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Folketingets Europaudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal KOM 2023 (0192) nr. 2, som Folketingets
Europaudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 12. november 2024.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Theresa Scavenious (UFG).

Spgrgsmal nr. 2:

"Europa-Parlamentet har gnsket at bevare laegemidlers livscyklus og produktion i
miljgrisikovurderingen. Pa Europaudvalgets mgde den 8. november 2024 naevnte
ministeren, at »bortskaffelse, forbrug og udlevering« var med i
miljgrisikovurderingen. Kan ministeren redeggre for, hvornar livscyklus og produktion
blev taget ud, samt hvor i forslaget, at bortskaffelse, forbrug og udlevering star?”

Svar:

I henhold til artikel 6(2) i Europa-Kommissionens forslag til direktivom en EU-kodeks
for humanmedicinske lzegemidler (KOM 2023 (192)) skal en ansggning om
markedsfgringstilladelse indeholde en miljgrisikovurdering, der skal vaere i
overensstemmelse med kravene hertil i artikel 22 og 23. Miljgrisikovurderingen skal
omfatte en vurdering af de risici for miljget eller risici for folkesundheden, der er
forbundet med udledning af et laegemiddel i miljget i forbindelse med brug og
bortskaffelse af det pageeldende laegemiddel, samt fastlaeggelse af
risikoforebyggelses-, begraensnings- og afbgdningsforanstaltninger, jf. artikel 4(1) pkt.
33. “Livscyklus og produktion” har ikke veeret omfattet af miljgrisikovurderinger for
leegemidler generelt i Europa-Kommissionens forslag. For antimikrobielle laegemidler
skal miljgrisikovurderingen derudover omfatte en vurdering af risikoen for
antimikrobiel resistens i miljget som fglge af fremstillingen, brugen og bortskaffelsen
af det pagaldende legemiddel, jf. artikel 4(1) pkt. 33.

Europa-Parlamentet har i sin betaenkning til forslaget lagt op til, at
miljgrisikovurderinger ogsa skal omfatte risici som fglge af fremstillingen af det
pagaeldende leegemiddel. Der er endnu ikke pabegyndt trilogforhandlinger mellem
Ministerradet og Europa-Parlamentet, og der foreligger derfor ikke et samlet
kompromisforslag, herunder i forhold til miljgrisikovurderinger.
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