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Sammanfattning

Kommissionen har tagit pd sig uppgiften att ta fram ett regelverk battre
anpassat for djurldkemedel.

Maélséttningen for Oversynen dr att komma till ritta med de viktigaste
problemen med dagens regelverk. Det huvudsakliga problemet &dr att det
finns for fd godkdnda djurlikemedel pa den europeiska marknaden. Andra
problem ir att det komplexa regelverket ger en onddigt stor administrativ
borda och att den gemensamma marknaden for djurlikemedel fungerar
déligt. Forslaget innehaller dven atgédrder for att komma tillrdtta med den
okande antibiotikaresistensen.

Regeringens preliminéra stdndpunkt dr att forslaget vdlkomnas, i synnerhet
kommissionens initiativ som syftar till att begrénsa spridningen av
antibiotikaresistens. Ytterligare analyser av forslaget kridvs for detaljerade
synpunkter.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund
Forslaget lades fram av kommissionen den 10 september 2014.

Malsittningen for den gemensamma lagstiftningen pad omradet &r att skydda
ménniskors och djurs hdlsa. Det handlar ocksa om att sékerstilla att den inre
marknaden for veterindrmedicinska ldkemedel fungerar tillfredsstéllande och
att veterindrmedicinska ldkemedel inte utgér ett hot mot miljon.

Direktiv 2001/82/EG om veterindrmedicinska likemedel och forordning
(EG) nr 726/2004 om godkénnande av och tillsyn 6ver humanldakemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel reglerar tillsammans hela kedjan for
djurlikemedel, ndmligen godkédnnande, tillverkning, marknadsforing,
distribution, sékerhetsovervakning och anvidndning. Marknaden for
veterindrmedicinska lakemedel skiljer sig fran den for humanlidkemedel. Det
krivs omfattande investeringar for att fi samma ldkemedel godként for
anvindning pa flera djurslag samtidigt som priserna for lakemedel till djur
genomgdende dr ldgre. Den veterindrmedicinska likemedelsindustrin &r
ocksa betydligt mindre &n den for humanldkemedel. Kommissionen avser
darfor ta fram ett regelverk som ar béttre ldmpat att hantera de specifika
forutsdttningarna som rdder pd marknaden for veterindrmedicinska
lakemedel.

Syftet med Gversynen &r att komma till rdtta med de viktigaste problemen
med dagens regelverk. Bland annat anses det att det finns for fa godkdnda
djurlikemedel pa den europeiska marknaden, sdrskilt for mindre vanliga
djurslag, och den gemensamma marknaden for djurlikemedel fungerar daligt
eftersom manga djurlikemedel endast har nationellt godkédnnande. Dagens
komplexa regelverk ger ocksa en onddigt stor administrativ borda. Forslaget
innehaller dven ett antal atgdrder &mnade att komma tillrdtta med den dkande
antibiotikaresistensen i enlighet med en handlingsplan fran kommissionen
(KOM 2011/748).

Som bakgrund till forslaget ligger en enkét som legat dppen for allménheten
pa kommissionens hemsida! och en studie utford av ett konsultforetag?.

! Better regulation of veterinary pharmaceuticals: how to put in place a simpler legal
frame work, safeguarding pulblic and animal health while increasing the
competitiveness ~ of  companies  (http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet
_pupconx_rep2011.pdf)

2 An assessment of the impact of the revision of veterinary pharmaceutical legislation
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1.2 Forslagets innehall

1.2.1 Hanteringen av godkinnande och d6vervakning av djurliikemedel
separeras fran humanlikemedel

Hantering av godkénnande av och tillsyn 6ver djur- och humanlikemedel
regleras i1 dag i forordning (EG) nr 726/2004, men enligt forslaget ska dessa
processer delas upp. Bestimmelser rorande godkdnnande av djurlakemedel
flyttas istéllet over till den forslagna forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel.

Samtidigt gors vissa mindre dndringar for att anpassa forordningen till
Lissabonfordraget. Dessa dndringar ger bland annat kommissionen
befogenhet att anta delegerade akter i syfte att anpassa bilagan efter tekniska
och vetenskapliga framsteg, att avgora i vilka situationer effektivitetsstudier
kan behdva utforas efter godkénnande, att utforma niarmare bestimmelser om
godkdnnandeforfarande, samt att hantera  Overtriddelser rorande
marknadsgodkénnanden.

1.2.2 Sikra likemedel

Endast ldkemedel som uppfyller krav pa sikerhet, kvalitet och funktion kan
fa ett marknadsgodkdnnande och detta giller bara for godkdnda
anvindningsomraden. Innan ldkemedel till livsmedelsproducerande djur kan
godkédnnas maéste ett gransvérde for hogsta tillatna restméngden av den aktiva
substansen i livsmedel av animaliskt ursprung, MRL-vérdet, faststillas. I
allménhet gidller att den som ansdker om godkinnande maste bevisa
produktens sdkerhet, kvalitet och funktion. Undantag kan goras under
sérskilda omstandigheter, exempelvis i nddsituationer.

Enligt forslaget ska den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) skéta en
databas for biverkningsrapporter och kommer arbeta tillsammans med
behoriga myndigheter i medlemsstaterna for att Gvervaka och utvirdera
biverkningar.

Medlemsstaterna eller kommissionen kan begira en utvérdering av redan
godkénda lakemedel om man missténker att dessa utgér en risk for djur- eller
folkhilsan eller miljon.

Kvaliteten pa producerade ldkemedel ska sdkerstillas genom gemensamma
regler for tillstand att tillverka, importera eller exportera lakemedel.

Regler kring forsdljning av ldkemedel Over Internet maste vara
harmoniserade och restriktiva eftersom forfalskade eller undermaliga
lakemedel utgdr ett hot mot folk- och djurhdlsa. Medlemsstaterna ges
mojlighet att reglera sddan forséljning ytterligare av folkhdlsoskal.

Sarskilda krav stélls pa anvidndning av lakemedel i vattenmiljoer for att vdrna
miljon. For att kunna sékerstilla skyddet for folk- och djurhilsa och miljén
foreslas vidare atgdrder pd bade nationell och EU-nivd. Dessa atgirder

2014/15:FPM2



inbegriper bland annat tillfélliga sékerhetsrestriktioner, tillbakadragande av
godkdnnande och marknadsforbud.

1.2.3  Okad tillgéinglighet

I forslaget samlas de olika processerna for marknadsgodkédnnande av
lakemedel. Det centraliserade forfarandet innebidr att det 4r kommissionen
som godkédnner ldkemedlet. Detta krévs bl.a. for alla ldkemedel som baseras
pa bioteknik, men &r dven tillgéngligt for andra typer av lakemedel och kan
vara aktuellt om det finns intresse for lidkemedlet i ménga medlemsstater.
Utover detta kan medlemsstaterna godkénna ldkemedel genom nationellt
forfarande, genom principen for Omsesidigt erkdnnande eller genom
decentraliserat forfarande for ett begrénsat antal medlemsstater. Oavsett om
processen sker centralt eller nationellt ska samma krav stillas for ett
godkdnnande.

For att frimja framtagandet av nya djurlédkemedel for flera djurslag har man
forlangt skyddsperioden for nya likemedel. Den nuvarande 10-arsperioden
kommer fortfarande gilla for det inledande godkdnnandet, men denna
forldngs med ett ar for varje nytt djurslag lakemedelet godkanns for upp till
maximalt 18 ar.

For att oka tillgdngligheten pa likemedel for mindre vanliga djurslag utdkas
den grundldggande skyddsperioden for likemedel till sadana djurslag till 14
ar, med tilligg pa fyra ar for varje nytt mindre djurslag som ldkemedelet
godkénns for.

Forslaget innebédr vidare att behdriga myndigheter far en skyldighet att
rapportera nationella godkdnnanden till en gemensam databas, vilket
kommer innebdr att anvdndande av djurlikemedel utdver indikation
forenklas.

En annan atgird for att Oka tillgéngligheten pa likemedel ir att ge
forskrivande veterindr stérre mojlighet att sjdlv vélja annat lampligt
lakemedel ndr godkint likemedel saknas. Dessutom &ndras reglerna kring
karenstider for sddan anvéndning.

Ytterligare en atgird for att oka tillgédngligheten pa ldkemedel ar att tillata
forsdljning 6ver Internet om sdljaren har godkdnnande att sélja ldkemedel i
mottagande medlemsstat.

1.2.4 Minskad administrativ borda

Det foreslas att marknadsgodkdnnanden inte ska vara tidsbegrinsade till
skillnad frén dagens bestimmelser som innebér att godkdnnandet maéste
fornyas var femte ar. Vidare kan man vid ansdkan om godkdnnande av
generika hénvisa till data for referensprodukten.

Vad giller fordndringar i marknadsgodkdnnandet foreslds att endast
andringar som substantiellt fordndrar ldkemedlets sédkerhet eller funktion
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maéste forhandsgodkédnnas. Forslaget innebér vidare att
sékerhetsovervakningen av godkénda ldkemedel blir riskbaserad.

1 forslaget begrinsas mingden information som maste anges pa
forpackningar och man har dven tagit fram harmoniserade piktogram och
forkortningar.

Forslaget innebér vidare forenklingar rorande registrering av homeopatiska
lakemedel.

1.2.5 En fungerande inre marknad

Marknadsgodkidnnande av nya ldkemedel baseras till stor del pa resultat av
kliniska provningar, men dessa kan se olika ut medlemsstaterna. For att fa en
likartad hantering foreslds darfor harmoniserade regler for godkdnnande av
kliniska provningar.

Nar det giller kontrollbestimmelser ska EMA koordinera kontrollen av
produkter som godkénts genom centraliserat forfarande. En viktig fordndring
ar att kommissionen ges ritt att kontrollera medlemsstaternas
inspektionssystem for att sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av
lagstiftningen.

1.2.6  Antimikrobiell resistens

Det aktuella forslaget innehéller flera nya delar om antibiotikaanvéndning.
Kommissionen foreslds fa befogenhet att faststilla regler for att forbjuda
eller begrinsa anviandandet av vissa antibiotika inom veterindrmedicinen for
att forbehallas anviandning pd humansidan. Ett system for rapportering av
veterindr antibiotikaanvindning ska ocksa tas fram.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Den gemensamma lagstiftningen utgérs i dag av direktiv 2001/82/EG om
veterindr medicinska ldkemedel, vilken dr genomfoérd i svensk lagstiftning,
och forordning (EG) nr 726/2004 om godkdnnande av och tillsyn &ver
human- och veterindrmedicinska likemedel, vilken har direkt effekt men
kompletteras av svenska bestimmelser. Enligt forslaget ersitts 2001/82 av en
forordning, vilket innebér att den blir direktverkande. En omfattande dversyn
av den svenska lagstiftningen maste alltsd goras och dubbelregleringar méste
rensas bort.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kostnader for EMA forknippade med genomforande och uppritthallande av
den nya lagstiftningen ska tdckas helt av avgifter frén ldkemedelsbranschen.
Forslaget berdknas darfor inte paverka EU:s budget. Avgifternas utformning
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kommer ndrmare bestimmas av kommissionens genomforandeakter.
Forordningen ska borja gilla tva ar efter antagandet.

2 Standpunkter

2.1  Prelimindr svensk standpunkt

Regeringens preliminéra stindpunkt &r att forslaget vilkomnas, i synnerhet
kommissionens initiativ som syftar till att begrdnsa spridningen av
antibiotikaresistens, men att ytterligare analyser av forslaget krivs for mer
detaljerade synpunkter.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter dr &nnu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Europaparlamentets standpunkt &r dnnu inte kénd.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har dnnu inte sédnts pd remiss men har spridits till berérda
myndigheter.

3  Forslagets forutsittningar

3.1  Réttslig grund och beslutsforfarande

Rittslig grund for forslag COM (2014) 557 ér artiklarna 114 och 168.4 ¢ i
EUF-fordraget.

Riittslig grund for forslag COM (2014) 558 &r artiklarna 114 och 168.4 b i
EUF-fordraget.

Beslut fattas enligt bdda forslagen av rddet med kvalificerad majoritet efter
ordinarie lagstiftningsférfarande med Europaparlamentet enligt artikel 294 i
EUF-fordraget.

Artikel 114 ror den inre marknadens funktionssitt. Artikel 168.4 b ror
veterindra dtgirder som syftar till att skydda folkhdlsan och artikel 168.4 ¢
atgdrder for att sdkerstélla likemedels och andra medicinska produkters
sdkerhet och kvalitet.
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3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Direktiv 2001/82/EG om veterindrmedicinska likemedel och forordning
(EG) nr 726/2004 om godkédnnande av och tillsyn éver humanldakemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel reglerar idag tillsammans hela kedjan for
djurlikemedel, némligen godkénnande, tillverkning, marknadsforing,
distribution, sdkerhetsovervakning och anvdndning. Den befintliga
lagstiftningen har varken lett till en gemensam marknad for
veterindrmedicinska ldkemedel eller uppfyller unionens behov av
lakemedelsreglering. Forslaget till forordning om veterindrmedicinska
lakemedel syftar till att uppritta ett modernt regelverk som ar anpassat till
den veterindrmedicinska sektorns behov, samtidigt som folkhélsan,
djurhilsan, livsmedelssédkerheten och miljon skyddas. Kommissionen menar
att omradet ska regleras av en forordning eftersom fullt harmoniserade och
unionsovergripande krav dr det effektivaste séttet att uppna syftet med
lagstiftningen. Genom den nya forordningen upphédvs och ersitts direktiv
2001/82/EG.

Regeringens prelimindra bedomning &r att omradet bor regleras med en
forordning.

Forordning (EG) nr 726/2004 &ndras sa att det tas hdnsyn till att det
centraliserade godkédnnandet for forsédljning av veterindrmedicinska
lakemedel separeras fran det centraliserade godkénnandet for forséljning av
humanlidkemedel. Till f6ljd av Lissabonfordragets ikrafttridande anpassas
samtidigt de befogenheter som kommissionen tilldelas genom forordning
(EG) nr 726/2004 till artiklarna 290 och 291 i EUF-fordraget. Regeringens
prelimindra bedomning &r att anpassningarna #r forenliga med fordragets
subsidiaritetsprincip.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forhandlingar i rddsarbetsgruppen inleds i borjan av oktober.
4.2 Fackuttryck/termer

4.2.1 Veterindrmedicinska liikemedel och djurlikemedel

Veterindrmedicinska ldkemedel och djurldkemedel anvénds hir synonymt.
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4.2.2 Antimikrobiell resistens (AMR)

AMR innebdr att mikrober utvecklar motstdndskraft mot ldkemedel.
Vanligtvis avses antibiotikaresistens, dvs. att bakterier blir okénsliga for
olika typer av antibiotika.

Anvéndning av antibiotika gynnar resistenta bakterier, vilka uppférdkas och
sprids i ett kretslopp mellan ménniskor, djur och milj6. Resultatet ar att
lakemedlen gradvis forlorar sin effekt, vilket gor det svarare att behandla
sjukdomar. Spridningen av antibiotikaresistenta bakterier kan ske vid
direktkontakt, eller indirekt via livsmedel.

4.2.3 Maximum residue limit (MRL)

Innan ldkemedel till livsmedelsproducerande djur kan godkénnas maste ett
gransvirde for hogsta tillitna restmingden av den aktiva substansen i
livsmedel av animaliskt ursprung, det s.k. MRL-vérdet, faststdllas. Detta
regleras i forordning (EG) nr 470/20009.

4.2.4 Generiska liikkemedel (generika)

Generiska ldkemedel &r medicinskt utbytbara likemedel med samma
funktion, kvalitet och sidkerhet som ett originalldkemedel, vilka kan séljas till
ett lagre pris eftersom tillverkningen inte bdr kostnader for forskning och
utveckling.

4.2.5 Homeopatiska liikemedel

Homeopatiska lakemedel tillverkas genom ett speciellt spddningsforfarande
som kallas potensering. Till skillnad fran vanliga ldkemedel och
naturlikemedel finns inga krav pa tillverkaren av homeopatiska likemedel
att genom naturvetenskapliga studier visa att likemedlet lindrar eller botar
olika sjukdomstillstdnd. Enligt géllande regler inom EU ridknas homeopatika
som lakemedel.
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