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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om &ndringer i markedsfgringstil-
ladelserne for la&egemidler indeholdende det virksomme stof
ivermectin, jf. artikel 35 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebere, at markedsfaringstilladelser
i EU for legemidler (til injektion) til kveeg indeholdende stoffet ivermectin a&ndres,
saledes at tilbageholdelsestiden far slagtning harmoniseres til 49 dage. Laegemidler
indeholdende ivermectin anvendes til bredspektret parasitbehandling.

Flere af de bergrte lzegemidler indeholdende ivermectin har markedsfaringstil-
ladelse i Danmark. En vedtagelse af forslaget kan indebzere en forbedring af fade-
varesikkerheden.

1. Indledning

Kommissionens forslag (Art 35 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF (EMEA/V/A/027)) til den ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 31. juli 2009.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for veteri-
naerleegemidler.

Den 14. december 2007 indbragte Storbritannien et spgrgsmél for udvalget for
Veteringerleegemidler, jf. artikel 35 stk.1, i direktiv 2001/82/EF, i henhold til hvil-
ket et spargsmal i szerlige tilfelde af interesse for faellesskabet kan indbringes for
dette udvalg.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen
i haende senest den 21. august 2009.

Laegemiddelagenturets udtalelse om sager til indbringelse i henhold til artikel 35, i
direktiv 2001/82/EF afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
sager vedrgrende laegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinarleegemidler). Hver
medlemsstat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.



Kommissionen treeffer afgerelse efter forvaltningsproceduren i Det Staende Udvalg
for Veterinarlzgemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede foranstaltninger,
der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleeg-
ger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsatte
anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan med
kvalificeret flertal treeffe anden afggrelse inden for 1 maned. Har Radet ikke inden
for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemfarer Kommissionen sin
beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at markeds-
faringstilladelserne i EU for leegemidler, der indeholder det virksomme stof iver-
mectin, skal &ndres, idet den samme tilbageholdelsestid fer slagtning skal geelde
for alle bergrte leegemidler.

Storbritannien, som indbragte sagen for CVMP, mente, at der var en potentiel al-
vorlig risiko for folkesundheden forbundet med den store forskel i tilba-
geholdelsestid far slagtning mellem EU’s medlemsstater for de relevante leegemid-
ler. Det bemaerkes, at leegemidlerne, der indeholder det virksomme stof ivermectin
ikke er godkendt efter den centrale procedure. Det er sdledes godkendelsesmyndig-
hederne i de enkelte medlemslande, der foretager vurderingen af, om preeparaterne
kan fa markedsfgringstilladelse.

Formalet med vurderingen var at fastsla, om de markedsferingstilladelser og an-
sggninger, der var omfattet af proceduren for den indbragte sag, skulle @ndres pa
grundlag af begrundelserne for indbringelsen.

CVMP undersggte begrundelserne for indbringelsen og de studier om restkon-
centrationer af ivermectin i kgd, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen
fremsendte, og konkluderede fglgende:

Den store variation mellem tilbageholdelsestiderne, selv inden for helt identiske
produkter, skyldes den store variation i restkoncentrationer af ivermectin pa injek-
tionsstedet. De primaere arsager til den store variation er forsggt identificeret, men
da dette ikke var muligt, besluttede CVMP, at alle involverede produkter skal have
samme tilbageholdelsestid pa 49 dage. Denne tilbageholdelsestid er fastsat pa bag-
grund af en samlet vurdering af alle indsendte data og vurderes at forbedre fadeva-
resikkerheden.

Kort beskrivelse af leegemidlet

De bergrte leegemidler med indhold af ivermectin anvendes til injektion i kveeg og
bruges til behandling mod parasitter i mave-tarm-kanalen, huden og i lungerne.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.



4, Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Flere af de berarte leegemidler har markedsferingstilladelse i Danmark. De foresla-
ede endringer i markedsfaringstilladelsen betyder, at liegemidlet kan blive anvendt
pa en mere sikker made, fordi tilbageholdelsestiden for ked er blevet revurderet
efter de nyeste retningslinjer og pa baggrund af et solidt datamateriale.

Det er Leaegemiddelstyrelsens vurdering, at de pagealdende legemidler i til-
strekkeligt omfang lever op til de krav, der stilles til liegemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet, samt at leegemidlerne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at &ndringen af
markedsfaringstilladelserne for de pagaldende leegemidler - sarligt i relation til
import af kad - kan udgere en forbedring af fadevaresikkerheden og dermed folke-
sundheden i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Hering

Sager vedrgrende markedsfaringstilladelser til laegemidler foreleegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om fo-
rretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvalget CVMP og er vedtaget under skrift-
lig procedure med flertalsbeslutningen 28 stemmer for, ingen imod og 4 undlod at
stemme. Det danske medlem stemte for. CVMP har derfor kunnet anbefale en-
dringen i markedsferingstilladelserne af de pagealdende leegemidler indeholdende
stoffet ivermectin.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stgtte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg



Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



