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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en grensevardi for rester af det
veterinzere legemiddelstof Morantel 1 levnedsmidler.

Forslaget vil blive sat til afstemning pd medet 1 forskriftskomitéen den 23.
august 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastszettel-
se af en granseveerdi for rester af det veterinaere lze-
gemiddelstof Morantel i levhedsmidier

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning p4 moedet i
forskriftskomitéen den 23. august 2004.

En vedtagelse af forslaget indebeerer, at der fastseettes greenseveerdier for
stoffet Morantel. Dette indebaerer, at stofferne vil kunne indgd i veterineere
leegemidier til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at med-
lemslandene ikke kan forhindre salg af animalske levnedsmidler, der over-
holder den for det pageeldende stof fastsatte greensevaerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greenseveerdier for samtlige lsegemiddelstoffer, der indgar i veterineere lee-
gemidler.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Laegemiddelstyrelsens og
Fodevaredirektoratets opfattelse ikke sikre, at produkter fra dyr behandlet
med de pageeldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Nar man udregner det teoretiske fedevareindtag med de foreslaede veerdi-
er pa saedvaniig made, vil indtagelsen kunne vaere 127% af det anbefalede.
Dette skyldes iseer den hgje veerdi, som er foreslaet for meelk.

Regeringen kan pa denne baggrund ikke stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag il
kommissionsforordning om fastseettelse af en grzenseveerdi for rester af det
veterinzere legemiddelstof Morantel i levhedsmidler.

1. Indiedning

Kommissionen har den 23. juli 2004 til medlemslandene fremsendt forslag til kommissions-
forordning (ENTR/ 06/2004) om aendring af bilag 1 til Radets forordning 2377/90 om en feelles
fremgangsmade for fastsaettelse af maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veterinaere
leegemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebeerer, at der fastsaettes en
bindende greensevaerdi for stoffet:

Morantel!

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

Kommissionens forslag til graeenseveaerdi for det enkelte stof udarbejdes pa grundlag af en udtalelse
fra Leegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinaere leegemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftig procedure og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden i haende senest den 23. august
2004. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Forslagets formal og indhold
Kommissionen foreslar som naevnt, at stoffet Morantel opferes pa bilag 1 til forordning 2377/90.

Dette indebeerer, at stoffet kan indga i veterinaere lzegemidler til behandiing af levnedsmiddelpro-
ducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af de pageeldende levnedsmidler,
safremt disse overholder den for stoffet fastsatte graenseveerdi.

Bilag |

Morantel er antiparasiteert stof, som bruges til at fierne indvoldsorm, f.eks. rundorm og baendelorm,
fra dyrs tarme. Stoffet lammer parasitterne, som derved kan udstgdes fra veertsdyret. Morantel
indgives via munden, enten som en enkelt dosis til far, eller til kveeg som en bolus, der ligger i
drovtyggerens vom og langsomt frigiver stoffet over en periode. Morantel er optaget pa Bilag 3 for
kvaeg, far og svin. Der er ikke blevet indsendt yderligere materiale for svin, som derfor udgar.

Kommissionsforslaget anbefaler, at der fastsasttes folgende maksimale restkoncentrationsveerdier
for Morantel:

Kveeq, far

Muskel 100 pg/kg
Fedt 100 pg/kg
Lever 800 ng/kg
Nyre 200 ug/kg

Meelk 100 ng/kg



Ved behandlingen i Leegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinzere lsegemidler (CVMP) blev
det anbefalet at Morantel optages pa Bilag 2, sdledes at der ikke fastseettes bindende
greenseveerdier for stoffet.

Dette var pa grund af Morantels hurtige nedbrydning og udskillelse fra det behandlede dyrs krop,
den ringe absorption fra tarmkanalen, samt at der kun ved enkelt-dosis behandling af dyr fandtes
restkoncentrationer, som kunne give overskridelse af menneskers acceptable daglige indtagelse
ved indtagelse af fgdevarer fra et dyr, som slagtes 24 timer efter behandling.

Bolus-behandlingen gav lavere veerdier, men her manglede der eksakte veerdier for
restkoncentrationer i meeik.

Det vurderedes saledes, at der ikke var risiko for menneskers sundhed. Samtidig udtalte CVMP, at
de foreslaede analysemetoder ikke levede op til de specifikke krav i Volume 8. Disse er
standardkrav, inden en ansggning om bindende greense-vaerdier kan feerdigbehandles i CVMP,
idet en greenseveerdi for restkoncentrationer kun giver mening, hvis den er koblet sammen med en
reproducerbar og palidelig malemetode.

Kommissionen har med henvisning til Forordning (EF) nr. 178/2002 vedrerende risikostyring
angivet, at Morantel af hensyn til behovet for kontrol med restkoncentrationer bor optages pa Bilag
1 med fastsattelse af bindende graenseveerdier. De foreslaede greenseveerdier er identiske med
de graenseveerdier, som er sat for Morantel pa Bilag 3 som midlertidigt bindende greenseveerdier.

Samtidigt har Kommissionen faet bekraeftelse fra det ansvarlige referencelaboratorium, pa at de
foresldede analysemetoder kan anvendes til analyse af Morantel.

Leegemiddelstyrelsen og Fodevaredirektoratet skenner imidlertid, at der med fastsasttelse af de
foresldede bindende greenseveerdier er risiko for, at der kan ske en overskridelse af den
acceptable daglige indtagelse af restkoncentrationer af Morantel.

Nar man udregner det teoretiske fgdevareindtag med de foresldede veerdier pa seedvaniig made,
vil indtagelsen kunne vaere 127% af det anbefalede. Dette skyldes isaer den hgje veerdi, som er
foreslaet for meelk.

Desuden er der en uoverensstemmelse mellem Kommissionsforsiagets betragtninger (punkt 8) og
CVMPs summary report (punkt 20) vedrarende analysemetoden. Kommissionsforslaget angiver, at
CVMP fandt analysemetoden fuldt valideret for muskelveev og meelk samt nyre eller lever for kveeg
og far. CVMPs summary report anfgrer, at metoden kun var fuldt valideret for maelk, mens alle
andre vaeyv ikke levede op til kravene.

En palidelig og valideret analysemetode er essentiel, hvis man vil handhaeve greenseveerdierne
retsligt.
Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

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



Udtaleiser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

Forslagets konsekvenser for Danmark

Optagelse af stoffet Morantel til behandling af kveeg og far pa bilag | med de foresidede veerdier vil
efter Laegemiddelstyrelsens og Fadevaredirektoratets opfattelse ikke sikre, at produkter fra dyr
behandlet med stoffet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastlaegge maksimalgreenseveaerdier for alle veterinaere lzegemidler vil som helhed
betyde en forogelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed.

For en greenseveerdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt andet
stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgreenseveerdi fastleegges altsa ud fra en
grundig sundhedsmeessig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers vedkommende har
betydet, at de har mattet fjernes fra markedet. | modsaetning hertil vil et princip om, at rester af
veterinaere lsegemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at graensevaerdien bliver afhaengig af
analysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgreenseveerdier vil ogsa pa en anden made betyde en forbedring af
sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist vil veere tilladt at
anvende andre stoffer som veterinaere lsegemidler end dem, der er optaget i bilaget til 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
detektionsgreensen for kontrolmetoden. | sadanne tilfaelde vil der saledes veere tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af leegemidler i levnedsmidler sa vidt muligt bar
undgas. For andre stoffer vil forholdet kunne veere omvendt og altsd betyde en forbedring af
sundhedsbeskyttelsen, hvis greenseveerdien ligger lavere end den hidtil anvendte metode har
kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kraever ikke lovaendring eller aendringer af administrative forskrifter,
ligesom der ikke vil veere forbundet gkonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne
med forslagets gennemforelse. En gennemforelse af forslaget skonnes ikke at have afgerende
gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

Hering

Sager om fastsaettelse af greensevaerdier for rester af laegemiddelstoffer i levnedsmidler
foreleegges af Leegemiddelstyrelsen for Fodevaredirekioratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes
i Leegemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da

disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemme-
ligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



