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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundhed og
Forebyggelsesministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommis-
sionsbeslutning om markedsferingstilladelse 1 henhold til artikel 35 i Eu-
topa-Patlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF for vetetrinatlegemid-
ler, som indeholder det virksomme stof *Toltrazuril”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
téen i hende senest den 20. september 2008.

Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af de pigzl-
dende legemidler kan indebzre forbedret miljebeskyttelse og i den
sammenhzng udgor forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesni-

veauet 1 Danmark.

Regeringen kan péd denne baggrund stotte Kommissionens forslag.
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Ministeriet for Sundhec og Forebyggelse
LMK J.nr. 2008-1307-370

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om markedsfaringstilladelse henhold til
artikel 35 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv2001/82/EF
for veterinaerleegemidler, som indeholder det virksorme stof
"Toltrazuril”

. Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grumdinot

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kossignen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veere formandenfdskriftskomitéen i haende
senest den 20. september 2008.

Toltrazuril anvendes til behandling af coccidiosem er en diarresygdom, der
skyldes infektion med mikroskopiske tarmparasittargcidier. Til bade hgns og

kalkuner gives toltrazuril via drikkevandet i enstbopd 7 mg/kg kropsveegt pr. dag
i to p& hinanden fglgende dage. Toltrazuril er iskdrug i tilfeelde, hvor behand-

ling med coccidiostatika og vaccination er mislyt&e, og stoffet er vigtigt i lyset

af den begreensede tilgeengelighed af abdhandlingsmuligheder.

Den 31. august 2007 indbragte Tyskland et spgrgémdVMP (Committee for

Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget Yeterinaerleegemidler), jf.
artikel 35, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF. Gruppahlsegemidler blev indbragt for
CVMP, da opfattelsen var, at der var mulighed facaeptable risici for terrestriske
planter og for grundvand, nar fierkreeaffering meaffst i spredes ud pa jorden
som ggdning.

Vurderingen af risikoen fra stoffet og dets hovetibelit toltrazurilsulfon for
terrestriske planter og for grundvandet viste,ragbn af laegemidler, der indehol-
der toltrazuril, er acceptabel, og at markedsfatitigdelserne kan opretholdes
uden seerlige advarsler i afsnit 5.3 (Miljgoplysming produktresuméet, forudsat
at leegemidlerne bruges som anfart af indehaverneaafedsfaringstilladelserne i
deres besvarelse af udvalgets spgrgsmal, dvs.ss p@& 7 mg/kg kropsveegt i to
pa hinanden falgende dage til behandling af cossa&hos hgns og kalkuner. Det
blev imidlertid bemaerket, at indikationer, arter @gsering i produktresuméerne
for nogle af de godkendte produkter var forskelliog disse skal derfor aendres, sa
de bringes i overensstemmelse med de indikatiogpetosisregimer, der benyttes i
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miljgrisikovurderingen. Dette vil omfatte sletnirad de falgende anbefalinger og
indikationer, for hvilke der ikke er fremlagt data:

e gentagen behandling kan gives efter 5 dage, hféktionen er alvorlig
o forebyggelse og kontrol af coccidiose
e anvendelse til duer

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at de paayetd leegemidler fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til lsegemidleftekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
lzegemidlerne ikke frembyder sundhedsrisiko for nesker ved korrekt handtering
af disse. Det er Lsegemiddelstyrelsens opfattelsegemadringerne i markeds-
fgringstilladelserne for de pageeldende laegemidierikdebaere forbedret miljgbe-
skyttelse, og i den sammenhaeng kan forslaget udgpi@bedring af sundhedsbe-
skyttelsesniveauet.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissidoeslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om markedsfaringstilladelse henhold til
artikel 35 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv2001/82/EF
for veterinaerleegemidler, som indeholder det virksorme stof
Toltrazuril

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil iredel at markedsfo-
ringstilladelserne for visse leegemidler indeholdestbffetToltrazuril aendres for
sa vidt angér indikationer, genbehandling og endgfearterne. Laegemidler
indeholdende stoffet Toltrazuril anvendes til figekmod infektion med coccidier,
som er en tarmparasit.

Ingen af de bergrte laegemidler har dansk markedghdilladelse.

En vedtagelse af forslaget kan indebeaere en forbedifgbeskyttelse i de lande,
hvor lsegemidlerne anvendes.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EMEA/V/A/025) til den ovenfosevnte beslutning er
fremsendt til medlemsstaterne den 29. august 2008.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35 i Eunppdamentets og Radets direktiv
2001/82/EF for veteringerlaegemidler.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kossinen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skakres formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 20. septemif&. 20

Den 31. august 2007 indbragte Tyskland et spgrgémdVMP (Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget Yeteringerleegemidler), jf.
artikel 35, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF, i hendtdlil hvilken et spgrgsmal af
interesse for Feellesskabet i seerlige tilfeelde kabringes for dette udvalg, inden
der treeffes afggrelse om en ansggning om en mdekedsstilladelse, om en
suspension eller tilbagekaldelse af en markedgjstiiladelse eller om en hvilken
som helst anden &ndring i betingelserne for en edaflringstilladelse, der
forekommer pakrzevet.

Laegemiddelagenturets udtalelse om indbringelsessagenhold til artikel 35, i
direktiv 2001/82/EF afgives af et af agenturetsengkabelige ekspertudvalg. Ved
sager vedrgrende lsegemidler til dyr afgives udtalaF CVMP. Hvert medlemsstat
har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afgerelse efter forvaltningspduren i Det Stdende Udvalg
for Veterinzerleegemidler. Kommissionen vedtager ateslaede foranstaltninger,
der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kealit flertal i udvalget,

foreleegger Kommissionen sin beslutning for Rade@mkissionen kan i sa fald



udseette anvendelsen af de foranstaltninger, deneaiaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal traeffe anden afgarelseeimdor 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afig@; gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutninglebaerer, at markeds-
faringstilladelserne for visse lsegemidler, der hmlder det virksomme stof
Toltrazuril, skal aendres.

De leegemidler, der er bergrt, indeholder det aksta toltrazuril, og de er

indikeret til brug til flere slags fjerkree til bamdling af coccidiose. Gruppen af
lzegemidler blev indbragt for CVMP, da opfattelsem,\at der var mulighed for

uacceptable risici for terrestriske planter ogdndvand, nar fierkraeaffaring med
stoffet i spredes ud pa jorden som gadning.

For terrestriske planter viste beregninger af detst teenkelige scenario, at kun for
slagtekyllinger, der var behandlet i 9 cyklusserdsr og kun nar strgelsen spredes
pa graesjord, kunne der veere en uacceptabel rigikpldinter. Ifglge de fremlagte
dokumenter viser brugsmgnstret, at disse laegenilerrutinemaessigt bruges til
hverken hgns eller kalkuner, men kun ved et udlafudoccidiose. Den primeere
anvendelse er til hgnniker, hvorimod slagtekyllinggeldent behandles. Det er
hgjst usandsynligt, at der i normal brug ville blisehandlet mere end en eller to
cyklusser af slagtekyllinger i lgbet af et ar. 8tse fra fierkreehuse kan spredes ud
pa jorden som organisk gadning, men det sprede® sgeldent ud pa greesjord pa
grund af risikoen for, at ammoniakken "svider" gsets og risikoen for, at
greessende dyr samler sygdomsorganismer op frdsgnge

Risikoen for grundvand blev vurderet under hensyematil grundvandsdirektivet
og drikkevandsdirektivet. Forurening af grundvandes for at veere al tilfarsel af
et stof til grundvandet, s den menneskelige suhéher vandforsyningen bringes

i fare, sa levende ressourcer og det akvatiskeyst@®s skades, eller sa der laegges
hindringer i vejen for anden retmaessig anvenddisardet. Beregningsmodellen
benyttede et fglsomhedsscenario for grundvand ngisatte det veerst teenkelige
scenario med hensyn til arlig spredning af strgedsfrden fra behandlet fjerkree.

Grundvandet bruges ogsa som en kilde til drikkevém at vurdere risikoen for
den menneskelige sundhed blev evalueringen afudgdosikkerhed vurderet med
hensyn til restmaengder af toltrazuril i fadevarfeardmalsk oprindelse. Baseret pa
et forbrug pa 2 | drikkevand pr. person pr. dagevitlen koncentration af
toltrazurilsulfon, der potentielt er til stede ugdvandet, udgare 1,8 pct. af den for
fodevarer fastsatte acceptable daglige indtagélsmfbet.

Vurderingen af risikoen fra stoffet og dets hovetihelit toltrazurilsulfon for

terrestriske planter og for grundvandet viste, afigbn af laegemidler, der
indeholder toltrazuril, er acceptabel, og at maskedngstilladelserne kan
opretholdes uden seerlige advarsler i afsnit 5.3ljgbplysninger) i produkt-

resuméet, forudsat at leegemidlerne bruges som tarmfarindehaverne af
markedsferingstilladelserne i deres besvarelse dafilgets spargsmal, dvs. en
dosis pa 7 mg/kg kropsveegt i to pa hinanden folgetage til behandling af
coccidiose hos hgns og kalkuner. Det blev imidieldemeerket, at indikationer,
arter og dosering i produktresuméerne for noglelefgodkendte produkter var



forskellige, og disse skal derfor eendres, sd deybs i overensstemmelse med de
indikationer og dosisregimer, der benyttes i mi§dovurderingen. Dette vil
omfatte sletning af de fglgende anbefalinger ogkattbner, for hvilke der ikke er
fremlagt data:

e gentagen behandling kan gives efter 5 dage, hféktionen er alvorlig
e forebyggelse og kontrol af coccidiose
e anvendelse til duer

Kort beskrivelse af leegemidlet

Toltrazuril anvendes til behandling af coccidiosem er en diarresygdom, der
skyldes infektion med mikroskopiske tarmparasittargcidier. Til bade hgns og
kalkuner gives toltrazuril via drikkevandet i enstbopd 7 mg/kg kropsveegt pr. dag
i to pa hinanden fglgende dage.

Toltrazuril er iseer til brug i tilfeelde, hvor beltimg med coccidiostatika og
vaccination er mislykkedes, og stoffet er vigtigtyset af den begraensede til-
geengelighed af andre behandlingsmuligheder.

3. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltningeforllerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikkevente.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslage

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Ingen af de bergrte leegemidler har dansk markedgfdilladelse, men kan dog pa
sigt fa det. En vedtagelse af forslaget vil indebar forbedret miljgbeskyttelse i
de lande, hvor leegemidlerne anvendes.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at de paayetd leegemidler fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til lsegemidleftekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
laegemidlerne ikke frembyder sundhedsrisiko for nesker ved korrekt handtering
af disse. Det er Lsegemiddelstyrelsens opfattelsegemadringerne i markeds-
fgringstilladelserne for de pageeldende leegemidlan kndebeere forbedret
miljgbeskyttelse, og i den sammenhaeng kan forslagdgbre en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekeens

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikkeve@aansk lovgivning.



6. Haring

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lsegheni foreleegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder ellegamisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholdeslysronger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdniger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget Ydbm med enstemmighed
har kunnet anbefale forslaget.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi eftehdrellingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstatemetgesdte forslaget.

9. Tidligere forelseggelse for Folketingets Europauhlg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folkgéts Europaudvalg.



