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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal KOM 2023 (0192) nr. 5, som Folketingets
Europaudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 10. december 2024.
Spergsmalet er stillet efter gnske fra Theresa Scavenious (UFG).

Spgrgsmal nr. 5:

"Ministeren bedes redeggre for, hvad der pracist menes med »hensigtsmaessige og
proportionale miljgkrav«, som ministeren navner i sit mundtlige svar pa spgrgsmal
nr. S 320. Og hvordan vil ministeren i forhandlinger i ministerradet samt med Europa-
Parlamentet arbejde for at definere konkrete og klare retningslinjer for
hensigtsmaessige og proportionale miljgkrav i forbindelse med miljgrisikovurderingen
af medicinudvikleres ansggninger om godkendelse af ny medicin?”

Svar:

Det er en prioritet for regeringen at sikre, at der i forbindelse med revision af EU’s
legemiddellovgivning er fokus pa at begraense de negative miljgmaessige virkninger
af leegemidler. Det geelder szerligt udledning af antimikrobielle stoffer i miljget, som
kan gge risikoen for antimikrobiel resistens.

Europa-Kommissionen har foresldet at skaerpe kravene til miljgrisikovurdering ved
ansggning om en markedsfgringsgodkendelse. Miljgrisikovurderingen skal indeholde
en vurdering af de risici for miljget eller risici for folkesundheden, der er forbundet
med udledning af et leegemiddel i miljget i forbindelse med brug og bortskaffelse af
det pagaldende legemiddel, samt fastleeggelse af tiltag til at forebygge, begraense og
afbgde de identificerede miljgrisici. Det skal ses i lyset af, at udledningen af
leegemiddelrester i miljget primaert kommer fra brug og bortskaffelse. For
antimikrobielle leegemidler udvides miljgrisikovurderingen til at daekke en vurdering
af risikoen for antimikrobiel resistens under hele laegemidlets livscyklus, herunder
ogsa fremstilling. Det skyldes, at antimikrobiel resistens er et globalt problem, uanset
hvor udledningen kommer fra. Forslaget indebzerer, at en ansggning om
markedsfgringstilladelse kan afvises, hvis ansggerens miljgrisikovurdering er
utilstraekkelig, eller hvis tiltagene til at begraense identificerede risici ikke er
tilstreekkelige. Dertil indfgres krav om, at miljgrisikovurderingen skal opdateres med
ny viden.

Det er omkostningstungt for virksomheden at udfgre de ngdvendige studier for at
udarbejde en miljgrisikovurdering, hvilket kan medvirke til ggede medicinpriser. Det
er derfor vigtigt for regeringen at sikre hensigtsmaessige og proportionale miljgkrav,
som er effektive uden at ga ud over tilgeengeligheden af leegemidler til patienterne.

Det er samtidigt vigtigt at veere opmaerksom p3, at tiltagene i
leegemiddellovgivningen ikke star alene. De skal ses som et supplement til
miljglovgivningen, som indeholder en raekke tiltag til at begraense laegemiddelrester i
miljget. Fremstilling af leegemidler er omfattet af de samme miljgkrav som andre
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industrier. Det er i den sammenhaeng vigtigt at undga overlappende miljgtiltag, der
gger kompleksiteten i lovgivningen og medfgrer ungdige omkostninger.

Pa den baggrund bakker regeringen overordnet op om Europa-Kommissionens
forslag og vil i forhandlingerne i ministerradet samt med Europa-Parlamentet arbejde
for at fastholde balancen i forslaget i forhold til ovenstaende hensyn.

Hvad angar spgrgsmalets del om klare retningslinjer, bemaerkes det, at Det
Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) i samrad med Kommissionen og
medlemsstaterne skal udarbejde videnskabelige retningslinjer med henblik pa at
praecisere de tekniske detaljer for kravene til miljgrisikovurderingen, jf.
direktivforslagets artikel 22, stk. 5.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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