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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges notat samt grund-
notat om forslag til kommissionsforordning om zndring af bilag T og I1T il
Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en felles fremgangsmide for fast-
settelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af veterinzre la-
gemidler 1 animalske levnedsmidler, ENTR/6393/01.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om @ndring af bilag I og III til
Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en fzlles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgranse-
vaerdier for restkoncentrationer af veterinzere
legemidler i animalske levnedsmidler (ENTR/6393/01)

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. ~
Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-

téen 1 hende senest den 9. december 2001.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende granse-
vardier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgér i veterinere lege-
midler.

Det er Legemiddelstyrelsens og Fgdevaredirektoratets opfattelse, at op-
tagelse af stofferne Acetylisovaleryltylosin og Methylprednisolon pa bi-
lag I og Cypermethrin pa bilag III i forordningen vil sikre, at kgd fra be-
handlede dyr ikke vil frembyde sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrensevardier for alle veterinere m)
legemidler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet

for menneskers sundhed.

Regeringen kan p& denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastszttelse af en granse-
veerdi for rester af de veterinzre leegemiddelstoffer

Acetylisovaleryltylosin
Methylprednisolon
Cypermethrin

i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 9. november 2001t] medlemslandene frem-
sendt forslag til kommissionsforordning (dokument ENTR/6393/01)
om @ndring af bilag I og III til Radets forordning 2377/90 om en fal-
les fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer af veterinere leegemidler 1 animalske levnedsmid-
ler. En vedtagelse af forslaget indeberer, at der fasts@ttes en bindende
grensevardi for stofferne

1. Acetylisovaleryltylosin
2. Methylprednisolon

at der fastsettes midlertidig bindende grensevardi for stoffet.
3. Cypermethrin

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gran-
sevardier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgar i veterinzre

legemidler.

Kommissionens forslag til grensevardi for det enkelte stof udarbejdes
pa grundlag af en udtalelse fra Legemiddelagenturets ekspertudvalg
for veterinere legemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelegges Kommissionens forslag for en forskrifiskomité,
der treeffer afggrelse med et kvalificeret flertal.
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Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i
forskriftskomitéen den 9. december 2001. Retsgrundlaget for forslaget
er artikel 7 og 8 1 forordning 2377/90.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig 1 sagen.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som navnt, at stofferne Acetylisovaleryltylo-
sin og Methylprednisolon opfgres pa bilag I, samt at stoffet Cyper-
methrin opfgres pa bilag 111 til forordning 2377/90.

Dette indebzrer, at stofferne kan indgé i veterinzre legemidler til be-
handling af levnedsmiddelprocedurende dyr, og at medlemslandene
ikke kan forhindre salg af de pagaldende levnedsmidler, sifremt disse
overholder de for stofferne fastsatte grenseveardier.

Bilag |

Acetylisovaleryltylosin

Acetylisovaleryltylosin er et antibiotikum af makrolidgruppen. Det
bruges til at behandle lungebetendelse hos svin. Stoffet er optaget pa
bilag I1I i forordningen med maksimale greenseverdier pi 100 ug/kg
for alle veev. Det anbefales, at stoffet optages pé bilag I med fglgende
maksimale grensevardier:

Svin muskel 50 wkg

hud og fedt 50 wkg J

lever 50 wkg

nyre : 50 wkg
Methylprednisolon

Methylprednisolon er et syntetisk binyrebarkhormon. Det bruges til
behandling af betendelsestilstande i luftveje og urinveje hos kveg.
Stoffet er optaget pa bilag III i forordningen. Det anbefales, at
methylprednisolon optages pa bilag I med u@ndrede maksimale graen-
severdier.
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Kvag © muskel poe 10 wkg
‘ fedt 10 wkg
lever 10 wkg

nyre 10 wkg

Med begrensningen : M3 ikke anvendes til dyr, hvis m&lk anvendes
til menneskefpde

Bilag III

3. Cypermethrin

Cypermethrin er et insektdrabende stof af pyretroidgruppen. Det bru-
ges til behandling af parasitter og er optaget pa bilag III for kvaeg, far,
geder, kyllinger og laksefisk. Det anbefales, at stoffet kan forblive pa
bilag III til juli méned 2003 til behandling af laksefisk med samme
MRL-vardier som nu.

Laksearter muskel og skind i naturligt forhold 50 wkg

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelse af stofferne acetylisovaleryltylosin og methylprednisolon pa
bilag I og af cypermethrin pa bilag III vil efter Leegemiddelstyrelsens
og Fpdevaredirektoratets opfattelse sikre, at kgd fra dyr behandlet med
stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgransevardier for alle veterinzre
leegemidler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet
for menneskers sundhed.

Fgr en grensevardi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig
gennemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsfor-
hold. En maksimalgrenseveardi fastlegges altsa ud fra en grundig
sundhedsmessig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers ved-
kommende har betydet, at de har matte fjernes fra markedet. I mod-
stning hertil vil et princip om, at rester af veterin®re legemidler ikke
kan accepteres i praksis betyde, at greensevardien bliver afh®ngig af
analysekemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrenseverdier vil ogsa pa en anden méde
betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. janu-



-5

ar 2000 kun undtagelsesvist vil vere tilladt at anvende andre stoffer
som veterinere legemidler end dem, der er optaget 1 bilaget til Radets
forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier i nogle
tilfzlde betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end
tidligere, hvis grensevardien er hgjere end detektionsgr&nsen for
kontrolmetoden. I sddanne tilfzlde vil der sdledes vare tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af legemidler i lev-
nedsmidler sa vidt muligt bgr undgas. For andre stoffer vil forholdet
kunne vere omvendt, og altsa betyde en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen, hvis grensevardien ligger lavere end den hidtil anvendte
metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kraver ikke lovendring eller &ndringer af
administrative forskrifter, ligesom der ikke vil vere forbundet gko-
nomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forsla-
gets gennemfgrelse. En gennemforelse af forslaget skgnnes ikke at
have afggrende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

4. Hgring.

Sager om fastsattelse af greensevardier for rester af l12gemiddelstoffer
i levnedsmidler forelegges af Legemiddelstyrelsen for Fadevaredi-
rektoratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes 1 Legemiddelagenturet.
Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke 1 disse sager, da
disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysnin-
ger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

5. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



