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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvaig vedkegges Sundhcd og
Forebyggelsesrninisteriets notat samt grundnotat om forsiag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for l2egernidlet
Kuvan - sapropterindihydrochiorid.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskonii-
teen i hende senest den 26. november 2008.

Det er Lagemidde1styre1sens opfattelse, at markedsforingen af det pa-
gedcnde hegemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles dl 1gemid-
lers effekt, sikkerhed og kvalitet og i den sammenhang udgor en bedring
af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Komniissionens forsiag.
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