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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse inden for rammerne af artikel 33, stk. 4
i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
for veterinzrleegemidler, som indeholder det
virksomme stof ’lvermectin”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 10. januar 2008.

Ecomectin 18,7 mg/g, oral pasta er bestemt til behandling af infektioner hos
heste med rundorme eller leddyr, sma strongylider, spolorm, haleorm, fila-
rier og mavebremselarver.

Under proceduren for gensidig anerkendelse af markedsfgringstilladelsen
for veterinzerleegemidler, som indeholder det aktive stof "lvermectin”, jf. di-
rektiv 2001/82/EF, fastslog Tyskland, at man pa grund af en potentiel miljg-
risiko ikke kunne godkende evalueringsrapporten, produktresuméet, etiket-
teringen og indleegssedlen for disse veterinaerlaegemidler. Medlemsstaterne
naede ikke til enighed i koordinationsgruppen vedrgrende gensidig aner-
kendelse CMD(v) i henhold til direktivets artikel 33, stk. 4, og sagen blev
derfor forelagt Udvalget for Veterinaerlaegemidler (CVMP).

Baseret pa en anfert risiko for produktets langtidsvirkninger pa organismer i
gadningen, tog CVMP stilling til falgende punkter:

1. Indehaveren af markedsfagringstilladelsen skulle fremlaegge samtlige
oplysninger, der var forelagt referencemedlemsstaten og CMD(v)
vedrgrende miljgrisikoen.

2. Der skulle fremlaegges en ajourfert miljgrisikovurdering i overens-
stemmelse med CVMP’s retningslinier herfor, herunder en eventuel
begrundelse for undtagelse fra fase lI-risikovurdering.

3. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skulle gennemga og, hvis
det fandtes hensigtsmeessigt, foresld mulige risikonedsaettende for-
anstaltninger, som kunne indga i produktresumeet.



CVMP konkluderede, at da produktet er bestemt til anvendelse i en mindre
udbredt art (hest), som opdraettes og behandles pa samme made som en
vigtig art, er konklusionerne i miljgvurderingen for vigtige arter gyldige. Pro-
duktet bgr undtages fra fremlaeggelse af en fase ll-vurdering, og produkt-
resuméet bar ikke indeholde foranstaltninger til risikonedseettelse. Der bgr
saledes udstedes en markedsfgringstilladelse for de pageeldende veteri-
naerlaagemidler indeholdende Ivermectin til hest pa det foreliggende grund-

lag.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageeldende lsegemiddel kan indebaere behand-
lingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng udger lsegemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



