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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsfor-
ordning om @ndring af bilag IT og III til Radets forordning nr. 2377/90 om
en felles fremgangsméde for fastszttelse af maksimalgrensevardier for rest-

koncentrationer af veterinzre legemidler i animalske levnedsmidlet, doku-
ment ENTR/6104/02.

Forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 28. september
2002.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om andring af bilag Il og
Il til Radets forordning nr. 2377/90 om en feelles
fremgangsmade for fastsaettelse af maksimal-
graansevaerdier for restkoncentrationer af
veterinaere laegemidler i animalske levhnedsmidier
(dokument ENTR/6104/02).

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i en komitéprocedure og vil blive sat til afstemning i
forskriftskomitéen den 28. september 2002.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graense-
veerdier for samtlige de laagemiddelstoffer, der indgar i veterinaere laege-
midler.

Optagelse af stofferne Aluminumsalicylat, basisk, og Omeprazol pa bilag Il
og Tulathromycin og Fenvalerat pa bilag Il vil efter Leegemiddelstyrelsens
og Fedevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked fra dyr behandlet med
stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

&
Arbejdet med at fastleegge maksimalgreenseveerdier for alle veterinsere G
laegemidler vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for Kommissionens for-
slag til kommissionsforordning om eendring af bilag Il og Il til Radets for-
ordning nr. 2377/90 om en fzelles fremgangsmade for fastsasttelse af mak-
simalgreensevaerdier for restkoncentrationer af veterinaere lsegemidler i
animalske levnedsmidler.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om andring af bilag Il og lil til
Radets forordning nr. 2377/90 om en falles fremgangsmade for
fastsaettelse af maksimal-graensevaerdier for restkoncentratio-
ner af veterineere laegemidler i animalske levhedsmidler (doku-
ment ENTR/6104/02).

1. Indledning.

Kommissionen har den 28. august 2002 til medlemslandene fremsendt
forslag til kommissionsforordning (dokument 11//6104/02) om aendring af
bilag 11 og Il til Radets forordning 2377/90 om en fzelles fremgangsmade
for fastsaettelse af maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer af vete-
rinzere leegemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget
indebaerer, at der ikke fastsaettes en bindende graenseveerdi for stofferne
Aluminumsalicylat, basisk og Omeprazol, og at der fastsaettes midlertidige
bindende greenseveerdier for stofferne Tulathromycin og Fenvalerat.

Forslaget har som retsgrundiag artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graense-
veerdier for samtlige de laagemiddelstoffer, der indgar i veterineere lasge-
midler.

Kommissionens forslag til greensevzaerdi for det enkelte stof udarbejdes pa
grundlag af en udtalelse fra Laagemiddelagenturets ekspertudvalg for vete-
ringere laegemidler (CVMP).

Kommissionens beslutning treeffes efter en komitéprocedure i Det Staende
Udvalg for Veterinaerleegemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget,
vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der ikke kvalificeret flertal, fore-
leegger Kommissionen forslaget for Radet, der treeffer afgerelse med kvali-
ficeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgorelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

Forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 28. september
2002.



2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som nzevnt, at stofferne Aluminumsalicylat, basisk
samt Omeprazol opferes pa bilag I, og Tulathromycin samt Fenvalerat
opfares pa bilag H til forordning 2377/90.

Dette indebzerer, at stoffet kan indga i veterinaere laegemidler til behandling
af levnedsmiddelprocedurende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhin-
dre salg af de pagaeldende levnedsmidier, safremt disse overholder de for
stofferne fastsatte greenseveerdier.

Bilag Il

1. Aluminumsalicylat, basisk

Aluminumsalicylat, basisk, tilherer gruppen af salisylatsyre substanser. Det
bruges udvortes i f.eks. salver til rensning af sar pa hud og yver hos kvaeg,
heste, far, geder og fierkree. Der ansoges nu om udvidelse til indgift gen-
nem munden i kvaeg. Det er iszer som led i behandling af diarre hos nyfedte
kalve at stoffet finder anvendelse. Efter optagelse i kroppen forsvinder stof-
fet hurtigt fra kroppen og der vurderes ikke at vaere risiko for konsumenten
af animalske produkter. Der er ikke fremlagt information vedrerende udskil-
lelse i maelk, hvorfor stoffet anbefales optaget pa bilag Il til behandling af
kvaeg med begraensningen "Kun til oral brug. Ikke til brug i dyr, der leverer
meelk til human konsum.”

2. Omeprazol
Omeprazol er et substitueret benzimidazol, som nedsaetter produktionen af

mavesyre. Det anvendes til behandling af mavesar hos heste ved indgift
gennem munden. Stoffet er velkendt efter mange ars brug til behandling af
mennesker. Omeprazol absorberes kun delvist efter indgift gennem mun-
den og stoffet nedbrydes og udskilles hurtigt fra kroppens veev. Det anbefa-
les at Omeprazol optages pa Bilag Il til behandling af heste med begraens-
ningen "Kun til oral brug”.

Bilag !l

3. Tulathromycin

Tulathromycin er et semisyntetisk antibiotikum af macrolidgruppen. Det
anvendes til behandling af luftvejslidelser hos svin og kveeg, dog ikke
maelkeproducerende koer. Hos svin indsprojtes det i muskulaturen og hos
kvaeg under huden. Det virker ved direkte heemning af bakteriernes prote-




insyntese. Det anbefales at stoffet optages pa Bilag 11l med folgende mid-
lertidigt bindende greensevaerdier:

Kveeg:

Fedt 100 ug/kg
Lever 3000 ng/kg
Nyrer 3000 ung’kg
Hud + fedt 100 na’kg
Lever 3000 ug’kg
Nyrer 3000 ng’kg

med begraensningen: "Ikke til brug i dyr, der leverer maelk til human kon-
sum”. De midlertidige maksimale greensevaerdier udleber 01/07/2004.

4. Fenvalerat

Fenvalerat er et syntetisk insektdrazsbende middel. Det bruges mod udvor-
tes parasitter, f.eks. lus, hos kvaeg og pafores med spray eller som bad.
Stoffet anvendes ogsa som pesticid til beskyttelse af afgreder, hvilket der
er taget hensyn til i vurderingen. Det anbefales at stoffet optages pa Bilag
1l til behandling af kveeg med falgende midlertidigt bindende greenseveerdi-
er:

Kveeqg:

Muskler 25 ng/kg
Fedt 250 ug/kg
Lever 25 ug/kg
Nyrer 25 ug/kg
Maelk 40 ng/kg.

De midlertidige maksimale graenseveerdier udleber 01/07/2004.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.



5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelsen af stofferne Aluminumsalicylat, basisk, samt Omeprazol

pa bilag I, og Tulathromycin samt Fenvalerat pa bilag Hl! vil efter Leegemid-
delstyrelsens og Fodevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked fra dyr be-
handlet med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgraenseveerdier for alle veterinzere
leegemidler vil som helhed betyde en foragelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

For en greenseveerdi kan fastlaegges, skal der foreligge en grundig gen-
nemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En
maksimalgraenseveerdi fastlaegges altsa ud fra en grundig sundhedsmzes-
sig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers vedkommende har bety-
det, at de har mattet fieres fra markedet. | modsaetning hertil vil et princip
om, at rester af veterinaere leegemidier ikke kan accepteres i praksis bety-
de, at graensevaerdien bliver afhaengig af analysekemikerens valg af meto-
de.

Fastleeggelse af maksimalgraenseveerdier vil ogsa pa en anden méade bety-
de en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000
kun undtagelsesvist vil veere tilladt at anvende andre stoffer som veteringe-
re laegemidier end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning
2377/90.

For enkeltstoffer vil fastlaeggelse af maksimalgreenseveerdier i nogle tilfeel-
de betyde, at man kommer til at acceptere hojere indhold end tidligere, hvis
graenseveerdien er hojere end detektionsgraensen for kontroimetoden. |
sadanne tilfzelde vil der saledes veere tale om en forringelse af sundheds-
beskyttelsen, idet rester af leegemidler i levnedsmidler sa vidt muligt ber
undgas. For andre stoffer vil forholdet kunne veere omvendt, og altsa bety-
de en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis graenseveerdien ligger lave-
re end den hidtil anvengjte metode har kunnet pavise.

- En vedtagelse af forslaget kraever ikke lovaendring eller endringer af admi-

nistrative forskrifter, ligesom der ikke vil vaere forbundet gkonomiske kon-
sekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemforel-
se. En gennemferelse af forslaget skennes ikke at have afgerende skono-
miske konsekvenser for erhvervene.




6. Horing.

Sager om fastszettelse af greenseveerdier for rester af leegemiddelstoffer i
levnedsmidler forelaegges af Laegemiddelstyrelsen for Fedevaredirektoratet
pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Laegemiddelagenturet. Andre myn-
digheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med led-
sagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






