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Syftet med forordningen om veterinarmedicinska
lakemedel ar att minska resistensen mot antimikrobiella
lakemedel

Tita-Maria Muhonen, Saija Kalenius / Skriven 5.9.2022 / Publicerad 16.9.2022

%

© Gettylmages/Dr_Microbe

Europeiska unionen efterstravar en mer hallbar livsmedelsproduktion bland annat genom att
tydligt minska anvandningen av antimikrobiella lakemedel. Detta lofte ska uppfyllas genom
forordningen om veterindrmedicinska lakemedel.

Europeiska kommissionen presenterade 2020 strategin Fran jord till bord som en av de centrala atgdrderna i den europeiska
grona given. Malet med strategin dr en hallbar matproduktion och ett 16fte om att halvera anvandningen av antimikrobiella

lakemedel for produktions- och vattenbruksdjur fram till 2030.

I Norden har man i artionden satsat pa att reglera och styra anvindningen av antimikrobiella lakemedel for djur, vilket syns

i form av mattlig anvdandning av antimikrobiella lakemedel pa djur och att bakterier som isolerats fran djuren har en hog

kanslighet.
De metoder for kontrollerad anvdndning av antimikrobiella
De metoder for kontrollerad likemedel som konstaterats vara bra i Norden bérjar nu anvindas i
anvdndning av antimikrobiella hela EU, dar man i en del av medlemslidnderna fortfarande

lidkemedel som konstaterats vara bra i befinner sig i startgroparna for att bromsa antibiotikaresistensen.

.. . .. . Ett lagstiftningsverktyg for att genomfora det dr forordningen om
Norden borjar nu anvdndas i hela EU. & gSverktys & &
veterindrmedicinska lakemedel, som innehaller flera
bestammelser som begriansar anviandningen av antimikrobiella
lakemedel och som syftar till att minska resistensen mot antimikrobiella lakemedel.
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I forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel definieras antibiotika, viruslakemedel, svampldakemedel och ldkemedel
mot protozoer som antimikrobiella lakemedel. Det gar att utveckla resistens mot alla dessa lakemedelsgrupper, men det

overldgset storsta hotet mot manniskors och djurs hélsa dr bakteriers antibiotikaresistens.

Transparent rapportering av forbrukningsuppgifter har visat att effektiv djurproduktion dr majlig d&ven med mindre
anvidndning av antibiotika. Av de internationella organisationerna har i synnerhet Varldshélsoorganisationen WHO:s
vagledning ocksa format EU:s antibiotikapolitik. Nu tar forordningen om veterinarmedicinska lakemedel metoderna dnnu

langre och gor uppfoljningen av implementeringen av atgarderna mer tillforlitlig och transparent.

Antibiotika anvinds ansvarsfullt och sa lite som mojligt

Forordningen om veterindrmedicinska lakemedel sédkerstaller att eventuella antibiotikainnovationer i fortsattningen
kommer att reserveras for behandling av sjukdomar hos méanniskor. Man har dock inte fatt nadgra nya antibiotika for
behandling av bakterieinfektioner pa lange. Darfor ska de befintliga antibiotikapreparaten anvéindas ansvarsfullt och sa lite

som mojligt. Det ar det centrala i malen for antimikrobiella 1akemedel i forordningen om veterindrmedicinska lakemedel.

Verktyg for att uppna malet finns for alla parter i kedjan, fran veterinarlakemedelsindustrin till myndigheten och fran
veterindren till slutanvidndaren. I Finland medfor atgidrderna inga stora fordndringar, eftersom vi redan i artionden har styrt
anvidndningen av antimikrobiella ldkemedel sérskilt ndr det géller produktionsdjur genom lagstiftning och
rekommendationer om antimikrobiella lakemedel. Antimikrobiella lakemedel anvdnds mattligt och till storsta delen mycket

ansvarsfullt pa djur i Finland.

Konsekvenserna stricker sig lingre dn EU

I och med forordningen om veterindrmedicinska lakemedel kravs att samma begriansningar av anvindningen av
antimikrobiella ldakemedel som tillampas inom EU, ocksa ska tillampas vid produktionen av levande djur och av animaliska
livsmedel fran dem, som importeras till EU. Pa sa sdtt ar det meningen att EU:s bestimmelser ocksa ska paverka

anvindningen av antimikrobiella ldkemedel i sa kallade tredje ldnder.

Viarldshandelsorganisationen WTO har redan informerats om kraven i forordningen. Innan EU:s forordning om
veterindrmedicinska lakemedel borjar tillampas pa import fran tredje land maste man dock komma 6verens om bland annat

overgangstiden och tillsynsmetoderna.

Striangare krav pa forsiljningstillstand for antimikrobiella likemedel

I och med forordningen om veterindarmedicinska lakemedel ska det i ansdkan om forsaljningstillstand for ett antimikrobiellt
lakemedel som &r avsett for djur utredas vilka risker anvandningen av ldkemedlet kan medfora for ménniskan, djuren eller
miljon. Den sokande ska presentera riskhanteringsatgidrder med hjilp av vilka den antimikrobiella resistensen som

likemedlet ger upphov till kan begrinsas. Atgirderna anges i produktresumén som villkor fér anvindningen.

Lakemedelsmyndigheten har majlighet att krdva att innehavaren av forsaljningstillstandet undersoker effekterna av
riskhanteringsatgarderna efter att forséaljningstillstandet beviljats. Dessutom kan nytto-riskforhallandet for ett

antimikrobiellt ladkemedel omprovas i ljuset av nya forskningsresultat.

Aven likemedelsmyndigheten maste mer noggrant én tidigare fundera 6ver antimikrobiella lakemedelspreparats formaga
att orsaka antimikrobiell resistens nar forsiljningstillstand beviljas. Forsiljningstillstand ska nekas om risken for uppkomst
av antimikrobiell resistens dr storre dn nyttan for djurens hilsa. I 6vervidgandet ska man bland annat uppmarksamma
egenskaperna hos den aktiva substansen, lakemedelspreparatet och dess anviandning som helhet. Forsaljningstillstand ska
ocksa nekas om det veterinarmedicinska ldkemedlet innehaller antimikrobiella lakemedel som reserverats for behandling av
manniskor (antimikrobiella lakemedel som ingar i forteckningen i Europeiska kommissionens genomforandeforordning

2022/1255).
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En del antimikrobiella likemedel reserveras endast for manniskor

I Finland har anvandningen av vissa antibiotikapreparat pa djur redan varit forbjuden i 6ver 20 ar. Nu inférs samma princip i
hela EU.

Grunden for inforandet av ett l1akemedel i forteckningen Gver antibiotika som reserverats for manniskor ar sardragen i

resistensbildningen samt lakemedelssubstansens stdllning och betydelse i medicineringen av manniskor och djur.

Riktlinjerna har utarbetats i form av ett omfattande samarbete mellan olika expertinstanser. Listan 6ver antimikrobiella
lakemedel som endast ar avsedda for mdnniskor innehaller 18 antibiotika eller antibiotikagrupper, 18 viruslakemedel och
ett lakemedel mot protozoer. Dessa &mnen far inte anviandas pa djur efter den 9 februari 2023. Det centrala i forteckningen

ar forstaelsen for djurens, manniskans och miljons gemensamma halsa.

Mordotter for ldkemedelsutveckling

Som motvikt till de begrinsande bestimmelserna erbjuds den veterinirmedicinska ldkemedelsindustrin en morot for att

utveckla nya antimikrobiella lakemedel.

Skyddsperioden for de tekniska dokumenten for forsaljningstillstdnd for antimikrobiella lakemedel dr i fortsdttningen 14 ar,
om den aktiva substansen inte tidigare har anvénts i ett veterinarmedicinskt ldkemedel i EU. Skyddsperioden kan forldngas
med ytterligare fyra ar, om en dndring i lakemedelsformen, administreringsvigen eller doseringen anses minska den

antimikrobiella resistensen.

Fran forsaljningsuppgifter till uppgifter om forbrukning per djurart

Europeiska ladkemedelsmyndigheten har sedan 2010 foljt upp forsdljningsmangderna for antimikrobiella medel avsedda for
djur. Tidigare har det varit frivilligt for medlemsldnderna att 1imna uppgifter, men fran och med 2023 blir uppfoljningen

obligatorisk.

Statistikforingen utvidgas stegvis fran uppfoljning av forsaljningen till forbrukning per djurart. I ett forsta stadium
inkluderas de viktigaste produktionsdjurarterna (notkreatur, svin och fjaderfa). Efter det utokas uppfoljningen till andra

produktionsdjur och i det sista stadiet 2030 ska uppfoljningen dven omfatta sallskaps- och palsdjur.

Nya regler for forskrivning och anviandning av likemedel

Sarskilt anvandningen och forskrivningen av antimikrobiella lakemedel fordandras. Férandringarna kan kdnnas ganska sma i
Finland, men i vissa medlemsstater dr de mycket omfattande. Likemedel som innehaller antimikrobiella &mnen upptagna i
forteckningen i kommissionens genomforandeforordning 2022/1255 far inte anvidndas pa djur efter den 9 februari 2023.
Dessutom har medlemsstaterna ritt att ha striktare regler inom det egna landet, det vill sdga anvandningen av sddana
antimikrobiella likemedel som inte &dr forenliga med de nationella anvisningarna for antimikrobiella 1iakemedel kan

forbjudas.

Kaskadanvidndningen av vissa antimikrobiella ldkemedel begransas ocksa. Med kaskadanviandning avses inom
veterindrmedicinen avvikelser fran villkoren i forsdljningstillstandet till exempel i fraga om djurart eller indikation.
Kaskadreglerna har faststallts i forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel och de styr valet av ldkemedel. I
fortsdttningen far en del av ldkemedlen inte 6verhuvudtaget anvidndas pa ett sdtt som avviker fran villkoren i

forsaljningstillstandet och en del endast inom ramen f6r vissa villkor.

Man ingriper i sdtten att medicinera produktionsdjur genom att avsevirt begransa anvandningen. Antibiotika far i
fortsdttningen inte langre anvindas profylaktiskt, det vill sdga forebyggande (likemedelsbehandling fore kliniska tecken pa
sjukdom for att forebygga sjukdoms- eller infektionsutbrott) pa grupper av djur. Aven anvindningen av andra

antimikrobiella likemedel begrinsas till sma grupper dar foljderna av att inte medicinera skulle bli allvarliga.
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Metafylaktisk anvdandning av antimikrobiella ldkemedel (en del av djurgruppen har redan synligt insjuknat i en smittsam

sjukdom) begridnsas pa motsvarande sitt endast till allvarliga fall dér inga andra alternativ finns att tillga.

Med dessa atgirder stravar man efter att komma bort fran invanda sétt att medicinera produktionsdjur, med vilka man har
kompenserat for exempelvis ett stort sjukdomstryck pa grund av bristfilliga produktionsforhallanden eller dalig
biosikerhet. Atgirderna bor ha en direkt effekt pa forbrukningen av antibiotika i vissa medlemsstater som har anvint
mycket antimikrobiella 1akemedel. Begransningarna av den forebyggande anvandningen och metafylax dr det viktigaste

verktyget i kommissionens strategiska I6fte att halvera anvindningen av antimikrobiella lakemedel pa djur fram till 2030.

Ovriga atgirder ir att begriinsa giltighetstiden for ett recept pa antimikrobiella likemedel till fem dagar. Med denna &tgérd

vill man bidra till att minska den oskiliga anvindningen av oanvianda kurer med antimikrobiella 1dkemedel.

Antibiotikaresistensen kdanner inga granser

En betydande del av de lakemedel som anvands i Europa eller ravarorna till dem framstalls utanfor Europa. Svag
miljolagstiftning och utsldapp av avloppsvatten fran ldkemedelsfabriker i produktionsldnderna, exempelvis Indien, har

kopplats till betydande antibiotikaresistens.

I och med resandet sprids resistensproblemet effektivt over hela vérlden. I motiveringarna till forordningen om
veterindrmedicinska likemedel finns en viktig premiss: “Atgirder for att férhindra eller minimera utslépp av aktiva

substanser i miljon bor ocksa beaktas”. Det centrala foremalet for granskning ar da tillverkningsmetoderna for 1akemedel.

I god tillverkningssed for lakemedel finns det dimensioner som erkdnns i flera varldsdelar, och deras effekter ar darfor
omfattande. Dessutom sker tillverkningen av i synnerhet verksamma d@mnen ofta i samma produktionsanldggningar,
oberoende av om det &r fraga om humanldakemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel. En eventuell 4ndring av
regleringen av god tillverkningssed ska dock foregas av en konsekvensbedomning av EU-kommissionen, liksom av andra

betydande regleringsprojekt.
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Nya metoder for att forbattra tillgangen till veterindrmedicinska ldkemedel

Aktuellt om veterindrmedicinska lakemedel
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