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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indentigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag
til kommissionsforordning om fastsattelse af en grenseverdi for rester
af de veterinzre legemiddelstoffer Albendazol, Febantel, Fenbendazol,
Oxfendazol, Thiabendazol, Oxyclozanid, Amitraz, Cypermethrin, Del-
tamethrin og Dexamethason i levnedsmidler.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pd me-
det i forskriftskomitéen den 19. august 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsattel-
se af en grenseverdi for rester af de veterinaere lee-
gemiddelstoffer Albendazol, Febantel, Fenbendazol,
Oxfendazol, Thiabendazol, Oxyclozanid, Amitraz, Cy-
permethrin, Deltamethrin og Dexamethason i levneds-
midler

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pa mgdet i
forskriftskomitéen den 19. august 2004.

En vedtagelse af forslaget indebzerer, at der fastsaettes greenseveerdier for
stofferne Albendazol, Febantel, Fenbendazol, Oxfendazol, Thiabendazol,
Oxyclozanid, Amitraz, Cypermethrin, Deltamethrin og Dexamethason. Det-
te indebeerer, at stofferne vil kunne indga i veterinaere leegemidier til be-
handling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at mediemslandene ikke
kan forhindre salg af animalske ievnedsmidler, der overholder den for det
pageeldende stof fastsatte graenseveerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greenseveerdier for samtiige leegemiddelstoffer, der indgér i veterinzere lee-
gemidler.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Leegemiddelstyrelsens og
Fodevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked fra dyr behandlet med de
pageeldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. 1 den
sammenhaeng vil en vedtagelse af Kommissionens forslag indebaere en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszettelse af en grensevardi for rester af de
veterinzere laegemiddelstoffer Albendazol, Febantel, Fenbendazol, Oxfenda-
zol, Thiabendazol, Oxyclozanid, Amitraz, Cypermethrin, Deltamethrin og
Dexamethason i levhedsmidler.

Indledning

Kommissionen har den 19. juli 2004 til medlemslandene fremsendt forslag til kommis-
sionsforordning (ENTR/02/2004) om sendring af bilag 1 til Radets forordning 2377/90 om en
feelles fremgangsmade for fastseettelse af maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer
af veterinzere laegemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebeerer,
at der fastseettes en bindende greenseveerdi for stofferne:

Albendazol

Febantel

Fenbendazol

Oxfendazol

Thiabendazol

Oxyclozanid

Amitraz

Cypermethrin

Deltamethrin

Dexamethason.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graenseveerdier for samtlige
de leegemiddelstoffer, der indgar i veterinzere laegemidler.

Kommissionens forslag til greenseveerdi for det enkelte stof udarbejdes pé grundlag af en
udtalelse fra Laegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinzere leegemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden i heende senest den 19.
august 2004. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Forslagets formal og indhold

Kommissionen foreslar som nasvnt, at stofferne albendazol, febantel, fenbendazol, oxfen-
dazol, thiabendazol, oxyclozanid, amitraz, cypermethrin, deltamethrin og dexamethason
opferes pa bilag 1 til forordning 2377/90.



Dette indebaerer, at stofferne kan indga i veterinzere leegemidier til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at mediemslandene ikke kan forhindre salg af de
pagaeldende levnedsmidier, safremt disse overholder den for stofferne fastsatte greense-
vaerdi.

Alle stofferne er allerede optaget pa Bilag 1 for kvaeg samt evt. far, svin og andre dyrearter.
Under hensyntagen til det begreensede udbud af leegemidler til visse dyrearter, f.eks. geder,
samt efter at der er gennemfart en videnskabelig vurdering, anbefales det at optagelsen pa
Bilag 1 for de enkelte stoffer kan udvides til at omfatte henholdsvis geder eller alle
drevtyggere, som anfort nedenfor.

Bilag |

Albendazol er et antiparasiteert stof, som anvendes til at bekaempe indvoldsorm i
mavetarmkanalen og lungerne samt leverikter. Det er optaget pa Bilag 1 til kveeg og far. Det
anbefales at @ndre Bilag 1 til at omfatte alle drevtyggere med folgende bindende

maksimale greenseveerdier:

Alle drovtyggere

Muskel 100 ng/kg
Fedt 100 ug/kg
Lever 1000 pg/kg
Nyre 500 ng/kg
Maelk 100 pg/kg

Febantel er et antiparasiteert stof, som anvendes til at bekampe indvoldsorm i
mavetarmkanalen og lungerne. Det er optaget pa Bilag 1 til kvaeg og far, samt til svin og
heste. Det anbefales at sendre Bilag 1 til at omfatte alle drovtyggere med fglgende
bindende maksimale greenseveerdier:

Alle drgvtyggere

Muskel 50 ng/kg
Fedt 50 pg/kg
Lever 500 pg/kg
Nyre 50 pg/kg
Meelk 10 ng/kg

Fenbendazol er et antiparasiteert stof, som anvendes til at bekeempe indvoldsorm i
mavetarmkanalen og lungerne. Det er optaget pa Bilag 1 til kvaeg og far, samt til svin og
heste. Det anbefales at sendre Bilag 1 til at omfatte alle drovtyggere med folgende
bindende maksimale greensevaerdier:

Alle drgvtyggere

Muskel 50 ng/kg
Fedt 50 ng/kg
Lever 500 pg/kg
Nyre 50 pg/kg
Meelk 10 ng’kg

Oxfendazol er et antiparasiteert stof, som anvendes fil at bekeempe indvoldsorm i
mavetarmkanalen og lungerne. Det er optaget pa Bilag 1 til kveeg og far, samt til svin og



heste. Det anbefales at sendre Bilag 1 til at omfatte alle dregvtyggere med folgende
bindende maksimale greenseveerdier:

Alle drevtyggere

Muskel 50 ng/kg
Fedt 50 ng/kg
Lever 500 pg/kg
Nyre 50 pg/kg
Maelk 10 ng/kg

Thiabendazol er et antiparasiteert stof, som anvendes til at bekampe indvoldsorm i
mavetarmkanalen og lungerne hos dravtyggere. Det er optaget pa Bilag 1 til kveeg. Det

anbefales at aendre Bilag 1 til ogsa at omfatte geder med folgende bindende maksimale
graenseveerdier:

Geder

Muskel 100 pg/kg
Fedt 100 ug/kg
Lever 100 pg/kg
Nyre 100 pg/kg
Meelk 100 ng/kg

Oxyclozanid er et antiparasiteert stof, som anvendes til at bekaempe leverikter i leveren hos
drevtyggere. Det er optaget pa Bilag 1 til kveeg og far med graenseveerdier for muskel, fedt,
lever og nyre samt for meelk fra koer. Det anbefales at sendre Bilag 1 til at omfatte alle
dregvtyggere med folgende bindende maksimale greenseveerdier:

Alle drovtyggere

Muskel 20 pg/kg
Fedt 20 ug/kg
Lever 500 pg/kg
Nyre 100 ng/kg
Meelk 10 pg/kg

Amitraz er et insektdreebende stof, som anvendes til at bekaempe udvortes parasitter. Det
er optaget pa Bilag 1 til kveeg og far, samt til svin og honningbier. Det anbefales at aendre
Bilag 1 til ogsa at omfatte geder med felgende bindende maksimale gresnseveerdier:

Geder

Fedt 200 ng/kg
Lever 100 pg/kg
Nyre 200 pg/kg
Meelk 10 ng/kg

Cypermethrin er et syntetisk insektdreebende stof, som anvendes udvortes til at bekeempe
udvortes parasitter, s& som lus og lopper. Det er optaget pa Bilag 1 til kveeg og far med
greenseveerdier for muskel, fedt, lever, nyre og meelk fra koer, samt til laksefisk. Det
anbefales at sendre Bilag 1 til at omfatte alle drevtyggere med fglgende bindende
maksimale graenseveerdier:



Alle drgviyggere

Muskel 20 pg/kg
Fedt 200 pg/kg
Lever 20 ng/kg
Nyre 20 pg/kg
Maelk 20 pg/kg®

¥ Gvrige bestemmelser i Kommissionens direktiv 98/82/EF skal overholdes (EFT L 290 af
29.10.1998, s. 25).

Deltamethrin er et syntetisk insektdresbende stof, som anvendes udvortes til at bekeempe
udvortes parasitter, sdsom lus og lopper. Det er optaget pa Bilag 1 til kveeg og far med
greensevaerdier for muskel, fedt, lever, nyre og meelk fra kaer, samt til fisk. Det anbefales at
andre Bilag 1 til at omfatte alle drovtyggere med foigende bindende maksimale
graenseveerdier:

Alle drovtyggere

Muskel 10 ng/kg
Fedt 50 pg/kg
Lever 10 ng/kg
Nyre 10 ug/kg
Maelk 20 ng/kg

Dexamethason er et syntetisk binyrebarkhormon, som anvendes til behandling af
stofskifteforstyrrelser hos drevityggere, f.eks i perioden omkring fodsel og opstart af
maelkeproduktion, samt til at nedsaette beteendelsesreaktioner. Det er optaget pa Bilag 1 til
kveeg og far, samt til heste. Det anbefales at aendre Bilag 1 til at omfatte geder med
folgende bindende maksimale gresnsevaerdier:

Geder

Muskel 0,75 ng/kg
Lever 2 ng/kg
Nyre 0,75 pg/kg
Meelk 0,3 ug/kg

Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

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

Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

Forslagets konsekvenser for Danmark

Optagelse af stofferne albendazol, febantel, fenbendazol, oxfendazol, thiabendazol,
oxyclozanid, amitraz, cypermethrin, deltamethrin og dexamethason til behandling af
dreviyggere og geder pa bilag | vil efter Leegemiddelstyrelsens og Fodevaredirektoratets



opfattelse sikre, at kad fra dyr behandlet med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for
mennesker.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgreenseveerdier for alle veterinaere leegemidier vil som
helhed betyde en foragelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed.

For en greensevaerdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt
andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgreenseveerdi fastleegges
altsé ud fra en grundig sundhedsmeessig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers
vedkommende har betydet, at de har mattet fiernes fra markedet. | modseetning hertil vil et
princip om, at rester af veterinzere leegemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at
graensevaerdien bliver afthaengig af analysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgreenseveerdier vil ogsa pa en anden méade betyde en forbedring
af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist vil veere tilladt
at anvende andre stoffer som veterineere laegemidier end dem, der er optaget i bilaget fil
Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleeggelse af maksimalgraenseveerdier i nogle tilfeelde betyde, at man
kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis greenseveerdien er hgjere end
detektionsgraensen for kontrolmetoden. | sadanne tilfeelde vil der séledes veere tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af lssgemidler i levnedsmidler s& vidt muligt
bar undgéds. For andre stoffer vil forholdet kunne veere omvendt og altsa betyde en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis greenseveerdien ligger lavere, end den hidtil
anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kreever ikke loveendring eller aendringer af administrative
forskrifter, ligesom der ikke vil veere forbundet skonomiske konsekvenser for staten eller
amtskommunerne med forslagets gennemforeise. En gennemforeise af forslaget skennes
ikke at have afgerende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

Hering

Sager om fastsaetteise af greenseveerdier for rester af lsegemiddelstoffer i levnedsmidler
foreleegges af Leegemiddelstyrelsen for Fodevaredirekioratet pa det tidspunkt, sagerne
forberedes i Laegemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i
disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvaig.



