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Verschillende bronnen uit de literatuur zijn gebruikt om deze informatie aan te vullen voor

de meest gebruikte diergeneesmiddelen.

Ook de ecotoxiciteitsgegevens zijn niet volledig beschikbaar in de database. Voor stoffen met
een hoge DT50

totaal is voor 26 middelen aanvullende informatie over DT50

bodey 1S MA@ar aanvullende literatuurgegevens over ecotixiciteit gezocht. In

bodem €D/Of K en/of ecotoxici-
teitsgegevens gevonden. Figuur 8 laat zien van welk deel van de toegelaten werkzame stoffen

in Nederland in deze studie informatie is verzameld.

OVERZICHT VAN AANTAL WERKZAME STOFFEN IN DIERGENEESMIDDELEN DIE ZIJN TOEGELATEN IN NEDERLAND, EN GLOBAAL BEELD VAN
HOEVEELHEID VERZAMELDE INFORMATIE PER WERKZAME STOF IN DEZE STUDIE.

In tabel 15 is de verkregen kennis over het verbruik (hoofdstuk 4) en over de risico’s voor
waterkwaliteit (dit hoofdstuk) samengevat. De informatie heeft betrekking op de groep van 61
geselecteerde (veel gebruikte) werkzame stoffen (de rijen ‘frequent’ in de tabel) en daarnaast
minder frequent toegepaste stoffen (‘weinig’), maar die persistent en mobiel zijn. Zoals aange-
geven ontbreekt voor een deel van de middelen de benodigde informatie om een uitspraak te
doen over het risico op uitspoeling en de ecotoxiciteit in het water. Deze middelen staan dan

ook niet genoemd in tabel 15.
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TABEL 15 DIERGENEESMIDDELEN DIE NADER AANDACHT VERDIENEN T.A.V. WATERKWALITEIT EN/OF RISICO VOOR WATERORGANISMEN (STOFFEN WAARVAN
BEKEND IS DAT DEZE AL BIJ LAGE CONCENTRATIES EEN RISICO VORMEN VOOR WATERORGANISMEN, ZIJN ONDERSTREEPT).
Gebruik Gedrag in bodem Antibiotica Antiparasitica Overige middelen
Mobiel trimethoprim Flubendazol
tilmicosine Oxfendazol
tylosine eprinomectine
Enilconazol
Frequent Persistent Minder mobiel of tiamuline ivermectine
onbekend
moxidectine
doramectine
Diclazuril
Minder persistent Minder mobiel deltamethrin
Incidenteel Persistent Mobiel flumequine Monepantel medetomidine
oxolinezuur
Vrij verkrijgbaar Minder persistent Minder mobiel Permethrin

Kijken we specifiek naar de ecotoxiciteit van deze stoffen, dan zien we dat met name de
antiparasitica lage LC50-waarden laten zien, c.q. dat ze zijn toxischer voor het waterleven
dan antibiotica. Met name moxidectine en deltamethrin hebben zeer lage LC50 voor vissen.
Daarnaast valt opdat dat de beschikbare toxiciteitsdata met name acute effecten betreft. Voor
chronische effecten zijn veel minder data beschikbaar.
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7

CONCLUSIES EN AANBEVELINGEN

7.1 CONCLUSIES

Het bleek moeilijk binnen het onderzoek betrouwbare gebruiksgegevens van diergeneesmiddelen in de

veehouderij te verkrijgen. Onderstaande conclusies zijn beschreven op basis van deze beperkte databeschik-
baarheid.

We concluderen het volgende t.a.v. het gebruik van diergeneesmiddelen in Nederland:

In totaal bevatten de in Nederland toegelaten diergeneesmiddelen circa 260 verschillende
werkzame stoffen.

Het gebruik van antibiotica in de veehouderij wordt door de sector jaarlijks gemonitord
op het niveau van farmacotherapeutische groepen. Het gebruik van andere diergenees-
middelen wordt niet landelijk in beeld gebracht. Wel wordt door dierenartsen geregis-
treerd welke middelen zij voorschrijven op varkens-, melkvee-, pluimvee- en vleeskalver-
bedrijven.

In deze studie hebben we kwantitatieve schattingen gemaakt van het gebruik van de ver-
schillende werkzame stoffen, onderverdeeld naar antibiotica (tabel 3), antiparasitica (ta-
bel 4) en overige diergeneesmiddelen (tabel 5), in de melkveehouderij. Deze schattingen
kennen een grote onzekerheid, omdat ze zijn gebaseerd op data van slechts twee dieren-
artsenpraktijken over de jaren 2012 t/m 2015. Voor de varkenshouderjj is alleen in beeld
gebracht welke middelen worden toegepast door deze twee dierenartsenpraktijken.
Helaas hebben we geen informatie over het gebruik in de pluimveehouderij en de vlees-
kalverhouderij, behalve de gegevens van de SDA over antibioticagebruik op het niveau van
farmacotherapeutische groepen. Uit deze SDA-gegevens blijkt dat het antibioticagebruik
in de vleeskalverhouderij vrij hoog is (uitgedrukt in dierdagdoseringen, maar ook in to-
tale kilogrammen werkzame stof, ondanks dat de sector relatief klein is).

Uitgedrukt in kg werkzame stof bestaat het grootste deel van alle voorgeschreven dierge-
neesmiddelen uit antibiotica. Het gebruik van antibiotica in de veehouderjj is in totaal
circa 4 maal zo groot als het totale humane antibioticagebruik in Nederland. Wat dit
betekent voor de omvang van de emissie van deze stoffen naar grond- of oppervlaktewa-
ter is niet duidelijk, omdat emissieroutes geheel verschillen en niet helder in kaart zijn
gebracht.

De door een dierenarts voorgeschreven hoeveelheden werkzame stof van antiparasitica
zijn (veel) lager dan de hoeveelheden voorgeschreven antibiotica. Een deel van de werk-
zame stoffen binnen de antiparasitica heeft echter de status VRIJ of de status URA, of zijn
toegelaten als biocide en zijn dus mogelijk buiten de dierenarts om verkregen. Daarnaast
is voor de bepaling van het risico voor waterleven niet alleen de hoeveelheid maar ook de
toxiciteit van belang (zie onder ‘conclusies t.a.v. het risico voor waterleven’).

Het gebruik van (vruchtbaarheids)hormonen en wat dit betekent voor de waterkwaliteit,
is buiten de scope van dit onderzoek gebleven. Dit behoeft nadere analyse.

Een beter kwantitatief inzicht in het gebruik van diergeneesmiddelen in de varkenshou-

derij en de vleeskalverhouderjj is nodig om mogelijke risico’s voor de waterkwaliteit van-
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uit deze sectoren in beeld te kunnen brengen. Informatie over het gebruik in de pluimvee-
houderij is voor de waterkwaliteit waarschijnlijk minder relevant, omdat pluimveemest
grotendeels wordt verbrand en/of verwerkt en/of geéxporteerd.

De vertegenwoordigers van de verschillende veehouderijsectoren en de farmaceutische
industrie zijn zeer terughoudend in het verstrekken van gebruiks- en verkoopcijfers van
diergeneesmiddelen. Men geeft aan dat dit privacygevoelige of bedrijfsvertrouwelijke in-
formatie is. Daarnaast is men van mening dat er snel foute conclusies zullen worden ge-
trokken, vanwege de complexiteit van het geheel.

Er is al veel aandacht voor het reduceren van het antibioticagebruik in de veehouderij.
Hier zijn sinds 2007 flinke stappen gezet. Op het vlak van de antiparasitaire middelen lijkt
nog wel sturing richting minder gebruik mogelijk. Gegevens uit de literatuur laten zien

dat er bijvoorbeeld grote verschillen in gebruik zijn tussen individuele schapenhouders.

CONCLUSIES T.A.V. HET RISICO VOOR DE WATERKWALITEIT:
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Diergeneesmiddelen die gebruikt worden in de veehouderij komen voor een groot deel
terecht in de mest en urine. Daarnaast kunnen antiparasitica die op de huid worden toe-
gepast via afspoeling in de mest of op de bodem terechtkomen. Bij aanwending van deze
mest, kan dit uitspoelen naar het grond- of oppervlaktewater. Daar kunnen de middelen
een probleem vormen voor de drinkwaterwinning, of voor het waterleven wanneer stof-
fen giftig zijn voor het waterleven.

Hoe groot het risico is dat diergeneesmiddelen daadwerkelijk in het water terechtkomen,
is athankelijk van de omvang van het gebruik, maar daarnaast ook van de mate van af
braak in het dier, de periode tussen gebruik van het diergeneesmiddel en het aanwenden
van de mest, de persistentie van het middel in de bodem (uitgedrukt in de DT50p,4em, €11
de binding van het middel aan bodemdeeltjes (de K ).

De informatie die beschikbaar is over persistentie, mobiliteit en ecotoxiciteit van werk-
zame stoffen in diergeneesmiddelen is beperkt. De informatie over ecotoxiciteit betreft
het risico op acute effecten. Voor chronische effecten zijn slechts zeer beperkt data be-
schikbaar. Het feit dat milieubeoordelingen van diergeneesmiddelen veelal niet openbaar
worden gemaakt, vormt een belangrijke drempel om tot goede informatie te komen. Ten
aanzien van gewasbeschermingsmiddelen zijn dossiers met eindpunten al 30 jaar open-
baar. Volgens het Verdrag van Aarhus zouden deze gegevens ook van diergeneesmiddelen
openbaar moeten zijn. Het ministerie van EZ heeft toegezegd vanaf nu de dossiers met
eindpunten openbaar te maken.

De mogelijke gevolgen van diergeneesmiddelen voor de waterkwaliteit zijn in deze stu-
die globaal in beeld gebracht. Doordat de beschikbare informatie beperkt is, zijn slechts
indicaties te geven. Tabel 16 geeft een overzicht van werkzame stoffen die uit deze studie
naar voren komen als mogelijk relevant betreffende de waterkwaliteit, omdat deze stoffen
persistent zijn in de bodem en/of relatief vaak worden toegepast en/of sterk toxisch zijn

voor waterleven. Het risico op bioaccumulatie is niet meegenomen.
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TABEL 16 DIERGENEESMIDDELEN DIE NADER AANDACHT VERDIENEN T.A.V. WATERKWALITEIT EN/OF RISICO VOOR WATERORGANISMEN (STOFFEN WAARVAN

BEKEND IS DAT DEZE AL BIJ LAGE CONCENTRATIES EEN RISICO VORMEN VOOR WATERORGANISMEN, ZIJN ONDERSTREEPT).

Gebruik Gedrag in bodem Antibiotica Antiparasitica Overige middelen
Mobiel trimethoprim flubendazol
tilmicosine oxfendazol
tylosine eprinomectine
enilconazol
Persistent
Frequent Minder mobiel of tiamuline ivermectine
onbekend moxidectine
doramectine
diclazuril
Minder persistent Minder mobiel deltamethrin
Incidenteel Persistent Mobiel flumequine monepantel medetomidine
oxolinezuur
Vrij verkrijgbaar Minder persistent Minder mobiel permethrin

Van de meest gebruikte antibiotica in de melkvee- en varkenshouderij lijken de gevolgen
voor waterleven beperkt. De ecotoxiciteitsgegevens van deze stoffen laten vrij hoge LC50-
waarden zien. Dit betekent dat de stoffen niet erg acuut toxisch zijn voor het waterleven.
De laagste waarde is de EC50alg voor tilmicosine (te weten 0,35 mg/l). Metingen van tilmi-
cosine in oppervlaktewater zijn niet bekend, maar ook deze waarde is vele malen hoger
dan de aangetoonde concentratieranges van werkzame stoffen die wel in het oppervlakte-
water worden gemeten.

Veel antiparasitica, waaronder ivermectine, moxidectine en deltamethrin, vormen daar-
entegen al bij relatief lage concentraties een risico voor waterorganismen.

In deze studie is niet gekeken naar metabolieten van de verschillende werkzame stoffen.
Mogelijk ontstaan bij afbraak van diergeneesmiddelen metabolieten die alsnog een risico

vormen voor de waterkwaliteit. Dit vereist nader onderzoek.

7.2 AANBEVELINGEN

Om beter inzicht te krijgen in de effecten van diergeneesmiddelen op de waterkwaliteit zijn

stappen nodig ten aanzien van het gebruik, de emissieroutes, monitoring en de ecotoxicolo-

gische effecten. We bevelen aan deze stappen als volgt uit te voeren: .

Ten aanzien van inzicht in gebruik van diergeneesmiddelen:

Een beter kwantitatief beeld van het gebruik van diergeneesmiddelen (zowel sectoraal
als landelijk) kan alleen worden verkregen als de ‘data-eigenaren’ (de verschillende vee-
houderijsectoren en de FIDIN) hieraan meewerken. Verkoopdata van de FIDIN vormen
een ’'snelle’ route om een ‘totaalbeeld’ te krijgen van het diergeneesmiddelengebruik in
Nederland. Gebruiksdata uit de databases van de verschillende veehouderijsectoren geven
een specifieker beeld van het gebruik per sector. We bevelen aan als ‘vragende partij’ in
gesprek met de ‘data-eigenaren’, om zo gezamenlijk te komen tot beschikbaarheid van de
gebruiksgegevens. Het is belangrijk dat in zo’n proces de belangen van de partijen helder
worden, en pragmatische afspraken tot stand komen waarbij de benodigde informatie
over gebruik beschikbaar komt.

We adviseren het gebruik buiten de dierenarts om nader te kwantificeren door gesprek-
ken met veehouders en adviseurs.

Antiparasitica worden niet alleen gebruikt in de vier grote veehouderijsectoren, maar ook
o.a. bij schapen en paarden en andere gezelschapsdieren. Het is wenselijk ook hiervan

gebruiksoverzichten te hebben.
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Ten aanzien van inzicht in emissieroutes:

We bevelen aan de omvang van de verschillende emissieroutes op hoofdlijnen modelma-
tig in te schatten (inclusief directe aanwending van verschillende mestsoorten, mestver-
werking, regionale verschillen, verschillen tussen seizoenen, stroomgebieden, etc.) om zo
het belang van de emissieroutes te ranken. Veel kennis over emissieroutes kan ontleend
worden aan kennis van emissieroutes van stikstof, fosfaat en gewasbeschermingsmidde-
len. Deze inzichten kunnen vervolgens worden gebruikt om een effectief meetnet voor

waterkwaliteit op te kunnen zetten (in plaats en tijd).

Ten aanzien van het meten van diergeneesmiddelen in water:

We adviseren te inventariseren welke meetgegevens al beschikbaar zijn (bij provincies,
RWS, waterschappen, etc.) voor diergeneesmiddelen in grond- en oppervlaktewater, al
dan niet in combinatie met meetgegevens van humane geneesmiddelen. Op welke meet-
punten wordt op welke moment welke stof aangetroffen? Hoewel het moeilijk is deze
metingen te koppelen aan de exacte bron (humaan, veterinair, gewasbescherming), zijn
‘echte’ data een goede aanvulling voor de analyse en duiding van de problematiek. We
bevelen aan een inventariserend onderzoek naar de aanwezigheid van diergeneesmidde-
len in grond- en oppervlaktewater specifiek te richten op de stoffen die veel worden ge-
bruikt, die een risico vormen voor uitspoeling en/of die een groot risico vormen voor het
waterleven. Op basis van het huidige onderzoek komen in ieder geval de werkzame stoffen
hiervoor in aanmerking die in tabel 16 worden genoemd. Omdat een deel van zowel de
gebruiksinformatie als ook van de milieutechnische informatie niet bekend is, is deze lijst
niet compleet. Pas op het moment dat een redelijk beeld is ontstaan over welke stoffen
(in effectconcentraties overschrijdende mate) in oppervlaktewater voor komen, heeft het
inrichten van toestand en trend monitoring voor die stoffen zin.

Dit inventariserend onderzoek kan worden gebruikt om het monitoren van diergenees-
middelen in water te integreren in bestaande meetnetten. Goede afstemming en samen-
werking bij de monitoring en bij het samenstellen van een meetpakket is hierbij van
belang. Richt de monitoring zo in dat de resultaten gebruikt kunnen worden om meer

inzicht te krijgen in de verschillende emissieroutes.

Ten aanzien van milieubeoordelingen adviseren we:
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Werk toe naar een systeem waarbij milieubeoordelingen openbaar worden gemaakt en
waarbij de informatie over eindpunten relatief eenvoudig te vinden is in de dossiers. Een
monografiesysteem per werkzame stof, zoals dit o.a. bij gewasbeschermingsmiddelen
wordt gebruikt, is hiervoor geschikt. Punt van aandacht hierbij is dat de toelating van dier-
geneesmiddelen op het product gebaseerd is, en dus niet per werkzame stof. Dit maakt dat
eenzelfde werkzame stof in verschillende dossiers (van verschillende eindproducten en
verschillende producenten) kan zijn opgenomen, met verschillende eindpunten.

Zoek in de literatuur naar aanvullende informatie over de risico’s voor het waterleven van
de veel gebruikte middelen. Gezien het grote risico voor antiparasitica voor waterleven
verdienen deze stoffen hierbij extra aandacht. Wanneer onvoldoende informatie beschik-
baar komt, is het voor de hand liggend een aantal ecotoxiciteitstesten uit te voeren.

Het onderzoek is gericht op de analyse van de problematiek en niet gericht op het formu-
leren van maatregelen. We concluderen dat de problematiek veel overeenkomsten heeft
met de problematiek van de humane geneesmiddelen en de gewasbeschermingsmidde-
len. Voor al deze stoffen is een integraal stoffenbeleid op landelijk en Europees niveau van
belang. Dat is vooral van belang bij de afstemming tussen de regelgeving voor toelating

van middelen en de regelgeving met het oog op waterkwaliteit. Dezelfde werkzame stof-
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fen spelen een rol binnen verschillende beleidsdossiers. Zo staan er bijvoorbeeld op de
KRWH-lijst (Kaderrichtlijn Water) prioritaire stoffen die een groot risico vormen voor het
watermilieu. Lidstaten van de EU hebben de plicht maatregelen te nemen die zijn gericht
op het verminderen van emissies van deze stoffen. Bij de toelating van diergeneesmidde-

len wordt echter geen rekening gehouden met deze prioritaire stoffenlijst.
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BIJLAGE 1

INSCHATTING GEBRUIK MELKVEEHOUDERIJ
OP LANDELIJKE SCHAAL

De gegevens van de twee dierenartsenpraktijken zijn gebruikt om een inschatting te
maken van het landelijk gebruik van de verschillende werkzame stoffen als dierge-
neesmiddel in de melkveehouderij. In deze bijlage lichten we toe hoe deze inschat-
ting is berekend en we geven de resultaten. Deze resultaten zijn niet meer dan een
grove indicatie, omdat het gebaseerd is op resultaten van slechts twee dierenartsen-
praktijken. In de hoofdtekst van het rapport zijn in de betreffende tabellen 3, 4 en 5
alleen het gebruik gescoord en geprioriteerd.

BEREKENING:

Stap 1. Omrekening naar gemiddeld gebruik door de DAPs per jaar:

Hoeveelheid werkzame stof voorgeschreven aan rundvee door de twee dierenartsen-
praktijken gezamenlijk in totaal in de periode 2012 tot en met 2015 [ 4 jaar = gemid-
delde hoeveelheid gebruikt per jaar.

Stap 2. Omrekening naar gemiddeld gebruik per melkkoe per jaar:
Gemiddelde hoeveelheid gebruikt per jaar [ Totaal aantal melkkoeien onder behan-
deling bij beide DAPs = gemiddelde hoeveelheid gebruikt per melkkoe per jaar.

Stap 3. Omrekening naar inschatting totale melkveehouderij:
Gemiddelde hoeveelheid gebruikt per melkkoe per jaar * totaal aantal melkkoeien

in Nederland (volgens CBS Statline)

De resultaten van de berekeningen staan in de tabellen B2.1., B2.2. en B2.3. voor
respectievelijk antibiotica, antiparasitica en overige diergeneesmiddelen.
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TABEL B.1.1 SCHATTING VAN HET GEBRUIK VAN DE 25 MEEST GEBRUIKTE ANTIBIOTICA IN DE NEDERLANDSE MELKVEEHOUDERIJ GEMIDDELD IN DE PERIODE
2012 T/M 2015, UITGEDRUKT IN KG WERKZAME STOF DOOR DE GEHELE MELKVEEHOUDERIJ PER JAAR.

Werkzame stof Melkvee
Penicillines

Procainebenzylpenicilline 2.813
Ampiciline 331
Penethamaat hydrojodide 193
Amoxicilline 173
Benzylpenicillinekalium 167
Tetracyclines

Oxytetracycline 2.186
Tetracycline 162
Doxycycline 117
Chloortetracycline(hydrochloride) 36

Oxytetracyclinehydrochloride

Trimethoprim/sulfonamides

Sulfadoxine 839
Sulfadiazine* 243
Trimethoprim 216
Sulfamethoxazol

Combinatie

Cloxacilline 1.124
Dihydrostreptomycine 69
Amfenicolen

Florfenicol 689
Aminoglycosiden

Neomycine 450
Kanamycine 55
Monensin

Monensin 413

Macroliden/lincosamiden

Tylosine 135
lincomycine 54
Tilmicosine 35

Cefalosporines 1e en 2e generatie

Cefalexine 82
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FIGUUR B1.1 ZELFDE CIJFERS ALS TABEL B.1.1.

Kg antibiotica per jaar bij melkvee o.b.v. 2 praktijken

PENICILLINES
Procainebenzylpenicilline
Ampiciline

Penethamaat hydrojodide
Amoxicilline
Benzylpenicillinekalium
TETRACYCLINES
Oxytetracycline

Tetracycline

Doxycycline
chloortetracycline
Oxytetracyclinehydrochloride
TRIMETHOPRIM/SULFONAMIDES
Sulfadoxine

Sulfadiazine*

Trimethoprim
Sulfamethoxazol
COMBINATIE

Cloxacilline
Dihydrostreptomycine
AMFENICOLEN

Florfenicol
AMINOGLYCOSIDEN
Neomycine

kanamycine

MONENSIN

Monensin
MACROLIDEN/LINCOSAMIDEN
Tylosine

lincomycine

tilmicosine

CEFALOSPORINES 1e EN 2e GENERATIE
cefalexine

o
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TABEL B.1.2 SCHATTING VAN HET GEBRUIK ANTIPARASITAIRE MIDDELEN IN NEDERLAND IN KG WERKZAME STOF PER JAAR DOOR DE GEHELE
MELKVEEHOUDERIJ GEMIDDELD IN DE PERIODE 2012 T/M 2015.

Werkzame stof Melkvee
Triclabendazol 320
Oxyclozanide 96
Oxfendazol 33
Amitraz 31
Ivermectine 26
Clorsulon 26
Eprinomectine 19
Enilconazol 18
Deltamethrin 10
Dimpylaat 7
Moxidectine 7
Mebendazol 6
Doramectine 4
Levamisol 3
Fenbendazol 2
Diclazuril 2
TABEL B1.3 SCHATTING VAN HET GEBRUIK VAN ‘OVERIGE DIERGENEESMIDDELEN’ IN NEDERLAND IN DE MELKVEEHOUDERIJ IN KG WERKZAME STOF PER JAAR

GEMIDDELD OVER DE PERIODE 2012 T/M 2015.

Werkzame stof Melkvee
Bismuth subnitraat 2.833
Natirumsalicylaat 419
Metamizol-natrium 320
Pentobarbital 113
Meloxicam 80
Toltrazuril 75
Ketoprofen 67
Carprofen 53
Butafosfan 44
Flunixine 40
Procainehydrochloride 28
Lidocaine 2
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BIJLAGE 2

MEEST GEBRUIKTE PRODUCTEN IN DE
MELKVEEHOUDERIJ

TABEL B2.1 OVERZICHT VAN 20 MEEST GEBRUIKTE PRODUCTEN IN DE MELKVEEHOUDERIJ, DE TOEDIENINGSWIJZE BIJ RUNDEREN (I.M. = INTRA-MUSCULAIR,
1.V. = INTRAVENEUS, S.C. = SUBCUTAAN) EN DE WERKZAME STOFFEN DIE DEZE PRODUCTEN BEVATTEN. DE 5 OMKADERDE WERKZAME STOFFEN,
ZIIN DE WERKZAME STOFFEN WAARVAN DE HOEVEELHEID WERKZAME STOF PER BEHANDELING RELATIEF LAAG IS. HIERDOOR ZIJN DEZE STOFFEN
NIET GESIGNALEERD BIJ DE RANGORDERING OP BASIS VAN HOEVEELHEID WERKZAME STOF.

Product Toediening Werkzame stof 1 Werkzame stof 2
avuloxil mammair Amoxicilline clavulaanzuur
depocilline mammair Procainebenzylpenicilline

dofatrim i.m., s.c. of i.v. Sulfadoxine trimethoprim
mederantil i Brotizolam

neopen i.m. Neomycine procainebenzylpenicilline
Novem s.C. Meloxicam

Novacam s.C. Meloxicam

Oxymax i.m. oxytetracycline

oxytocine v Oxytocine

procamidor s.C. procainehydrochloride

rapidexon im., iwv. dexamethason

Rimadyl s.C. Carprofen

Sedamun iv. Xylazine

Ubrolexin mammair kanamycine

ampicillan Ampicilline

curaclox mammair cloxacilline ampicilline
Diatrim i.m. sulfadiazine trimethoprim
engemycine i.m. oxytetracycline

estrumate i.m. cloprostenol

nageboorte capsule Intra-uterien tetracycline
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VAN EMA

Onderstaand overzicht geeft weer welke informatie de EMA heeft verstrekt naar aanleiding
van ons verzoek om milieubeoordelingen beschikbaar te stellen van 34 middelen die zijn

toegelaten via een Centrale Europese procedure.

Fase II informatie is beschikbaar voor de volgende producten (met tussen haakjes de werk-
zame stof. Ook is vermeld welke gegevens zijn gebruikt in de rapportage):

* Aivlosin (tylvalosin)

e Dicural (difloxacin)

*  DRAXXIN 100 mg/ml (tulathromycin)

e Econor (valnemulin)

* Halocur (halofuginone)

e Pirsue (Pirlimycin)

* Zolvix (monepantel) (NB. Gegevens zijn vermeld in tabel 12)

Fase Il was niet nodig voor de volgende producten:

* Equioxx (firocoxib)

* Kexxtone (monensin) (NB. EMA-data geven geen aanvullende informatie naast de informa-
tie over monensin in tabel 9)

e NAXCEL 200 mg/ml (ceftiofur)

e Panacur AquaSol (fenbendazol) (NB. EMA-data geven geen aanvullende informatie naast
de informatie over fenbendazol in tabel 11)

e Zactran 150 mg/ml (gamithromycine)

e Zuprevo 180 mg/ml (tildipirosin)

Voor de volgende stoffen is de procedure gestopt, omdat het middel wordt gebruikt in niet-
voedselproducerende dieren:

* Apoquel 16 mg (oclacitinib)

* Dexdomitor Mite (dexmedetomidine)

* Posatex oordruppels (orbifloxacin, mometasonfuroaat monohydraat en posaconazol)
o Trifexis ( spinosad en milbemycine oxime)

e Bravecto 1400 mg (fruralaner)

» Easotic (hydrocortisonaceponaat, gentamycinesulfaat en miconazolnitraat)

e PRACTIC (butylhydroxytolueen)

» UpCard (torsemide)

* Broadline (firponil, (S}methopreen, eprinomectine, praziquantel)

e INCURIN 1 mg tablet (oestriol)

» Sileo (dexmedetomidine hydrochloride)

e Improvac (gonadotrofine)

* (Cardalis (benazeprilhydrochloride, spironolactone)

e Osurnia (terbinafine, florfenicol, betamethasonacetaat)

e STRONGHOLD 120 MG/ML spot-on oplossing (selamectine)

e NOBILIS OR INAC (anthemis nobilis)
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e Cortavance (hydrocortisonaceponaat)
¢ Pexion 400 mg (imepitoine)

e Suprelorin (desloreline)

e QUADRISOL 100 mg/ml (vedaprofen)

¢ Rheumocam 330 (meloxicam)
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BIJLAGE 4

REACTIE FIDIN

vereniging van Fabrikanten en Importeurs

van Diergencesmiddelen In Nederland
Secretariaat

Postbus 80523, 2508 GM Den Haag

Tel. +31 (D) 70 750 31 16, Fax +31 (0) 70 354 46 31
E-mail; fidin@fidin.nl, www.fidin.nl

CILM Onderzoek en Advies
T.av. mevrovw J. van Vhet
Postbus 62

4100 AB Culemborg

Referentie - FS/BE 2016030302
Diatum : 3 maart 2006

Omderwerp - verzoek levennz FIDIN verkoopegfers

Geachte mevrovw Van Viet,

Naar aanleiding van ww verzoek tot levering FIDIN verkoopcijfers van 19 januan jl | vraag ik
uw aandacht voor het volgende.

De FIDIN onderschrijft de doelstelling dat er alles aan gedaan dient te worden om potentiéle
negatieve gevolgen van het gebruik van diergeneesmiddelen op de gezondheid van mens en
dier voor het milien zoveel mogelijk te beperken Wat betrefi de mogelijke negatieve
gevolgen van diergeneesmiddelen voor het milien, vraag ik uw aandacht voor de volgende
aspecten:

# B het afgeven van de toelating van een diergeneesmuddel wordt een nisicobeoordeling
gemaakt waarin wordt bepaald of en bij welke concentraties van de werkzame stoffen er
nadelige milien- en gezondheidseffecten kunnen optreden. Aangezien diergeneesmiddelen
voor meerdere soorten dieren kunnen zijn toegelaten, zijn de milieneffecten per diersoort
verschillend; de werkzame stoffen worden per diersoort 1n verschillende concentraties en
op mogelijk verschillende wijzen toegediend en verschillend in het dierlijk lichaam

* De werkzame stoffen die in diergeneesmiddelen zijn toegelaten, zijn veelal ook op de
markt als humaan geneesmiddel. biocide of gewasbeschermingsproduct. De meeste
diergeneesnuddelen worden foegelaten voor een foepassing waarbi) de werkzame stof zo
volledig mogelijk in het lichasm van het dier moet worden opgenomen. Daarbij dient de
werkzame stof zo volledig mogelijk op de plek in het dier te komen waar het zijn effecten
moet sorteren. Usteindelyk wordt de werkzame stof geheel of gedeeltelijk 1n een
afgebroken vorm (metaboliet) vitgescheiden via de mest of urine.

+ B landbouwhuisdieren wordt de dierlyjke mest over het algemeen opgeslagen in

mestkelders, waar een verdere afbraak van residuen en metabolieten door bacterién zal
plaatsvinden Voor verschillende diersoorten wordt de mest vervolgens verwerkt.

Banknummer: 487291107, K.v.K.;: 40532100, BTW-nummer: NL 05574031801 FIDIN is member of: e s Sy
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Fidin
Pluimveemest wordt in veel gevallen verbrand, varkensdrijfmest gescheiden

Bovenstaande maakt duidelijk dat voor een goede waardering van mogelijke milieneffecten
wvan verkochte hoeveelheden diergeneesmiddelen, van belang is te kunnen inschatten bij welk
dier het betrokken diergeneesmiddel is toegediend. Over deze gegevens beschikt de FIDIN
niet; de meeste diergeneesmiddelen zijn geregistreerd voor meerdere diersoorten. Bij de
verkoop aan de groothandel is onbekend voor welke diersoort het middel zal werden
voorgeschreven. In de tweede plaats kunnen verkoopcijfers op werkzame stof niveaun niet
worden geopenbaard vanwege de bednjfsvertrouwelijkheid daarvan.

Mede op basis van de bovenstaande aspecten waarbi) vraagtekens worden geplaatst bij de
meerwaarde van geneneke verkoopcijfers van hoeveelheden werkzame stoffen voor een
goede invenfanisatie van milieneffecten daarvan, ziet de FIDIN onvoldoende belang mee fe
werken uw verzoek om de FIDIN verkoopcijfers ter beschikiang te stellen.

Bij vragen of een nadere toelichting zijn wij beschikbaar.
Met vriendelijke groet,

e

== *_'1 ey N

Bjom Eussen
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BIJLAGE 5

MESTAANWENDING PER HA BEMESTBARE
GROND

TABEL B5.1 GEMIDDELDE HOEVEELHEID GEBRUIKTE MEST (IN 1000 KG) PER HECTARE BEMESTBARE CULTUURGROND PER LANDBOUWGEBIED IN 2014 (BRON:
CBS STATLINE).

Gemiddeld gebruik (in 1000 kg per ha):

Regio runder-mest vleeskal-vermest pluim-veemest varkens-mest
De Marne (LB) 15 0 0 3
Centraal Weidegebied in Groningen (LB) 37 0 0 1
Oostelijke Bouwstreek in Groningen (LB) 18 0 0 6
Westerwolde en Gron. Veenkolonién (LB) 12 1 0 10
Groninger zuidelijk Westerkwartier (LB) 39 2 0 2
Oostelijk Hogeland (LB) 17 0 0 2
Noordelijk Friesland (LB) 31 0 0 1
Weidestreek in Friesland (LB) 48 1 0 1
De Wouden (LB) 45 1 0 1
Eilanden (LB) 31 0 0 0
Weidegebied van het Noorderveld (LB) 31 1 0 3
Smilde en Centr. Zandgebied in Dr. (LB) 25 1 0 5
Zuidw. Weidegebied in Drenthe (LB) 43 1 0 2
Zuidelijk Zandgebied in Drenthe (LB) 33 2 0 6
Drentse Veenkolonién en Hondsrug (LB) 14 1 0 10
Weidegebied in Overijssel (LB) 46 2 0 1
Noordoost-Overijssel (LB) 36 3 0 7
Twente (LB) 44 2 0 4
Salland (LB) 45 1 0 4
Noordoostelijke Polder (LB) 10 1 0 3
Zuidelijke IJsselmeerpolders (LB) 15 1 1 4
Oostelijke Veluwe (LB) 34 7 0 3
IJsselstreek (LB) 42 3 0 3
Zuidelijk Gelderland (LB) 32 1 0 8
Oostelijke Betuwe en Nijmegen (LB) 15 1 0 7
Veluwezoom en Betuwe (LB) 29 2 0 3
Bommelerwaard (LB) 37 2 0 5
Westelijke Veluwe (LB) 33 13 1 7
Achterhoek (LB) 44 1 0 4
Kromme Rijn-streek en Heuvelrug (LB) 39 2 0 4
Westelijk Weidegebied in Utrecht (LB) 46 1 0 2
Centraal Tuinbouwgebied in Utrecht (LB) 25 0 0 2
Eemland (LB) 44 1 0 3
Zandgebied in Utrecht (LB) 45 5 1 3
Wieringen en Wieringermeer (LB) 15 0 0 3
Haarlemmermeer (LB) 6 0 0 7
Amstelland en Aalsmeer (LB) 25 0 0 3
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Regio

Gemiddeld gebruik (in 1000 kg per ha):

runder-mest

vleeskal-vermest

pluim-veemest

varkens-mest

Texel en Land van Zijpe (LB)
West-Friesland en omgeving (LB)
Waterland en NH.se Droogmakerijen (LB)
't Gein en Gooiland (LB)

Kennemerland (LB)

Voorne-Putten en Hoeksche Waard (LB)
Rotterdam en omgeving (LB)
Goeree-Overflakkee (LB)

Westelijk Rijnland (LB)

Boskoop en Rijneveld (LB)
Krimpenerwaard en Qostel. Rijnland (LB)
Alblasserwaard en Vijfherenlanden (LB)
Bollenstreek (LB)

Westland en ZH!se Droogmakerijen (LB)
Noordelijk Zeeland (LB)

Walcheren en Zuid-Beveland (LB)
Zeeuwsch-Vlaanderen (LB)
Noordwesthoek (LB)

Westelijke Langstraat (LB)

Biesbosch (LB)

Oostelijke Langstraat (LB)

Westelijke Zandgronden (LB)

Land van Breda (LB)

De Kempen (LB)

Midden-Noord-Brabant (LB)

Maaskant en Land van Cuijk (LB)
Westelijk Peelgebied (LB)
Noord-Limburg (LB)

Zuid-Limburg (LB)

19
28
31
37
29
8
10
8
40
39
47
48
27
26

o 0 0
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34
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34
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23
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