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Udbuddet af veterineerleegemidler

Indledning

Feellesskabslovgivningen om veteringerleegemidler har til formal at sikre, at laegemidlerne
opfylder strenge krav om sikkerhed og effektivitet ved behandlingen af dyr, og at beskytte
forbrugerne af animalske levnedsmidler. Det har fart til en vidtgdende harmonisering af
kravene og indirekte til en indskreenkning i udbuddet af behandlingsformer. | betragtning af
de omkostninger, der palgber ved videnskabelige undersggelser, herunder undersggelser i
forbindelse med fastsaettelse pa EU-plan af maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer
(MRL) i levnedsmidler af animalsk oprindelse, mister medicinalfirmaerne interessen for visse
markedsnicher, der ikke leengere giver et tilstreekkeligt udbytte af investeringerne.
Bevidstheden om dette problem blev skeerpet i tiden frem til den 1. januar 2000, der var
skaeringsdato for medlemsstaternes tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelser for alle gamle
leegemidler, som indeholdt virksomme stoffer, for hvilke der ikke forinden var blevet fastsat
en maksimalgraenseveerdi. Kommissionen er flere gange blevet gjort opmaerksom pa denne
situation, navnlig under samlingerne i Radet (landbrug) i juni og december 1999 og i
forbindelse med Europa-Parlamentets forespgrgsen har over for disse institutioner
forpligtet sig til at finde passende lgsninger pa problemet.

1. BAGGRUND: KRAV | FORBINDELSE MED MARKEDSF@RINGSTILLADELSER FOR
VETERINARLAGEMIDLER

For at der kan gives en markedsfaringstilladelse for et laegemiddel, skal det veere pavist ved
videnskabelige vurderinger, at det pagaeldende laegemiddel til fulde opfylder tre kriterier,
nemlig kvalitet, sikkerhed og effektivitet.

| det seerlige tilfeelde, hvor der er tale om veterineerleegemidler beregnet til dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion, skal der ved sikkerhedsvurderingen ogsa tages hensyn til den
eventuelle forekomst af restkoncentrationer af lseegemidler i levnedsmidlerne og disses mulige
konsekvenser for forbrugerne.

Med henblik herpa fastseetter de kompetente myndigheder, nar det er nadvendigt for en
korrekt anvendelse af et veteringerleegemiddel, en minimumsventetid, som ejeren af det
behandlede dyr skal overholde. | denne ventetid kan de levnedsmidler, der fremstilles af det
behandlede dyr, ikke markedsfares med henblik pa menneskeligt konsum. Ventetiden
afhaenger bl.a. af, hvor hurtigt de virksomme stoffer udskilles, dvs. hvor lang tid det tager,
inden de nar ned pa et niveau, hvor restkoncentrationerne i de levnedsmidler, der fremstilles
af det behandlede dyr, anses for ikke leengere at frembyde en fare for forbrugerne. Disse
teerskler bensevnes "maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer" (MRL).

Se bl.a. Europa-Parlamentets forespgrgsler til mundtlig besvarelse H-62/00 og H-400/00.

2



Fastseettelsen af maksimalgreenseveerdier for virksomme stoffer, der anvendes i et
veteringerlaegemiddel, er blevet harmoniseret pd EF-plan ved R&dets forordning nr. 2377/90

Proceduren for fastsaettelse af maksimalgreensevaerdier for et virksomt stof ivaerkseettes pa
foranledning af fabrikanten, der indgiver en ansggning herom til Det Europaeiske Agentur for
Laegemiddelvurdering, der er oprettet ved R&dets forordning nr. 230%¥g8nturet afgiver
gennem Udvalget for Veteringerlaegemidler en udtalelse til Kommissionen med henblik pa
stoffets eventuelle opfarelse i et af bilagene til forordning nr. 2377/90, hvori er fastsat EF-
maksimalgreensevaerdfer

For "gamle" veterinaerleegemidler, som medlemsstaterne havde godkendt inden 1992, var der i
forordning nr. 2377/90 fastsat en overgangsperiode, s& medicinalfirmaerne kunne indsende
ansggninger om fastseettelse af EF-maksimalgreenseveerdier for de pageeldende "gamle"
virksomme stoffer. | henhold til artikel 14 i den nuveerende udgave af denne forordning er det

i Feellesskabet siden den 1. januar 2000 forbudt at behandle dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion med "gamle" veterinzerleegemidler, medmindre de pagaeldende
farmakologisk virksomme stoffer er opfart i bilag I, 1l eller Il til neevnte forordning.

Fastszettelse af MRL er en ngdvendig, men ikke tilstraekkelig forudsaetning for at opna en
markedsfgringstilladelse for et veteringerleegemiddel beregnet til dyr bestemt (il
levnedsmiddelproduktion.  Derefter sorterer proceduren for opnaelse af en
markedsfgringstilladelse for leegemidlet under enten de kompetente nationale myndigheder
(gensidig anerkendelse i de bergrte medlemsstater) eller EU-myndighederne (sakaldt
centraliseret procedure). Bestemmelserne om feellesskabsreglerne for udstedelse af
markedsfaringstilladelser er fastsat i Radets forordning nr. 2309/93. Pa nuveerende tidspunkt
er de fleste eksisterende veteringerleegemidler imidlertid omfattet af nationale
markedsfgringstilladelser. Desuden kan kun bestemte kategorier af nye laeegemidler ggres til
genstand for en centraliseret procedure.

Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en feelles fremgangsmade for fastseettelse af
maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veteringerleegemidler i animalske levnedsmidler,
EFT L 224 af 18.8.1990 s. 1, senest eendret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 2338/2000 af
20. oktober 2000, EFT L 269 af 21.10.2000, s. 21.

Radets forordning (E@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinsermedicinske lsegemidler og om oprettelse af et
europeeisk agentur for leegemiddelvurdering, EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1, aendret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 649/98 af 23. marts 1998, EFT L 88 af 24.3.1998 s. 7.

Forordning (EQF) nr. 2377/90 indeholder 4 bilag. Bilag | vedrgrer veteringerleegemidler, for hvilke der
er fastsat endelige MRL efter en vurdering af de farmakologisk virksomme stoffer, de indeholder.
Bilag Ill vedrarer veterineerlaegemidler, for hvilke der er fastsat midlertidige MRL, og som altsa senere
skal tages op til en nyvurdering.

| bilag Il opfares de stoffer, for hvilke det viser sig, at det ikke er ngdvendigt af hensyn til beskyttelsen
af folkesundheden at fastseette en maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer.

Bilag IV omhandler stoffer, for hvilke der ikke kan fastseettes en MRL, fordi restkoncentrationer, uanset
maengden, frembyder en sundhedsfare for forbrugerne.
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2. PROBLEMET : INDSKRZENKNING | UDBUDDET AF VETERIN/AERLAGEMIDLER
2.1. Hvordan problemet er opstaet og kommer til udtryk

Sammenlignet med sektoren for humanmedicin er sektoren for veterinaerlsegemidler ud fra et
gkonomisk synspunkt kendetegnet ved en raekke seerlige forhold. Dyr, der skal behandles,
isaer landbrugsdyr, har en begreenset gkonomisk veerdi, men det er ejeren, der ma afholde alle
omkostningerne i forbindelse med behandlingen. Herudover er markedet langt mindre og
mere opsplittet end i sektoren for humanmedicin pa grund af det store antal forskellige
dyrearter, det begreensede antal dyr af visse arter, de mange forskellige sygdomme, de
varierende situationer, alt efter hvilken region der er tale om, men ogsa pa grund af
opretholdelsen af ordningen med nationale markedsferingstilladelser. Endelig ma
levnedsmidler fremstillet af disse dyr ikke frembyde en fare for forbrugerne, hvilket
indebaerer seerlige krav til vurderingen af risikoen ved restkoncentrationer.

De lovmaessige krav i forbindelse med opnaelse af en markedsfaringstilladelse for et
lzegemiddel er - ud fra gnsket om en fortsat forbedring af sikkerheden og kvaliteten - blevet
stadig stgrre. Det har medfgrt en Dbetragtelig stigning i forsknings- og
udviklingsomkostningerne til disse produkter. Som fglge heraf er det ikke lsengere gkonomisk
interessant for medicinalindustrien at investere i veterinaerleegemidler til bestemte arter eller
terapeutiske indikationer, som udggr begreensede markedsnicher.

| disse sektorer iagttager man derfor en gradvis indskreenkning i de godkendte
behandlingsformer. Medicinalfirmaerne udvikler praktisk taget ikke leengere nye lsegemidler,
og hertil kommer, at de regelmaessigt opgiver "gamle" leegemidler, iseer nar de kompetente
myndigheder i forbindelse med den femarige fornyelse af markedsfgringstilladelsen anmoder
om supplerende undersggelser i tilknytning til de nyeste krav til produkternes kvalitet,
effektivitet eller uskadelighed.

Problemet blev hgjaktuelt ved skeeringsdatoen den 1. januar 2000. Da der ikke ngdvendigvis
var tilstreekkeligt lovende markedsperspektiver forbundet med at bringe de gamle
veterinaerlaeegemidler i overensstemmelse med lovgivningen og de videnskabelige fremskridt -
som indebar fastseettelse af EF-maksimalgraenseveerdier - blev der igennem de seneste ar kun
"keempet for" stoffer, som havde stor gkonomisk interesse for firmaerne. Efterhanden som
skeeringsdatoen neermede sig, blev det derfor klart, at der var udsigt til et pludseligt forbud
mod en lang raekke indtil da anvendte lsegemidler, fordi der ikke i mellemtiden var blevet
fastsat EF-maksimalgraenseveerdier for disse produkter.

Det Europeaeiske Agentur for Leegemiddelvurdering har identificeret over hundrede
farmakologisk virksomme stoffer, der laeenge har veeret anvendt i veterinaermedicin, men for
hvilke der ikke har kunnet fastseettes EF-maksimalgraenseveerdier pr. 1. januar 2000, i de
fleste tilfeelde fordi firmaerne ikke har leveret fyldestggrende oplysninger og ikke har haft
interesse i at gennemfare de ngdvendige supplerende undersggelser. Det er fremover forbudt i
hele Feellesskabet at anvende lsegemidler, der indeholder et af disse stoffer, til behandling af
dyrearter, der er bestemt til levnedsmiddelproduktion.



2.2. Hvem konfronteres med dette problem?
* Personer, der er ansvarlige for dyrs sundhed og velfeerd (opdraettere og dyrleeger)

De er de farste, der bergres af mangelen pa leegemidler. For at kunne behandle et dyr har de
ofte ikke andre muligheder end at anvende virksomme stoffer, som er tilgaengelige uden for
lovens rammer, og uden at der foreligger godkendte retningslinjer for deres anvendelse eller
vedrgrende ngdvendigheden af at overholde en eventuel ventetid. Disse stoffer anvendes,
uden at deres terapeutiske virkning er pavist, og uden at der er foretaget en vurdering af de
bergrte levnedsmidlers sikkerhed for forbrugerne.

Disse personer handler isaer ud fra, at de ikke taler syge dyrs lidelser og/eller afviser de store
gkonomiske tab, der kan vaere forbundet med de pagaeldende sygdomme. Den pludselige
indskreenkning i udbuddet af behandlingsformer har saledes fart til en betydelig risiko for en
stigning i den illegale og "ukontrollerede™ anvendelse af virksomme stoffer.

* Forbrugerne

Levnedsmidler ma ikke indeholde restkoncentrationer af laegemidler, der kan frembyde en
risiko for forbrugerne. Ideelt set burde der heller ikke forekomme restkoncentrationer, hvis de
anvendte leegemidler ikke er godkendt.

Men i praksis ma ovenstaende betragtninger (illegal anvendelse) og enhver kontrolordnings
iboende begraensninger tages i betragtning, nar det drejer sig om at evaluere strategien for
styring af de risici, der for forbrugerne er forbundet med den eventuelle forekomst af
restkoncentrationer af ikke-godkendte produkter i levnedsmidlerne.

* Medicinalindustrien

| betragtning af at udviklingsarbejdet er tidskreevende, og at det er ngdvendigt at foregribe og
fastseette gkonomiske mal pa mellemlang og lang sigt, faler medicinalindustrien sig ikke
gkonomisk rustet til at forsvare "gamle produkter" beregnet til dyrearter eller indikationer,
hvis kommercielle interesse er meget ringe. Industrien ville ganske vist have en interesse i
fortsat at markedsfgre leegemidler, der har eksisteret i lang tid, men i de senere ar er de
beslutninger, der er truffet om investering af supplerende midler for at tage hensyn til nye
lovmeessige krav, fortrinsvis kravene om fastsaettelse af EF-maksimalgreenseveerdier,
hovedsagelig kommet de mest "rentable” laegemidler til gode.

| gvrigt er opnaelse af en markedsferingstilladelse efter den centraliserede procedure, der er
obligatorisk for bl.a. alle innovative leegemidler, ikke ensbetydende med, at det pageeldende
lzzgemiddel stilles til radighed i hele Feellesskabet. Kun med henblik pa markeder, der har

gkonomisk eller strategisk interesse, vil man afholde de omkostninger, der er forbundet med

produktets fremstilling og faktiske markedsfaring.

* De kompetente myndigheder

Som papeget ovenfor var den 1. januar 2000 en saerlig vigtig skeeringsdato, da de kompetente
nationale myndigheder pr. denne dato var forpligtede til endeligt at tilbagekalde
markedsfgringstilladelser for alle veterinaerleegemidler beregnet til dyr bestemt til
levnedsmiddelproduktion, som indeholdt stoffer, der ikke var blevet opfart i bilag I, 1l eller 111

til forordning nr. 2377/90.

Disse leegemidler var ofte blevet markedsfert i mange ar (inden 1992) og udgjorde for visse
dyrearters vedkommende en vigtig del af udbuddet af behandlingsformer.
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Kommissionen er klar over, at det er ngdvendigt at tage hensyn til denne situation uden
dermed at tilsideseette sin forpligtelse til at beskytte folkesundheden.

Den er ogsa klar over, at det er vigtigt og nagdvendigt at kontrollere forekomsten af
restkoncentrationer af ikke-godkendte stoffer i levnedsmidler. Dette ansvar pahviler
medlemsstaterne.

3. MULIGE L@SNINGER

| denne situation drejer det sig om at finde Igsninger, der

— opfylder kravene om sundhed og velfeerd for dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion
— pa et grundlag, der sikrer et hgijt beskyttelsesniveau for forbrugerne

— 0g som har gkonomisk interesse for medicinalindustrien.

Problemet bestar hovedsagelig i, at der for mange "gamle" stoffer beregnet til bestemte
dyrearter ikke findes EF-maksimalgreenseveerdier. Dette alvorlige aspekt er det farste, der skal
tages op.

Der skal endvidere overvejes foranstaltninger, som varigt kan @gge udbuddet af nye
veterinaerlaeegemidler i "sekundeere” sektorer.

3.1 Pa kort sigt: tilpasning af de videnskabelige krav med henblik pa fastseettelse af
MRL

Den risikovurdering og -styring, der foretages gennem fastseettelsen af
maksimalgreenseveerdier med henblik pa at definere en ventetid for veterinaerleegemidler, har
altid veeret udtryk for en forsigtighedsstrategi. Denne forsigtighedsstrategi har udviklet sig
sidelgbende med de stadig stgrre videnskabelige krav, der har til formal at sikre
leegemidlernes kvalitet og sikkerhed.

| starten blev der ved fastsaettelsen af MRL ikke anvendt en saerlig metode for hver bergrt
dyreart. Men under hensyntagen til sammenlignende farmakokinetik og metaBolisme
foretages der nu en separat wvurdering af risiciene ved restkoncentrationer af
veterineerleegemidler for hver dyreart.

For mange virksomme stoffer er der derfor kun blevet fastsat maksimalgreenseveerdier i
henhold til forordning nr. 2377/90 for en bestemt dyreart. For visse arter (bier, fisk, geder, far,
lazzggehaner, heste mv.) er antallet af MRL saledes meget begraenset.

Farmakokinetik er studiet af et stofs optagelse, fordeling, metabolisering (omsaetning) og udskillelse.
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Udvalget for Veterinzerleegemidler, der bestar af forskere og seerdeles kompetente eksperter pa
omradet, er ligeledes opmaerksom péa problemet med udbuddet af veterineerlaegemidler og
beskeeftiger sig med muligheden for at fastseette MRL for visse arter ved ekstrapolering af
MRL, der er fastsat for andre arter. Den metodologi, udvalget har udarbejdet, og dets erfaring
med vurderingen af leegemidler skal gare det muligt - uden at sveekke betydningen af et hgjt
beskyttelsesniveau for forbrugerne - at gennemfgre en risikovurdering pa dette grundlag og
kun at kreeve supplerende data, som er strengt ngdvendige (for at medicinalindustrien ikke
skal afholde sig fra at investere i de pageeldende undersggelser). Udvalget for
Veterinaerlaegemidler er i feerd med at udarbejde retningslinjer herfor.

Kommissionen accepterer pa et udelukkende videnskabeligt grundlag princippet om
fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for et givet virksomt stof for visse arter ved
ekstrapolering af greenseveerdier, der er fastsat for andre arter. Kommissionen haber, at
retningslinjer herfor baseret pa konsensus vil foreligge inden udgangen af ar 2000. Den neerer
desuden hab om, at de bergrte organisationer derefter snarest muligt vil kunne indgive
ansggninger om fastseettelse af MRL. Men da disse retningslinjer ikke er endeligt fastlagt, er
det vanskeligt pa nuveerende tidspunkt at vurdere, hvilken betydning incitamentet i de
pageeldende foranstaltninger reelt vil fa. Hvor hurtigt der vil blive indgivet ansggninger om
fastseettelse af MRL ved ekstrapolering, haenger ogsa direkte sammen med, hvor lang tid det
tager at gennemfgre de ngdvendige undersggelser.

Metoden med ekstrapolering af maksimalgreenseveerdier skal anvendes sa hurtigt som muligt
pa eksisterende stoffer for at gge udbuddet af stoffer, for hvilke der er fastsat MRL, for arter
af ringe gkonomisk interesse. Den vil imidlertid ogsa kunne anvendes pa nye stoffer og
dermed virke befordrende pa udviklingen af nye leegemidler for disse arter.

Fastseettelsen af en maksimalgreenseveerdi er en ngdvendig, men ikke tilstreekkelig
forudsaetning for at opna en markedsfgringstilladelse for et laegemiddel. Andre undersggelser
kreever ogsa store investeringer, isaer undersggelser, der har til formal at pavise laegemidlets
virkning pa de arter og indikationer, det er rettet mod. Derfor kan det ogsa bidrage til at lgse
udbudsproblemet, hvis Udvalget for Veteringerleegemidler udarbejder retningslinjer - tilpasset
arter eller begreensede markedsnicher - for pavisning af leegemidlers effektivitet.

3.2. P& mellemlang sigt: tilpasning af lovgivningen

Det synes ngdvendigt at betragte alle aspekter af udbudsproblemet under ét og at foresla et
sammenhaengende seet foranstaltninger, som kan gge udbuddet af visse terapeutiske stoffer for
arter eller indikationer, for hvilke der kun er ringe gkonomisk interesse.

Med henblik herpa har Kommissionen to mal:

— at gge medicinalfirmaernes interesse for visse markeder ved at sgrge for, at de ngdvendige
markedsfgringsinvesteringer i hgjere grad bliver gkonomisk interessante, og ved i videst
muligt omfang at tilpasse ordningen for markedsfagringstilladelser til de seerlige forhold i
dyresundhedssektoren, samtidig med at det hgje forbrugerbeskyttelsesniveau opretholdes.
Omkostninger og krav i forbindelse med udviklingen af et veterinaerleegemiddel ma ikke
veere til hindring for innovation eller for opdraetteres og andre erhvervsdrivendes adgang til
de produkter, der er ngdvendige, for at de kan behandle deres dyr

— muligggre og eventuelt lette dyrleegers anvendelse af laegemidler, der ikke findes i den
pageeldende medlemsstat, men som er tilladt andre steder i Faellesskabet.



Kommissionen vil i medfer af forordning (E@F) nr. 2309/93, seerlig artikel 71, ggre status
over, hvordan markedsfgringstilladelsesprocedurerne for lsegemidler fungerer. Denne
evaluering, der ogsa vedrgrer direktiv 81/851/B@H formentlig foreligge inden udgangen

af ar 2000 og abne mulighed for en passende endring af lovgivningen om
veteringerlaegemidler.

Kommissionen agter i forbindelse med udarbejdelsen af forslaget om aendring af lovgivningen
om ordningen for markedsfgringstilladelser for lsegemidler at tage hensyn til
veterinzersektorens szerlige kendetegn og til spargsmalet om udbuddet af veterineerlaegemidler.
Det er Kommissionens hensigt at leegge sidste hand pa sine forslag herom i 2001. Det kan dog
var flere ar, inden denne proces nar sin afslutning.

Kommissionen haber, at perspektiverne i de kort- eller langsigtede foranstaltninger (hhv.
ekstrapolering af MRL og eaendring af de eksisterende retlige instrumenter) vil gagre det muligt
at vende tendensen og varigt lette udviklingen af nye lsegemidler til "arter eller indikationer",
som medicinalindustrien hidtil har forsgmt.

Kommissionen overvejer dog fortsat muligheden for sidelgbende at udvikle en politik for
veterineerleegemidler i lighed med den, der anvendes i forbindelse med "sjeeldne laegemidler i
humanmedicin”, hvilket skal ske ved hjeelp af et specifikt instrument. | givet fald skal det
undersgges, om der kan indfgres indirekte incitamenter til fremme af udviklingen af nye
veterineerleegemidler rettet mod disse "forsgmte” markedssektorer (bl.a. nedseettelse af
registreringsafgifterne, teknisk bistand fra agenturet og forleengelse af eneretsperioden).
Anvendelse af direkte incitamenter kan ogsa overvejes (finansielle tilskud til forskning og
udvikling,  "tilbagebetaling” af visse investeringer ved udstedelsen  af
markedsfgringstilladelsen, frivillig medfinansiering fra avisorganisationer for den bergrte art
osv.) Hvis et sadant forslag skulle konkretisere sig, er det dog Kommissionens opfattelse, at
dets anvendelsesomrade og -regler skal gares helt klare.

Det er vigtigt at papege, at en sadan strategi tidligst vil kunne fa konkrete virkninger om ti ar.
Medicinalfirmaerne vil nemlig ikke pabegynde udviklingen af nye stoffer, medmindre de har
alle de ngdvendige garantier, dvs. en vedtaget lovgivning og sikkerhed for, at lsegemidlet
faktisk opfylder de specifikke kriterier for at veere omfattet af de pageeldende bestemmelser.
Farst derefter vil de iveerkseette de mange og langvarige undersggelser, der er ngdvendige,
inden der eventuelt kan indgives en ansggning om markedsfgringstilladelse.

For at indkredse, hvilke lsegemidler og virksomme stoffer der i givet fald kan komme i
betragtning i forbindelse med sadanne seerlige bestemmelser, kan det veere ngdvendigt at
opstille en udtgmmende oversigt over situationen i medlemsstaterne. De kompetente
myndigheder i medlemsstaterne skal medvirke aktivt med henblik pa en effektiv kortleegning
af behovet for leegemidler, der betragtes som uundveerlige for dyrs sundhed og velfeerd, men
som ikke interesserer medicinalfirmaerne, og som ikke kan erstattes med andre, tilgeengelige
veterinzerleegemidler. Desuden vil betydningen af en sadan strategi veere betinget af de
faktiske resultater af de foranstaltninger, der eventuelt vil blive truffet pa kort eller
mellemlang sigt.

6 Radets direktiv 81/851/E@F af 28. september 1981 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes

lovgivning om veterinaerleegemidler, EFT L 317 af 6.11.1981, s. 1, senest andret ved Kommissionens
direktiv 2000/37/EF af 5. juni 2000, EFT L 139 af 10.6.2000, s. 25.
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