
begraensninger, der er angivet i produktoplysnirgé@noduktresuméerne) for de
godkendte receptpligtige leegemidler.



