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om forslag til Kommissionens gennemfgrelsesafgerelse om andring af
markedsforingstilladelserne for veterinaerlaagemidlerne "Procactive 300 mg/ml
injektionsvaeske, suspension, til kvaeg, far og svin, og relaterede navne", jf.
artikel 54 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 (Komitésag).

1. Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemfarelsesafgarelse om aendring af
markedsfagringstilladelserne for veterineerleegemidlerne "Procactive 300 mg/ml injektionsvaeske,
suspension, til kvaeg, far og svin, og relaterede navne”, jf. artikel 54 i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2019/6 af f 11. december 2018 om veterinaerlaegemidler og om
ophaevelse af direktiv 2001/82/EF (veterineerlaegemiddelforordningen) (komitésag). En
vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at de berarte medlemsstater, herunder
Danmark, aendrer de relevante nationale markedsfagringstilladelser for de bergrte
veteringerlaegemidler ved at fjerne restriktionerne for anvendelse til svin med en vaegt pa 25 kg
eller derunder. Forslaget behandles pa et made i Standing Committee den 22. februar 2024.
Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget gnskes pa madet.
Laegemidlet anvendes pa nuveerende tidspunkt til systemiske infektioner hos kvaeg og far, og til
svin med en veegt pé over 25 kg. Regeringen vurderer, at en vedtagelse af forslaget kan
indebzere, at de pagaeldende laeegemidler ikke lever op til de krav, der stilles i forbindelse med
udskillelsen af leegemidlet i miljget, idet leegemidler udskilles til jord og vand via urin og g@dning
fra de behandlede dyr. Derfor kan forslaget udgare en risiko for beskyttelsesniveauet for miljoet.
Regeringen er bekymret for, om vedtagelsen af forslaget vil kunne betyde, at der i fremtiden i
sammenlignelige sager for samme eller andre typer aktivstof ikke stilles krav om en
miljgrisikovurdering. Sagen vil séledes kunne danne preecedens og dette kunne medfgre, at der
stadig vil veere produkter pd markedet, som ikke er omfattet af en miljerisikovurdering. Det
vurderes, at flere store medlemslande vil stemme imod forslag. Dog vil denne konstellation
stadig udgare et mindretal.



2. Baggrund
Kommissionens forslag til den oven for neevnte gennemfgrelsesafgerelse er fremsendt til
medlemsstaterne den 26. januar 2024.

Den foreliggende sag har som retsgrundlag bl.a. artikel 18, stk. 7, og 54, jf. artiklerne 48, 62, 66,
142, 145, stk. 2, i veterineerlaegemiddelforordningen samt artikel 5, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfgrelsesbefgjelser, jf. artikel 16, stk. 4 og 5, i traktaten om Den Europaeiske Union
(TEU) og artikel 238, stk. 3, i Traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade (TEUF).

Der treeffes afgorelse ved kvalificeret flertal efter undersggelsesproceduren.

3. Formal og indhold

Lzegemidlet er godkendt til systemiske infektioner hos kvaeg, far og svin med en veegt pa over
25 kg., hvor infektionen skyldes eller er forbundet med bakterier, som er felsomme over for
benzylpenicillin.

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at de bergrte medlemsstater, herunder
Danmark, aendrer de relevante nationale markedsfgringstilladelser for de veterinaerlaegemidler
ved at fjerne restriktionerne for anvendelse til svin med 25 kg eller derunder. | Danmark er der
tale om produktet "Syvacillin Vet”, som er godkendt under decentral procedure (DCP).

Ved DCP sa@ges der om godkendelse i flere EU/ES-lande samtidigt (beragrte medlemsstater).
Referencelandet (RMS) er ansvarlig for gennemfgrelsen af den decentrale procedure og den
faglige vurdering af ansggningen. Sddanne decentraliserede markedsfaringstilladelser fsva.
tilsvarende lzegemidler er gyldige i de bergrte medlemsstater i form af nationale
markedsfgringstilladelser.

| den pageaeldende sag er RMS Irland, og de bergrte medlemsstater er Belgien, Bulgarien,
Danmark, Estland, Tyskland, Greekenland, Finland, Frankrig, Ungarn, Italien, Nederlandene,
Norge, Portugal, Spanien, Sverige og Nordirland.

Produktet er et generisk laegemiddel og blev godkendt i 2019 via en decentral procedure pa
grundlag af en ansggning i henhold til de hidtil geeldende regler. Det veterinaerleegemiddel, som
indehaveren af markedsfgringstilladelsen (MAH) henviste til som referencelaegemiddel var et
leegemiddel, som blev godkendt den 1. oktober 1987.

1 2019 var der krav om, at der skulle veere en miljgrisikovurdering mhp. at vurdere de skadelige
virkninger, som brug af produktet kan forarsage pa miljget. | fgrste fase (fase |) vurderes
omfanget af den miljgpavirkning, som produktet kan have, bl.a. under hensyntagen til eventuel
udskillelse af produktet i miljget via behandlede dyr. Anden fase (fase Il) af miljgrisikovurdering
skulle vaere mere grundig.

Den fase I-miljgrisikovurdering, som MAH fremlagde pé det tidspunkt, hvor ansggningen om
markedsfaringstilladelse blev indgivet, viste, at der teoretisk set kunne vaere en potentiel risiko
for miljget, nar veterinaerlaegemidlet blev anvendt til svin pa under 25 kg.

Dette udlgste et krav om den grundigere fase |l-miljgrisikovurdering.
| stedet for at udfere en sadan, valgte MAH at udelukke aldersgruppen under 25 kg. fra
produktet.

Ved en variationsansggning den 14. oktober 2022, dvs. pa et tidspunkt, hvor de nuveerende

regler i veterinaerlaegemiddelforordningen var tradt i kraft, segte firmaet om at fa fiernet denne
begraensning.
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Det var under proceduren ikke muligt at opna konsensus mellem medlemsstaterne. Proceduren
blev derfor henvist til koordinationsgruppen for gensidig anerkendelse og decentrale procedurer
for veterinaerleegemidler (CMDv).

Da der ikke blev opnaet enighed mellem de bergrte nationale myndigheder for
referenceleegemidlet, forelagde CMDv sagen for Kommissionen, som anmodede de kompetente
myndigheder i de medlemsstater om at fremlaegge yderligere praeciseringer i henhold til artikel
54, stk. 8 for herefter at anmode ekspertudvalget CVMP om yderligere radgivning (Udvalget for
Veterineerleegemidler/Committee for Medicinal Products for Veterinary Use, herefter kaldet
CVMP).

Flertallet anbefalede at fjerne begraensningen om, at produktet ikke ma anvendes til svin med
en kropsveegt pa under 25 kg., bl.a. ud fra den begrundelse, at de fleste sammenlignelige
produkter ikke har samme begraensning, hvilket kan skyldes, at de er godkendt fgr kravene om
miljgeffektvurdering tradte i kraft i 2005.

Mindretallet mente derimod, at risikoen for miljget bgr unders@ges i en grundigere fase Il-
miljgrisikovurdering, og at veterinaerlaegemiddelforordningens artikel 18, stk. 7, giver hjemmel til
dette, idet referenceproduktet er godkendt far 2005.

Forslaget behandles derfor pa et made i Standing Committee den 22. februar 2024, og
Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget gnskes pa madet.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Naerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt. Overvejelser
om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

6. Gaeldende dansk ret

Det falger af artikel 5, stk. 1, i veterinaerleegemiddelforordningen, at laagemidler kun ma
forhandles eller udleveres her i landet, nar der er udstedt en markedsfaeringstilladelse enten af
Laegemiddelstyrelsen eller af Europa-Kommissionen.

Den foreliggende sag har som retsgrundlag bl.a. artikel 18, stk. 7, og 54, jf. artiklerne 48, 62, 66,
142, 145, stk. 2, i veterineerlaegemiddelforordningen samt artikel 5, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfgrelsesbefgjelser, jf. artikel 16, stk. 4 og 5, i traktaten om Den Europaeiske Union
(TEU) og artikel 238, stk. 3, i Traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade (TEUF).

7. Konsekvenser

Det er regeringens vurdering, at en vedtagelse af forslaget kan indebaere, at det pageeldende
leegemiddel ikke lever op til de krav, der stilles i forbindelse med udskillelsen af lsegemidlet i
miljget, og i den sammenhaeng udgear forslaget muligvis en risiko for beskyttelsesniveauet for
miljget i Danmark.

Det kan oplyses, at vedtagelsen af forslaget kan medfere en risiko for miljget. En mere grundig
Fase lI- miljgrisikovurdering ville kunne afklare, om der er en konkret risiko ved anvendelsen.
Vedtagelsen af forslaget vil dog medfare, at der ikke stilles krav om denne undersggelse.

Sagen indebaerer samtidig principielle betaenkeligheder, da der formentlig er en del generiske

produkter, der henviser et referenceprodukt, som er godkendt fgr den 1. oktober 2005, og for
hvilke der ikke foreligger en miljgrisikovurdering.
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Regeringen er bekymret for, om vedtagelsen af forslaget vil kunne betyde, at der i fremtiden i
sammenlignelige sager for samme eller andre aktive substanser ikke stilles krav om en
miljgrisikovurdering. Sagen vil sdledes kunne danne preecedens for andre generiske lazegemidler
med gamle referenceprodukter godkendt far 1. oktober 2005. Samlet vil dette kunne medfere,
at der stadig vil veere produkter pad markedet, som ikke er omfattet af en miljgrisikovurdering.

Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige statsfinansielle konsekvenser.
Forslaget vurderes ikke at have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

8. Haring

Der foretages ikke hgringer vedrarende ansggninger om variationer af markedsfgringstilladelser
til l.egemidler, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
virksomhedsfortrolige oplysninger.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Det er forventningen, at flere store lande vil stemme imod forslaget. Der vil dog ikke veere et
blokerende mindretal, dvs. Kommissionens gennemfgrelsesafgerelse vil formentligt blive
vedtaget.

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, hvor flertallet anbefalede at fierne
begreensningen om, at produktet ikke ma anvendes til svin med en kropsveegt pa under 25 kg.,
bl.a. ud fra den begrundelse, at de fleste sammenlignelige produkter ikke har samme
begraensning.

Forslaget har ikke veeret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, men det er forventningen,
et mindretal af store medlemslande sammen med Danmark vil stemme imod forslaget.

Regeringen har lgbende arbejdet for - og vil p4 mgdet i Standing Committee den 22. februar
2024 fortsat arbejde for - at pavirke de gvrige medlemslande.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen har vurderet, at en eendring af markedsfaeringstilladelsen for det pageeldende
leegemiddel ikke lever op til de krav, der stilles i forbindelse med udskillelsen af lsegemidlet i
miljget, idet laagemidler udskilles til jord og vand via urin og ggdning fra de behandlede dyr.
Derfor kan forslaget udgere en risiko for beskyttelsesniveauet for miljget.

Det er regeringens opfattelse, at sendringen af markedsferingstilladelsen af det pagaeldende
leegemiddel derfor kan indebaere en risiko for beskyttelsesniveauet for miljget.

11. Tidligere forelaaggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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