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Til undertetning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundheds-
ministetiets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsforordning om
endring af bilag II til Ridets forordning nr. 2377/90 om en felles frem-
gangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkoncen-
trationer af veterinere legemidler 1 animalske levnedsmidler (dokument

ENTR/6663/00).

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist den
20. matts 2001.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om zndring af bilag II til Radets
forordning (EQF) nr. 2377/90 om en fzlles fremgangs-
made for fastszettelse af maksimalgransevardier for
restkoncentrationer af veterinzre legemidler i
animalske levnedsmidler (ENTR/6663/00)

Ovennazvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-
téen 1 hande senest den 20. marts 2001.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende greense-
vardier for samtlige de l&gemiddelstoffer, der indgér 1 veterinzre lzge-
midler.

Det er Legemiddelstyrelsens og Fgdevaredirektoratets opfattelse, at op-
tagelse af stoffet Thiamylal og Thiopentalnatrium pa bilag II i forordnin-
gen vil sikre, at kgd, malk og &g fra behandlede dyr ikke vil frembyde
sundhedsrisiko for mennesker.

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

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastszttelse af en graense-
vzerdi for rester af de veterinzere lzegemiddelstoffer

Thiamylal
Thiopentalnatrium

i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 20. februar 2001 til medlemslandene frem-
sendt forslag til kommissionsforordning (dokument ENTR/6663/00)
om zndring af bilag II til Radets forordning 2377/90 om en falles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevaerdier for
restkoncentrationer af veterinere legemidler i animalske levneds-
midler. En vedtagelse af forslaget indebzrer, at der ikke fastsattes en
bindende grensevardi for stofferne

1. Thiamylal
2. Thiopentalnatrium

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gren-
severdier for samtlige de l®@gemiddelstoffer, der indgér i veterinzre
legemidler.

Kommissionens forslag til grensevardi for det enkelte stof udarbejdes
pa grundlag af en udtalelse fra Legemiddelagenturets ekspertudvalg
for veterinzre l&gemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelegges Kommissionens forslag for en forskriftskomité,
der treffer afggrelse med et kvalificeret flertal.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i
forskriftskomitéen den 20. marts 2001. Retsgrundlaget for forslaget er
artike]l 7 og 8 i forordning 2377/90.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.
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2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som nzvnt, at stofferne Thiamylal og Thio-

pentalnatrium
opferes pa bilag 11 til forordning 2377/90.

Dette indebarer, at stoffet kan indga i veterinzre legemidler til be-
handling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene
ikke kan forhindre salg af de pagzldende levnedsmidler, séfremt disse
overholder den for stoffet fastsatte greenseverdi.

1. Thiamylal
Thiamylal er et svolvholdigt barbiturat, der anvendes som bedg-

velsesmiddel ved mindre operationer eller ved indledning af bedg-
velse. Stoffet anvendes intravengst til heste, kvaeg, far, geder og
svin i en 4% oplgsning. Stoffet anbefales optaget p bilag II.

Alle pattedyr bestemt til konsum
Kun til intravengs anvendelse

{

2. Thiopentalnatrium
Thiopentalnatrium er et svovlholdigt barbiturat, der anvendes som

bedgvelsesmiddel ved operationer eller ved indledning af bedgvel-
se. Stoffet anvendes til mennesker og dyr. Stoffet anbefales optaget
pa bilag II.

Alle dyr til konsum
Kun til intravengs behandling

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelse af stofferne Thiamylal og Thiopentalnatrium pa bilag II vil
efter Legemiddelstyrelsens og Fgdevaredirektorats opfattelse sikre, at
k¢d, melk og &g fra behandlede dyr ikke vil frembyde sundhedsrisiko

for mennesker.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrenseverdier for alle veterinere
lzgemidler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet
for menneskers sundhed.
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For en grensevardi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig
gennemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsfor-
hold. En maksimalgrenseverdi fastlegges altsé ud fra en grundig
sundhedsmassig vurdering, hvilket da ogséd for enkelte stoffers ved-
kommende har betydet, at de har matte fjernes fra markedet. I mod-
setning hertil vil et princip om, at rester af veterinere l&gemidler ikke
kan accepteres i praksis betyde, at grensevardien bliver afhangig af
analysekemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrensevardier vil ogsd p4d en anden made
betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. janu-
ar 2000 kun undtagelsesvist vil vare tilladt at anvende andre stoffer
som veterinzre legemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets
forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier 1 nogle
tilfelde betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end
tidligere, hvis graenseverdien er hgjere end detektionsgrensen for
kontrolmetoden. I saddanne tilfzlde vil der siledes vere tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af legemidler 1 lev-
nedsmidler sa vidt muligt bgr undgas. For andre stoffer vil forholdet
kunne vare omvendt, og altsd betyde en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen, hvis graenseverdien ligger lavere end den hidtil anvendte
metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget krever ikke lova@ndring eller ndringer af
administrative forskrifter, ligesom der ikke vil vare forbundet gko-
nomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forsla-
gets gennemfgrelse. En gennemfgrelse af forslaget skgnnes ikke at
have afggrende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til nerheds- og
proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforan-
staltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Hering.

Sager om fastszttelse af greenseverdier for rester af legemiddelstoffer
i levnedsmidler forelegges af Lagemiddelstyrelsen for Fgdevaredi-



rektoratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Leegemiddelagenturet.
Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da
disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysnin-
ger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.




