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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-
beslutning om suspension af markedsforingstilladelser for legemidler til

fodevareproducerende dyr, der indeholder ’benzathine benzylpenicillin”.

Forslaget behandles ved mede i Det Stiende Udvalg for Veterinzrlegemidler
den 9. april 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om suspension af
markedsfaringstilladelser for lazagemidler til
fodevareproducerende dyr, der indeholder
”benzathine benzylpenicillin”.

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles ved made i Det Stadende Udvalg for Veterinzerlaege-
midler den 9. april 2003.

De irske myndigheder (Irish Medicines Board) besluttede i 2001 at suspen-
dere markedsferingstilladelsen for 3 nationalt godkendte benzathin benzyl-
penicillinholdige leegemidler til fodevareproducerende dyr, efter at det var
vist, at de godkendte tilbageholdelsestider ikke var lange nok til at sikre, at
der ikke var rester af penicillin i vaevene efter behandlede dyr. | henhold til
artikel 20 i direktiv 81/851/EQF bragte IMB sagen til CVMP (Comittee for
Veterinary Medicinal Products) under Det Europaeiske Laegemiddelagentur
med gnsket om en vurdering af, om tilbageholdelsestiderne er lange nok
set fra et forbruger synspunkt og om tilbageholdelsestiderne fastsat af de
nationale myndigheder kan sikre, at fedevarer indfert fra andre EU-lande
ikke indeholder penicillinrester.

De undersogelser for maengden af penicillin, der er blevet fremsendt til vur-
dering af CVMP, viser, at de nationalt godkendte tilbageholdelsestider ikke
er tilstraskkelige til at sikre, at der ikke er rester tilbage pa injektionsstedet,
som kan udgere en sundhedsfare for forbrugeren. CVMP har derfor
anbefalet, at  markedsforingstilladelserne  for  lsegemidler il
fodevareproducerende dyr, der indeholder laegemiddelstoffet benzathin
benzylpenicillin, suspenderes, indtil der fremleegges bevis for, at
tilbageholdelsestiderne for de enkelte laegemidler er tilstraekkeligt lange il
at sikre forbrugernes sikkerhed.

Retten i Forste Instans har i domme afsagt for nylig vedrorende laegemidler
til human anvendelse ikke fundet, at Kommissionen har kompetence til at
treeffe en beslutning, der paleegger medlemsstater at tilbagetraekke nationa-
le markedstoringstilladelser som folge af en negativ risk/benefitvurdering.



Som folge heraf skal spargsmalet om, hvorvidt Kommissionen har den for-
nedne hjemmel til gennemforelse af det foreliggende forslag til Kommissi-
onsbeslutning, droftes pa modet i Det Stdende Udvalg for Veterinzerlaege-
midler.

Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at de pageeldende laegemidler ikke le-
ver op til de krav, der stilles til lsegemidlers sikkerhed, samt at leegemidier-
ne kan frembyde sundhedsrisiko for mennesker. Det er Leegemiddelstyrel-
sens opfattelse, at markedsforingen af de pageeldende lsegemidler ikke
indebeerer behandlingsmzessige fordele.

Vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men inde-
beerer pligt for administrationen til at anerkende den pagzeldende beslut-
ning som bindende for Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag under
forudseetning af,

e at Kommissionen tilvejebringer et andet, klart hjemmelsgrundlag,
der giver Kommissionen den forngdne kompetence til at udstede
beslutningen, eller

e at Kommissionens anke af ovennzevnte domme matte vaere tillagt
opseettende virkning.

Safremt der ikke fremleegges et andet, klart hjemmelsgrundlag og anken
ikke matte veere tillagt opseettende virkning, kan regeringen ikke stotte
Kommissionens forslag.

Séafremt kommissionsbeslutningen ikke udstedes, vil de danske laegemid-
delmyndigheder vil i relation til lzegemidler indeholdende de aktive stoffer,
der er omfattet Kommissionens forslag til beslutning, foretage en vurdering
af, om der er grundlag for at foretage suspension af de udstedte danske
markedsforingstilladelser under hensyntagen til den af CVMP foretagne
vurdering.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om suspension af markedsferingstilladelser for
lzegemidler til fgdevareproducenrende dyr, der indeholder
”’Benzathine Benzylpenicillin”

1. Indledning.

Kommissionens  forslag  "Benzathine  Benzylpenicillin® Art 35
(EMEA/CVMP/010/03) til den ovenfor nasvnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 24. februar 2003.

Forslaget har som retsgrundlag Rédets direktiv 2001/82/EF om oprettelse
af en feellesskabskodeks for veterinzere laegemidler.

I henhold til artikel 20 i Radets direktiv 81/851/EQF med senere gndringer,
indbragte Det irske Leegemiddelnaevn den 3. oktober 2001 en sag for Det
Europeeiske Laegemiddelagentur (EMEA). Sagen vedrerte markedsforings-
tilladelserne for alle formuleringer af veterinzere lzegemidler, der kan indgi-
ves ved indsprgjtning og som indeholder benzathin benzylpenicillin og er
beregnet til indgift i arter bestemt til levnedsmiddelproduktion.

Efter at de irske myndigheder havde besluttet at suspendere de nationale
markedsferingstilladelser for injicerbare benzathin benzylpenicillinpraepara-
ter med langsom frigivelseshastighed, da det havde vist sig, at der efter
tilbageholdelsestidens udleb fortsat var restkoncentrationer af benzylpeni-
cillin over maksimalgraensevzerdien i vaevet pa behandlede dyr, blev CVMP
(Committee for Veterinary Medicinal Products) anmodet om at afgive en
udtalelse om, hvorvidt tilbageholdelsestiden ber forleenges ud fra hensynet
til Feellesskabets interesser i at sikre forbrugernes sikkerhed.

CVMP er det ene af to ekspertudvalg under EMEA, der afgiver udtalelse i
forbindelse med behandling af ansegninger om markedsferingstilladelse og
andre spergsmal om leegemidlers sikkerhed m.v. CVMP behandler
spergsmal om lzegemidler til veterinzer anvendelse, mens CPMP (Commit-
tee for Proprietary Medicinal Products) behandler spergsmal om laegemid-
ler til human anvendelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter en komitéprocedure. Efter denne
procedure foreleegges Kommissionens forslag til besiutning for en for-
skriftskomité, Det Stadende Udvalg for Veterinaerleegemidler, der treeffer
afgorelse med kvalificeret flertal.



2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzerer en forpligti-
gelse til at suspendere de nationale markedsferingstilladelser for veterinae-
re laegemidler til fodevareproducerende dyr, der indeholder
lzzgemiddelstoffet “Benzathine Benzylpencillin”. Suspensionen ber have en
varighed pa et ar eller indtil der indsendes fornyet dokumentation.

Kort beskrivelse af den faglige vurdering

BENZATHINE BENZYLPENCILLIN er et antibiotikum i penicillingruppen.
Benzathinegruppen, der er sat pa penicillinmolekylet, betyder at stoffet
nedbrydes langsommere end andre penicilliner. Benzathin benzylpenicillin
bruges derfor til penicillinpraeparater med langsom frigivelseshastighed og
lang virkningstid. Ud over det aktive stof indeholder leegemidler med lang
virkningstid hjeelpestoffer, der beskytter penicillinet mod at blive optaget
hurtigt efter indsprajtning. Laegemidlet kan derfor findes pé injektionsstedet
i lang tid.

Der er fastsat samme maksimalgreenseveerdi for Benzathine benzylpenicil-
lin som for de andre penicilliner. Fastszettelse af maksimalgraenseveerdier
betyder, at intet vaev fra behandlede dyr ma indeholde maengder af penicil-
lin over maksimalgreenseveaerdien, hvis de anvendes til human konsum. For
at sikre dette fastsaettes der tilbageholdelsestider, der er den tid, der skal
veere mellem behandling og det tidspunkt, dyrene ma slagtes. Tilbagehol-
delsestiden fastsaettes af de nationale myndigheder ud fra dokumentatio-
nen for det enkelte veterinaere lsegemiddel og skal sikre forbrugernes sik-
kerhed.

De irske myndigheder (Irish Medicines Board) besluttede i 2001 at suspen-
dere markedsferingstilladelsen for 3 nationalt godkendte benzathin benzyl-
penicillinholdige lzegemidler til fodevareproducerende dyr, efter at det var
vist, at de godkendte tilbageholdelsestider ikke var lange nok til at sikre, at
der ikke var rester af penicillin i veevene efter behandiede dyr. | henhold til
artikel 20 i direktiv 81/851/EQF bragte IMB sagen til CVMP med ensket om
en vurdering af, om tilbageholdelsestiderne er lange nok set fra et forbruger
synspunkt og om tilbageholdelsestiderne fastsat af de nationale myndighe-
der kan sikre, at fedevarer indfert fra andre EU-lande ikke indeholder peni-
cillinrester.

De undersogelser for maengden af penicillin, der er blevet fremsendt til vur-
dering af CVMP, er foretaget pa kvaeg, svin og far, men ikke pa andre arter



af fedevareproducerende dyr som heste, geder eller fjerkrae. Undersagel-
serne viser, at der kan findes maengder af penicillin, pa injektionsstederne,
der overstiger maksimalgraensevaerdien med op til 800 gange den tilladte
veerdi, nar dyrene er slagtet efter den godkendte tilbageholdelsestid. De
godkendte tilbageholdelsestider er saledes ikke tilstraekkelige til at sikre, at
der ikke er rester tilbage pé injektionsstedet, som kan udgere en sundheds-
fare for forbrugerne.

Ingen af de foreliggende undersegelser underbygger de tilbageholdelsesti-
der, der i ojeblikket finder anvendelse pé injicerbare benzathin benzylpeni-
cillinholdige veterinaere leegemidler i medlemsstaterne.

Det er derfor ikke muligt at fastsaette en tilbageholdelsestid, der kan sikre,
at levnedsmidler fra behandlede dyr ikke frembyder en sundhedsrisiko for

forbrugeren.

Saerlige forhold vedr. det juridiske grundlag for Kommissionens for-
slag til beslutning

De markedsforingstilladelser, der foreslas suspenderet, er alle nationale
markedsfaringstilladelser, udstedt af de nationale laegemiddelmyndigheder.

Retten i Forste Instans har for nylig i sagerne T-74/00 m.fl. og T-147/00
annulleret kommissionsbeslutninger, som palagde medlemsstaterne at til-
bagetraekke en raekke nationale markedsforingstilladelser for laegemidler til
mennesker som felge af en negativ risk/benefitvurdering fra CPMP.

Begrundelsen for annuilationen er, at Retten i Forste Instans fandt, at fael-
lesskabslovgivningen ikke giver Kommissionen den fornedne kompetence
til at treeffe en sadan beslutning vedr. nationale markedsferingstilladelser.
Kun medlemsstaternes myndigheder er sdledes efter Rettens opfattelse
kompetente til at treeffe beslutninger vedr. nationale markedsferingstilladel-
ser.

Kommissionen har anket dommene fra Retten i Forste Instans den 3. fe-
bruar 2003. Der foreligger endnu ingen afgorelse fra EF-Domstolen i sa-
gen. Kommissionen har endvidere bedt om, at der tillazagges anken opsaet-
tende virkning, men der er endnu ikke taget stilling til dette fra EF-
Domstolens side.

Den foreliggende sag vedrorer det tilsvarende juridiske grundlag, blot med
udgangspunkt i det tilsvarende regelsaet vedrorende veterinzere laegemid-
ler.



Frankrig og Spanien har rejst spergsmalet om Kommissionens kompetence
i den foreliggende sag og der skal holdes mgde i Det Staende Udvalg for
Veterinaerlaegemidler om forslaget og det juridiske grundlag.

Kommissionen har ikke pa nuveerende tidspunkt redegjort for i hvilket om-
fang den i lyset af ovennaevnte domme finder at have kompetence til at

udstede en beslutning pa omradet.

Pa baggrund af de ovenfor naevnte domme vurderes det fra dansk side, at
det er tvivisomt, om der eksisterer den forngdne kompetence for Kommis-

sionen til at treeffe den foreslaede beslutning.

Séafremt kommissionsbeslutningen ikke udstedes, vil de enkelte medlems-
stater have national kompetence til at handle for sd vidt angar de
markedsforingstilladelser, der er udstedt indenfor deres eget omrade. De
danske laegemiddelmyndigheder vil i relation til liegemidler indeholdende
de aktive stoffer, der er omfattet Kommissionens forslag til beslutning,
foretage en vurdering af, om der er grundlag for at foretage suspension af
de udstedte danske markedsforingstilladelser under hensyntagen til den af
CVMP foretagne vurdering.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til naerheds- eller pro-
portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for
en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at de pageeldende lzegemidler ikke
tever op til de krav, der stilles til lazagemidlers sikkerhed, samt at leegemid-
lerne kan frembyde sundhedsrisiko for mennesker. Det er Laegemiddelsty-
relsens opfattelse, at markedsforingen af de pagaeldende leegemidier ikke
indebeerer behandlingsmaessige fordele..



En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

6. Horing.
Ansggninger om markedsferingstilladelser til laegemidler foreleegger Lae-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-

se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



