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Besvarelse af spergsmaél nr. 607 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 1. oktober 2008. Spergsmalet er stillet efter enske af Per
Clausen (EL).

Spergsmal 607:
"Vil ministeren tage initiativ til at f4 forbudt bernemedicin, der indeholder stoffet
propylparaben, som er forbudt i fedevarer?"

Svar:
Jeg har i anledning af spergsmaélet indhentet en udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Lagemiddelstyrelsen har oplyst, at parabener er en fellesbetegnelse for en reekke
stoffer (f.eks. metyl-, ethyl-, propyl- og butylparabener) med konserverende egen-
skaber.

Stofferne (parabenerne) har leenge vaeret under mistanke for at have en sakaldt
hormonforstyrrende virkning, da disse i forsggsdyr har udvist en virkning som det
kvindelige kenshormon hos afkom af hanken. Der er ikke hidtil pavist en hormon-
forstyrrende virkning hos mennesker.

Propylparaben og dets natrirumsalt blev i 2006 fjernet fra EU’s liste over tilladte
tilseetningsstoffer til fedevarer. Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at dette primaert
skyldes, at en nedre grenseverdi ikke sikkert har kunnet fastsattes, og at indhold
af konserveringsmidler i faedevarer vil kunne medfore en (hej) daglig indtagelse —
hvilket for langt de fleste leegemidler ikke vil veere tilfaeldet.

Brugen af propylparaben som konserveringsmiddel i leegemidler (f.eks. som mik-
sturer primeert til anvendelse hos bern) er ikke forbudt i EU.

Som naevnt ovenfor er der ikke hidtil pavist en hormonforstyrrende virkning hos
mennesker, men EU folger lobende sagen meget ngje.

Dette sker bl.a. i en arbejdsgruppe for leegemiddelsikkerhed (Safety Working
Group — SWP) under Komitéen for Humanmedicinske leegemidler (CHMP) ved det
feelleseuropeiske legemiddelagentur (EMEA). Danmark er repreesenteret i SWP
ved en af Laegemiddelstyrelsens toksikologer.

SWP har ikke hidtil fundet anledning til at forbyde anvendelsen af propylparaben i
laegemidler. SWP’s konklusion vejer tungt i Leegemiddelstyrelsens samlede vurde-
ring af fordele og ulemper ved konkrete leegemidler konserveret med propylpara-
ben. Et isoleret danske forbud mod anvendelsen af propylparaben i l&gemidler vil
efter Leegemiddelstyrelsens vurdering antageligt kunne opfattes som en teknisk
handelshindring i forhold til det evrige EU, hvorfor Legemiddelstyrelsen ikke kan
anbefale, at man fra dansk side iverksatter et sadant tiltag.



Et ”forbud” — det vaere sig en suspendering eller tilbagetreekning af markedsfo-
ringstilladelsen for et laegemiddel— vil kraeve, at Leegemiddelstyrelsen i de(t) kon-
krete tilfeelde vurderer, at ulemperne ved de(t) pageldende leegemiddel/legemidler
ikke opvejes af fordelene.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at de omhandlede leegemidler — til trods
for indhold af propylparaben — fortsat besidder flere fordele end ulemper, jf. bl.a.
den ovenfor refererede vurdering fra SWP.

Det er saledes Laegemiddelstyrelsens vurdering, at der ikke findes fagligt belaeg for
at suspendere eller annullere markedsforingstilladelsen for leegemidler, der inde-
holder propylparaben som konserveringsmiddel.

Det er endvidere Leegemiddelstyrelsens vurdering, at produkternes indhold af pro-
pylparaben ikke kan anses for skadeligt, s& laenge produkterne anvendes i overens-
stemmelse med de godkendte anbefalinger, som fremgér af henholdsvis produktre-
sumé og indlaegsseddel.

Jeg kan henholde mig til Legemiddelstyrelsens vurdering.



