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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning vedrorende referal i henhold til artikel 35 1 kommissionsdirektiv
2001/82/EF for legemidlet Micotl - tilmicosin, injektionsveeske.

Forslaget vil blive sat tl afstemning pa medet 1 forskriftskomitéen den 10.
maj 2005.

Fadevarestyrelse og Laegemiddelstyrelsen kan ikke anbefale at forslaget stet-
tes, med mindre begrensningen i brugen til dyrleegen personligt tages ud og
overlades til den kompetente myndighed i medlemslandet, eller hvis be-
grensningen zendres til at omfatte dyrleger og professionelle brugere.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning vedreorende referal i henhold
til artikel 35 i kommissionsdirektiv 2001/82/EF for lae-
gemidlet Micotil — tilmicosin, injektionsvaeske

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i Det Staende Udvalg for Veterinaerlaegemidier den 10.
maj 2005. -

Micotil — tilmicosin, injektionsvaeske er et seldre antibiotikum, der har veeret
pa markedet i flere medlemsstater i Europa i over ti ar med nationale mar-
kedsfaringstilladelser. Det anvendes til behandling af bakterleile mfektloner

hos kveeg, far og kaniner.

Artikel 35 i direktiv 2001/82/EF kan i seeriige tiifselde anvendes af med-
lemsstaterne, Kommissionen eller indehaveren af en markedsferings-
tilladelse, safremt en sag har interesse for Faellesskabet. Spergsmal ind-

. bringes for Det Europeeiske Lsegemiddelagenturs ekspertudvalg CYMP

(Committee for Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Vete-
rineerlaegemidler) for at fa det behandlet med en begrundet udtalelse efter

proceduren i artikel 36, inden der treeffes afgerelse om, hvorvidt en mar-

kedsforingstilladelse bgr opretholdes, aendres, suspenderes eller inddra-
ges.

En referral i henhold til artikel 35 i Direktiv 2001/82/EF vedrerende Micotil-
tiimicosin, injektionsvasske blev indsendt af Frankrig til Det Europaeiske
Laegemiddelagentur.

Baggrunden for denne referral er risikoen for den person, som indsprajter
Micotil | dyret. Ved indsprgjtning i mennesker sker der en pévirkning af hjer-
tefunktionen, som kan veere farlig ved hgje doser eller for personer med
hjerte- eller kredslabsproblemer. | USA er der sket to dgdsfald efter utilsig-
tet indsprajtning i personen selv.

CVMP har lavet en udferlig risikovurdering af Micotil og anbefaler, at pro-
duktet beholdes p& markedet med skaerpede advarsler i produkiinformatio-
nen, bedre instruktion om at undgé selv-injektion samt bedre vejledning til
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den behandiende leege, hvis der skulle ske utilsigtet selv-injektion. Der har
veeret generel enighed om disse advarsler,

Derimod har der veeret megen diskussion om den i Kommissionsforslaget
“anbefalede restriktion, som vil begraensé anvendelse af Micotil til dyrleegen
personligt, og dermed gare det ulovligt, at landmanden eller en anden ikke-
dyrleege foretager indsprgjtningen.

Storbritannien har nu rejst et principielt spargsmal | denne sammenhaang.
De mener at anvendelsen af et leegemiddel, herunder begraensninger i bru-
gen til indgivelse af dyrlaegen personligt, ik'ke_ er underlagt feellesskabs-
regler i henhold til direktiv 2001/82/EF, og at der €] helier er enighed om en
faelles holdning til dette emne i EU. De @nsker derfor at udelade denne del
af Kommissionsbeslutningen og lade det vaere op til den kompetente natio-
nale myndighed at beslutte begraensninger i brugen af veterinzaere lsegemid-
ler. :

Laegemidlet Micotil — tilmicosin, injektionsvaeske er ikke godkendt i Dan-
mark, og en beslutning vedrerende dette lsegemiddel vil derfor ikke have
betydning i Danmark med mindre en markedsferings- eller udleveringstilta-
delse bliver ansegt og givet pa et senere tidspunkt. Det principielie
spergsmal om beslutning om begreensning i brugen af veterinzere lasgemid-
ler kan derimod have konsekvenser for Danmark.

Vi har i Danmark en restriktiv holdning til anvendelsen af veterinzere laege-
midier. Der er flere eksempler p& nationale bestemmelser, som begraenser
eller forbyder anvendeisen af visse laagemidier, specielt til fadevareprodu-
cerende dyr i Danmark. Hvis sddanne bestemmelser bliver underlagt feel-
lesskabsbestemmelser pa nzerveerende grundiag, kan det p sigt betyde en
gendring af disse bestemmelser og en risiko for formindskelse af forbruger-
beskyttelsen i Danmark. Derfor kan Fgdevarestyrelsen og Leaege-
- middelstyrelsen ikke anbefale at stgtte forslaget, som det star nu, med
mindre begrzensningen til dyrleeger tages ud og overlades til den kompe-
tente nationale myndighed, som foreslaet af Storbritannien.

Spanien, Frankrig og Storbritannien har allerede erkleeret, at de vil stemme
imod, med mindre forslaget aendres som ovenfor anfert. Det er forventeligt

at flere andre lande ogsa vil stemme imod.

Regeringen kan pa denne baggrund ikke statte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning vedrorende referral i henhold til artikel 35 i
Kommissionsdirektiv 2001/82 for Ilegemidiet “Micotil -
tilmicosin, injektionsvaeske”.

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en
kommissionsbeslutning for leegemidlet Micotil injektionsvaeske med
indholdsstoffet tilmicosin. Laagemidlet anvendes til behandling af bakterielle
infektionssygdomme hos kvaeg, far og kaniner. Leegemidlet er ikke
godkendt i Danmark, men det rejste principielle spergsmal kan have
konsekvenser for Danmark. '

En vedtagelse af forslaget vil indebzere, at laegemidlet kun ma anvendes
personiigt af en dyrleege samt at der szttes skserpede advarsler om at
undgd utilsigtet selv-injektion ind i produktinformationen. Storbritannien,
Frankrig og Spanien stgtter ikke forslaget, og Storbritannien har rejst et
principielt spgrgsméal om, hvorvidt begreensninger for anvendelsen for et
lzegemiddel er underlagt faellesskabsregler eller nationale myndigheder.

1. Indledning

Kommissionens forslag "Micotil — tiimicosin (EMEA/CVMP/1170/04) til den
ovenfor neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 18. marts
2005.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning human- og veterinaermedicinske laegemidler og oprettelse af
et europaeisk lasgemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen il forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 18. april 2005. Kommissionen har
efterfelgende udskudt datoen.

Der er allerede udstedt nationale markedsfaringstilladelser til Micotil i flere
medlemsstater.

Artikel 35 i direktiv 2001/82/EF kan i saerlige tilfeelde anvendes af
medlemsstaterne, Kommissionen eller indehaveren af en markedsfarings-
tiladelse, séfremt en sag har interesse for Feellesskabet. Spargsmal
indbringes for Det Europaeiske Laegemiddelagenturs ekspertudvalg CVMP
(Committee for Medicinal Products for Veferinary Use — Udvalget for
Veterineerlaegemidler) for at f4 det behandlet med en begrundet udtalelse
efter proceduren i artikel 36, inden der treeffes afgerelse om, hvorvidt en
markedsferingstilladelse bar opretholdes, andres, suspenderes eller
inddrages.



En referral i henhold til artikel 35 i Direktiv 2001/82/EF vedrarende Micotil-
tilmicosin, injektionsveeske blev indsendt af Frankrig til Det Europasiske
Leegemiddelagentur.

Kommissionen traeffer afgarelse efter forvaltningsproceduren i Det Staende
Udvalg for Veterinaerieegemidler. Kommissionen vedtager de foresldede
foranstaltninger, der straks finder anvendelse.- Opnas der ikke kvalificeret
flertal i udvalget, foreleegger Kommissionen sin beslutning for Radet.
Kommissionen kan i s& fald udsaette anvendelsen af de foranstaltninger,
den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan med kvalificeret flertal treeffe anden
afgorelse inden for 1 maned. Har Radet ikke inden for fristen p& 1 maned
truffet en anden afgarelse, gennemfarer Kommissionen sin beslutning.

Den 21. april 2005 har .Kommissionen indkaidt til made, som afholdes d.
10. maj 2005 i Det Staende Udvaig for Veterinzerlaegemidler for at diskutere
forslaget og Storbritanniens indvendinger.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der
vedtages skaerpede advarsler i produktinformationen for lsegemidlet Micotil
— tilmicosin, injektionsvaeske, samt at leegemidlet kun ma anvendes
personligt af en dyrleege. Disse foranstaltninger vil gaelde i samtlige 25
medlemsiande, selv om laegemidlet ikke er godkendt | alle medlemslande,
herunder Danmark.

Kort beskrivelse af laegemidilet

Micotil — tilmicosin, injektionsvaeske er et aeidre antibiotikum, der har vaeret
pad markedet i flere medlemsstater i Europa i over ti &r med nationale
markedsfagringstilladelser. Det anvendes til behandling af bakterielle
infektioner hos kvaeg, far og kaniner.

Baggrunden for denne referral er risikoen for den person, som indsprejter
Micotil i dyret. Ved indsprgijtning i mennesker sker der en pévirkning af
hjertefunktionen, som kan vaere farfig ved hgje doser eller for personer med
hjerte- eller kredsigbsproblemer. | USA er der sket to dedsfald efter
utilsigtet indsprgjtning | personen selv, mens der ikke har fundet tilsvarende
heendelser sted i Europa.

Micotil — tilmicosin, injektionsveeske er ikke godkendt i Danmark. Dog
findes tilmicosin godkendt til behandling via foderblandinger til svin, men
denne behandlingsve] indebaerer ikke den aktuelle risiko for dyrieege eller
landmand.

CVMP har lavet en udferlig risikovurdering af Micotil og anbefaler, at
produktet beholdes pa markedet med skeerpede advarsler i
produktinformationen, bedre instruktion om at undga selv-injektion samt
bedre vejledning til den behandlende lsege, hvis der skulle ske utilsigtet
selv-injektion. Der har veeret generel enighed om disse advarsler.



Derimod har der veeret megen diskussion om den i Kommissionsforslaget
anbefalede restriktion, som vil begreense anvendelse af Micotil til dyrleegen
personligt, og dermed gere det ulovligt, at landmanden eller en anden ikke-
dyrleege foretager indsprajiningen.

Dette vil sendre brugen af Micotil | meget veesentligt omfang, da den
seedvanilige praksis i mange lande er, at dyrleegen undersgger dyrene,
stiller diagnosen, og eventuelt foretager den farste dags behandling, mens
efterfolgende behandlinger foretages af landmanden selv ifglge dyrlsegens
anvisning.

Et meget vaesentligt punkt i diskussionen var forskellen i professionelle
landmeends uddannelse og erfaring med handtering af receptpligtig medicin
i de forskellige mediemslande. | nogie medlemslande er landmeendene
veluddannede og respekierer advarsler i produktinformationen, mens det
méaske ikke er filfseldet i andre medlemslande.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfearelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Leegemidiet Micotil — tilmicosin, injekiionsvaeske er ikke godkendt i
Danmark, og en beslutning vedrgrende dette lzegemiddel vil derfor ikke
have betydning i Danmark med mindre en markedsferings- eller
udleveringstilladelse bliver anssgt og givet pa et senere tidspunkt.

Det principielle spargsmal om beslutning om begraensning i brugen af
veterineere laegemidler kan derimod have konsekvenser for Danmark.

Regler for begraensninger i brugen af veterinaere laegemidler harer under
Fadevarestyrelsen, som Laegemiddelstyrelsen har hert i denne sag. Vi hari
Danmark en restrikiiv holdning til anvendelsen af veterinzere leegemidler.
Der er flere eksempler pa nationale bestemmelser, som begraenser eller
forbyder anvendelsen af visse laagemidler, specielt til fadevareprodu-
cerende dyr i Danmark. Hvis sédanne bestemmelser bliver underlagt
feellesskabsbestemmelser pa naervaerende grundlag, kan det pa sigt betyde
en &ndring af disse bestemmelser og en risiko for formindskelse af
forbrugerbeskyttelsen i Danmark. Derfor kan Fgdevarestyrelsen og Lasge-
middelstyrelsen ikke anbefale at stette forslaget, som det star nu, med
mindre begreensningen il dyrleeger tages ud og overlades til den
kompetente nationale myndighed, som foreslaet af Storbritannien.

Forslaget vil ikke have statsfinansielie konsekvenser.



En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraave dansk lovgivning.

6. Haring

Anspgninger om markedsferingstilladelser til laegemidler forelzagger Leege-
middeistyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter. Dog er Fadevare-
styrelsen blevet hgrt i relation til bestemmelserne om begraensninger i
brugen af veterinasre lzegemidier.

7. Regeringens forelobige generelle holdning

Forslaget har veeret behandlet | ekspertudvalget CVMP, hvor 5
medlemmer, herunder det danske medlem, afgav en afvigende erklering,
idet disse medlemmer mener, at produktet kan anvendes af dyrleeger og
professionelle brugere, dvs. landmeend, som efter den ordinerende
dyrieeges sken er erfarne i indgivelse af medicin. 2 andre medlemmer
mente, at laegemidlet skulle forbydes helf.

CVMP har efter afstemning om det pagzldende lagemiddel givet en
anbefaling som Kommissionsforslaget er baseret pa.

Storbritannien har nu rejst et principielt spgrgsmal i denne sammenhasng.
De mener at anvendelsen af et lzgemiddel, herunder begraensninger i
brugen til indgivelse af dyrlsegen personligt, ikke er underlagt fallesskabs-
regler i henhold til direktiv 2001/82/EF, og at der €j heller er enighed om en
feelles holdning til dette emne i EU. De gnsker derfor at udelade denne del
af Kommissionsbesiutningen og lade det veere op til den kompetente
nationale myndighed at beslutie begraensnmger i brugen af veterinaere
lzegemidler.

Der er indkaldt til mode d. 10. maj 2005 i Det stdende Udvalg for
Veterinaerlazegemidter, hvor forslaget skal diskuteres.

Forslaget har ikke vaeret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP,
hvorfor forhandlingssituationen er uafklaret.

Regeringen kan ikke stgtte forslaget, med mindre forslaget sendres som
foreslaet af Storbritannien,

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Spanien, Frankrig og Storbritannien har allerede erklaeret, at de vil stemme
imod, med mindre forslaget sendres som ovenfor anfert. Det er forventeligt
at flere andre lande ogsa vil stemme imod.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forlagt Folketingets Europaudvalg.



