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DELEGERET RETSAKT

Kriterier for udpegning af antimikrobielle stoffer til behandling af
infektioner

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhedsmi-
nisteriets notat vedr. Kommissionens delegerede retsakt om etablering af
kriterier for udpegning af antimikrobielle stoffer, der skal reserveres til
behandling af visse infektioner hos mennesker i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6.

Kommissionens forslag er hen over sommeren blevet behandlet i EU-
parlamentets udvalg for miljo, folkesundhed og fodevaresikkerhed (EN-
VI). Her blev der fremfort kritik tilsvarende den, som regeringen ogsa
har rejst i regi af ekspertgruppen i serdeleshed vedrorende uklarheden af
kriterierne, som kan, men ikke nedvendigvis vil give anledning til, at for
fa legemidler kommer pa den liste, som der efterfolgende skal stemmes
om i form af en implementerende retsakt. ENVI har derfor fremsat en
resolution til, at Parlamentet gor indsigelser imod Kommissionens for-
slag. Parlamentet skal stemme om resolutionen onsdag den 15. septem-

ber 2021.

Den delegerede retsakt vurderes generelt at pavirke beskyttelsesniveauet i
Danmark positivt.

Regeringen er opmarksom pa ENVIs kritikpunkter, men anerkender
samtidig, at Danmark allerede har pavirket forslaget markbart i favor af
folkesundheden. Afhengigt af indholdet af det endelige liste, kan der
blive behov for at stemme imod den implementerende retsakt, hvor kri-
terierne efterfolgende udmentes. Regeringen vil ogsa frem over arbejde
for, at hensynet til folkesundheden adresseres i udvalgets arbejde med
antimikrobiel resistens (AMR).



Notatet oversendes ligeledes til Folketingets Sundhedsudvalg og Folke-
tingets Miljo- og Fodevareudvalg til orientering.

Jeppe Kofod



