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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en greenseverdi for rester af de
veterinzre legemiddelstoffer Oxolinsyre og Morantel i levnedsmidler.

Forslaget vil blive sat ul afstemning pd medet i forsknftskomitéen den 27.

juni 2005.

Fadevarestyrelse og Leegemiddelstyrelsen vurderer, at en vedtagelse af
Kommissionens forslag vil sikre, at ked og melk fra dyr behandlet med de
pagzldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. I den
sammenhzng vil en vedtagelse af Kommissionens forslag indebeere en for-

bedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet 1 Danmark.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsaettel-
se af en graensevardi for rester af de veterinzere lee-
gemiddelstoffer Oxolinsyre og Morantel i levhedsmid-
ler

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat il afstemning pa medet i
farskriftskomitéen den 27. juni 2005.

En vedtagelse af forslaget indebeerer, at der fastszeties graenseVaerdier for
stofferne Oxolinsyre og Morantel. Dette indebaerer, at stofferne vil kunne
indga i veterinzere laegemidler til behandling af levnedsmiddelproducerende
dyr, og at mediemsiandene ikke kan forhindre salg af animalske levneds-
midier, der overholder den for det pagasldende stof fastsatte graensevaerdi.

Efter forordning (E@F) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greensevaerdier for samtlige laegemiddelstoffer, der indgar i veterinzere lze-
gemidler.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Laegemiddelstyrelsens og
Fadevarestyrelsens opfattelse sikre, at ked og meelk fra dyr behandlet med
de pageaeldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. | den
sammenhang vil en vedtagelse af Kommissionens forslag indebaere en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stegtte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastsattelse af en granse-
vardi for rester af de veterinzere laagemiddelstoffer ”Oxolinsyre” og

"Morantel” i levhedsmidler
Resumeé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebzere, at der fastsseties en
bindende graensevaerdi for rester af de veterinesre leegemiddelstoffer Oxolinsyre
og Morantel.

1. Indledning

Kommissionen har den 27. maj 2005 til medlemslandene fremsendt forslag fil
kommissionsforordning (ENTR/03/2005) om eendring af bilag | til Radets
forordning 2377/90 om en fezlles fremgangsmade for fastseettelse af
maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer af veterinaere laegemidler i
animalske ievnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebzerer, at der fastsaettes
en bindende greensevaerdi for stofferne
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1. Oxolinsyre
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2. IVIo.ranteI

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

Kommissionens forslag tit graenseveerdi for det enkelte stof udarbejdes pa
grundlag af en udtaielse fra Leegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinzere
lzzegemidler (CYMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har
oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen il forslag skal veere formanden i haende
senest den 27. juni 2005. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i
forordning 2377/90.

Der var fejl i den angivne MRL-veerdi for meelk i den oprindelig vedtagne
summary report og i Kommissionsforslaget for Morantel. Summary reporten blev
returneret til CYMP den 2. juni 2005, og en rettet Summary report blev vedtaget
den 15. juni 2005. Kommissionen @nsker, at proceduren fortszetter med samme
deadlines, dvs. med afstemning den 27. juni 2005, men med reviderede, nu
korrekte, MRL-vaerdier for Morantel.

2. Forslagets formal og indhold

Kommissionen foreslar som naevnt, at stofferne Oxolinsyre og Morantel opfares
pa bilag | til forordning 2377/90.
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Oxo[insyre er et syntetisk antibiotika, der anvendes til bekeempelse af bakterielle

infekiionssygdomme i mange dyrearter. Stoffet indgives via munden, enten
direkte, i foder eller i vand.

Det er allerede optaget pa Bilag | fil svin, kyllinger og fisk og pé& Bilag Ifl til kveeg
med begraensningen "lkke til dyr der leverer maelk til human konsum”. Efter
modtagelse af yderligere oplysninger om analysemeioden, anbefales det nu at
udvide optagelsen p2 Bilag | til at omfatte '

Alle arter bestemt til konsum?®

100 pg/kg  Muskel*
50 nglkg ~ Fedt®
150 ug/kg  Lever
150 ugfkg  Nyre

¥ Med begraensningen: Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk eller 22g anvendes til
konsum; MRL for fedt, lever og nyre finder ikke anvendelse pa fisk med finner.

4 Med begreensningen: For fisk med finner refererer denne MRL til "muskel og
skind i naturligt forhold”.

® Med begraensningen: For svin og fierkrze refererer denne MRL til "hud og fedt i
naturligt forhold”.

Morantel er et antiparasitsert lz=gemiddel, der anvendes til bekampelse af
tarmparasitter, s& som rundorm og bsendelorm. Det indgives via munden, enten
som en bolus eller en enkeltbehandling.

Det er allerede optaget pa Bilag 1 til kvaeg og far, og det foreslas nu at udvide
denne optagelse til alle drevtyggere, séledes at f.eks. geder ogsa kan behandies.

Forslaget bibeholder de eksisterende MRL-veerdier og omfatter:

Alle draviyggere

100 ng’lkg  Muskel
100 ug/kg  Fedt
800 ug/kg lever
200 pg/kg  Nyre
50 pa/kg Maelk

Dette indebeerer, at stofferne kan indga i veterinaere laegemidler til behandiing af
levnedsmiddelproducerende dyr, og ai medlemsiandene ikke kan forhindre salg
af de pagaldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet
fastsatte graenseveaerdi.




3. Narhedsprincippet

Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
“Overvejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

De fastsatte greenseveerdier sikrer efter Fedevarestyrelsens og Laegemiddel-
styrelsens opfattelse, at indiagelse af ked og maelk fra dyr behandiet med
Oxolinsyre og Morantel iikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgraensevaerdier for alle veterinzere
lzegemidier vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

Far en greensevaerdi kan fastlaegges, skal der foreligge en grundig gennemgang
af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgraense-
veerdi fastleegges altsa ud fra en grundig sundhedsmaessig vurdering, hvilket da
ogséa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har mattet fjernes fra
markedet. 1 modsastning hertil vil et princip om, at rester af veterinasre laegemidler
ikke kan accepteres, i praksis betyde, at graenseveerdien bliver afheengig af ana-
lysekemikerens valg af metode.

Fastlzeggelse af maksimalgraensevaerdier vil ogsa pa en anden made betyde en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undta-
gelsesvist vil veere tilladt at anvende andre stoffer som veterinaere lsegemidler
end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

Faor enkeltstoffer vil fastizeggelse af maksimalgreenseveaerdier i nogle tilfselde bety-
de, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis greense-
veerdien er hgjere end detektionsgreensen for kontroimetoden. | s&danne tilfelde
vil der saledes veere tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idef rester
af lzegemidler i levnedsmidier sa vidt muligt bar undgas. For andre stoffer vil
forholdet kunne vsere omvendt og altsd betyde en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen, hvis greensevaerdien ligger lavere, end den hidtil anvendte metode har
kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget vil ikke kraeve dansk lovgivning, ligesom der ikke vil
vaere forbundet skonomiske konsekvenser for staten eller amiskommunerne med
forslagets gennemfgrelse. En gennemfareise af forslaget skennes ikke at have
afgerende skonomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Horing
Sager om fastsssttelse af graenseveerdier for rester af isegemiddelstoffer i
jevnedsmidier foreleegges af Leegemiddelstyreisen for Fadevarestyrelsen pa det
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af tidsplanen for udvidelse af greensevaerdierne for Morante! fra kvaeg og far til at
omfatte alle dravtyggere, er Fodevarestyrelsen farst blevet orienteret efter at
CVMP havde lavet anbefaling. Andre myndigheder og organisationer inddrages

ikke i disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

Fadevarestyrelsen er blevet forespurgt om forslaget og er enige i, at udvidelsen
ikke medfarer sundhedsmaessige problemer.
7. Regeringens forelebige generelie holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale optagelsen pa bilag | af laegemiddelstofferne Oxolinsyre og
Morantel.

Forslaget har ikke vaeret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af mediemsstaterne kan statte forslaget

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidiigere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




