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Til underretning for Folketingets Iluropaudvalg vedlegges Sundhedsministe-
riets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om udste-
delse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Eurifel RCP Fel.V — FelLV
rekombinant canarypox virus (vCP97), Felin panluckopeni virus (PLI IV),
Type 1 felin herpesvirus antigen (C27), Felin calicivirus antigen (FCV255)”.
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DEN 14/ T-cp

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for lz2gemidlet '"'Eurifel RCP FelLV -
Fel'V rekombinant canarypox virus (vCP97), Felin
panluekopeni virus (PLI IV), Type 1 felin herpesvirus
antigen (C27), Felin calicivirus antigen (FCV255)".

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat. @

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
téen 1 h&nde senest den 4. marts 2002.

EURIFEL ECP FelV er en vaccine til beskyttelse mod leukemi, luft-
vejslidelser og kattesyge hos katte.

Vaccinen er en kombination af almindelige svaekkede vaccinevirusstam-
mer mod Kkattesyge og luftvejdslidelser "RCP” og en vaccinestamme
(vCP97). Denne vaccinestamme er et levende gensplejset virus, hvorfor
vaccinen er omfattet af Ridets direktiv af 23. april 1990 om udsztning 1
miljget af genetisk modificerede organismer (GMO’er).

Det er Legemidde ‘tyrelsens vurdering, at det pagaldende lzgemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til l&egemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet.

Pa Radsmgdet for miljgministre den 24.-25. juni 1999 har Danmark,
Grakenland, Frankrig, Italien og Luxembourg erklaret, at de vil tage
skridt til at fa nye tilladelser til at dyrke og markedsfgre genetisk modifi-
cerede organismer suspenderet 1 overensstemmelse med forebyggelses-
og forsigtighedsprincipperne, indtil der er vedtaget felles regler til sik-
ring af en effektiv m@rkning og sporbarhed af GMO’er og GMO-afledte
produkter.

Regeringen kan pé den baggrund ikke stgtte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsferingstilladelse for lzzgemidlet Eurifel RCP
FeLV- FelV rekombinant canarypox virus (vCP97), Felin
panleukopeni virus (PLI 1V), Type 1 felin herpesvirus antigen
(C27), Felin calicivirus antigen (FCV255)”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/2/02/031/001-002 (EMEA/V/C/966/01))
til den ovenfor n@vnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne

den 30/01/2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterin@rmedicinske legemidler og om
oprettelse af et europ=isk agentur for lzgemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere forman-
den for forskriftskomitéen 1 h@nde senest den 04/03/2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af mar-
kedsfgringstilladelse til lzgemidier, der fremstilles efter bioteknologi-
ske metoder samt til produktions- og vekstfremmende veterinere lz-
gemidler fglge en central godkendelsesprocedure. Virksomhederne
kan endvidere anmode om anvendelse atf den centrale procedure for
andre innovative legemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til
Det Europaiske Agentur for l&2gemiddelvurdering. Agenturets 2 eks-
pertudvalg CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2
medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis huma-
ne lezgemidler og veterinere legemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse
eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilla-
delse.
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Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure . Efter
denne procedure forelegges Kommissionens forslag til beslutning for
en forskriftskomité, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der
af Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til lege-
midlet “Eurifel RCP FeLV- FelV rekombinant canarypox virus
(vCP97), felin panleukopeni virus (PLI 1V), Type 1 felin herpesvirus
antigen (C27), Felin calicivirus antigen (FCV255)” som giver adgang
til at markedsfore legemidlet 1 samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet.
EURIFEL RCP FeLV er en vaccine til beskyttelse mod leuka&mi, luftvejsli-
delser og kattesyge hos katte.

EURIFEL RCP FeLV skal anvendes til vaccination af katte, der er mindst 8
uger gamle. Kun raske dyr ma vaccineres, og det anbefales, at dyrlagen
inden vaccinationen tager en praéve for at sikre, at der ikke er leuk&mivirus i
blodet pa katten, nir den vaccineres.

Vaccination med EURIFEL RCP FeLV skal ske 2 gange med 4 ugers
mellemrum. Genvaccination skal ske én gang om aret. Efter vaccina-
tion med EURIFEL RCP FeLV kan der ses overfglsomhedsreaktion,
havelse pa injektionsstedet i op til 3 uger, feber og forbigdende ned-
stemthed 1 1 til 2 dage.

EURIFEL RCP FeLV ma ikke anvendes til dregtige og diegivende
hunkatte.

EURIFEL RCP Fel.V er receptpligtigt (Gruppe B)

Serlige forhold vedrgrende vaccinestammen "FeLV rekombinant ca-
narypox virus (vCP97)":

Vaccinen er en kombination af almindelige, svakkede vaccinevirus-
stammer mod kattesyge og luftvejslidelser "RCP" og en vaccinestam-
me (vCP97), der ved hjelp af gensplejsningsteknikker er @ndret, si
den indeholder dele af det virus, der fremkalder leukemi hos Kat.
Stammen, der er kanariefuglens koppevirus, indgar i vaccinen EURI-
FEL FeLV, der er godkendst til brug i fellesskabet 1 ar 2000.




Vaccinestammen er et levende gensplejset virus. Vaccinen er derfor
omfattet af bestemmelserne 1 Radets direktiv af 23. april 1990 om ud-
sztning i miljget af genetisk modificerede organismer (GMO) (90/220
EOF).

Ved gennemgang af ansggningen om markedsfgringstilladelse af et
lzegemiddel, der indeholder GMO, skal CVMP foretage en risikovur-
dering, der svarer til bestemmelserne i Direktiv 90/220/E@F. Der skal
derfor ikke s@ges tilladelse hos de nationale myndigheder om mar-
kedsfgringstilladelse af l&gemidler, der er godkendt gennem den cen-
trale registreringsprocedure.

Legemiddelstyrelsen har under sagsbehandlingen forelagt ansggnin-
gen for Skov- og Naturstyrelsen med henblik pé at indhente oplysnin-
ger om sikkerheden af den anvendte vaccinestamme. Skov- og Natur-
styrelsen har ikke haft bemarkninger til sikkerheden af FeLV rekom-
binant canarypox virus (vCP97)

Risikovurderingen har omfattet sikkerheden for sivel katte som men-
nesker samt for andre pattedyr. Da vaccinestammen er udviklet fra et

| koppevirus fra fugle, er der foretaget undersggelser over sikkerheden
hos en rekke fuglearter og undersggelser over muligheden for at vac-
cinestammen kan spredes i miljget. Det er i intet tilflde vist, at FeLLV
rekombinant canarypox virus (vCP97) kan fremkalde sygdom eller
spredes 1 miljget.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.
Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til nerheds- eller

proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforan-
staltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

EURIFEL RCP FeLV er den fgrste vaccine til katte, der indeholder en
levende vaccinestamme mod katteleukeemi kombineret med andre
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vaccinestammer. Kombinationen er en behandlingsmessig fordel, der
sikrer at katte kan blive vaccineret mod flere sygdomme pa samme tid.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende l&gemid-
del fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sik-
kerhed og kvalitet, samt at legemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko
for mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er Legemiddelsty-
relsens opfattelse, at markedsfgringen af det padgaeldende l&gemiddel
vil indebare behandlingsmassige fordele. I den sammenhang udger
lgemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning,
men indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pagel-

dende beslutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

6. Horing.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzgemidler forelegger
Lagemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer,
da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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