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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
komnﬁésionsforordning om fastszttelse af en grenseverdi for rester af de
veterinzre lezgemiddelstoffer Oxolinsyre og Flugestonacetat i levnedsmidler.

Kommissionen har'oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i for-
skriftskomitéen den 13. marts 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om fastszaettelse af en
graensevardi for rester af de veterinzere
lzzgemiddelstoffer Oxolinsyre og Flugestonacetat i
levhedsmidiler.

Ovennasvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i for-
skriftskomitéen den 13. marts 2003.

Kommissionen foreslar, at stofferne Oxolinsyre og Flugestonacetat opfaeres
pa bilag ! til forordning 2377/90.

-

Dette indebzerer, at stofferne kan indga i veteringere lsegemidler til behand-
ling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan
forhindre salg af de pagaeldende levnedsmidler, safremt disse overholder

den for stoffet fastsatte greenseveerdi.

>

Optagelse af stofferne oxolinsyre og flugestonacetat pé bilag | vil efter Lee-
gemiddelstyrelsens og Fedevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked og
maelk fra dyr behandiet med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for

mennesker.

| den sammenhaeng udger leegemiddelstofferne en forbedring af niveauet
for sundhedsbeskyttelse i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszettelse af en graensevaerdi for rester af det
veterinsere lzegemiddelstofferne Oxolinsyre og Flugestonacetat i levnedsmid-

ler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 11. februar 2003 til medlemslandene fremsendt forslag til
kommissionsforordning (ENTR/01/2003) om @&ndring af bilag I til Radets forord-
ning 2377/90 om en fzlles fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgraense-
verdier for restkoncentrationer af veterinere l&gemidler i animalske levnedsmid-
ler. En vedtagelse af forslaget indebarer, at der fasts@ttes en bindende grense-
vardi for stofferne:

1. Oxolinsyre
2. Flugestonacetat

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende grensevardier for
samtlige de legemiddelstoffer, der indgar i veterin®re legemidler.

Kommissionens forslag til greensevaerdi for det enkelte stof udarbejdes pa grund-
lag af en udtalelse fra Laegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinere lege-
midler (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 forskriftskomi-
téen den 13. marts 2003. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning
2377/90.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som navnt, at stofferne Oxolinsyre og Flugestonacetat
opferes pa bilag I til forordning 2377/90.

Dette indebarer, at stofferne kan indgé i veterinere lagemidler til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af
de pagzldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte

grensevardi.



Bilag I

1. Oxolinsyre

Oxolinsyre er et syntetisk antibiotikum af quinolongruppen. Det bruges til behand-
ling af bakteriesygdomme hos fisk, kalve, grise og fjerkre. Behandlingen sker ved
at oxolinsyre gives med foderet eller i drikkevandet. Oxolinsyre er optaget pa bi-
lag T i forordningen til behandling af kvag, svin, hgns og fisk. De forelgbige
maksimale grensevardier udlgb 1. januar 2003.

Det anbefales, at stoffet optages pa bilag I til forordningen med fglgende maksi-
male grensevardier:

Svin
Muskel 100 pg/kg
Hud + fedt 50 ng/kg
Lever 150 ug/kg
Nyre 150 pg/kg
Kyllinger

. Muskel 100 pg/kg
Hud + fedt 50 pg/kg

Lever : 150 pg/kg

Nyre 150 pgrkg

Med begrensningen: Ma ikke anvendes til dyr hvis g anvendes til konsum

Fisk
Muskel og skind i 100 ug/kg
naturligt forhold '

2. Flugestonacetat

Flugestonacetater et syntetisk progesteronderivat. Det bruges til brunstsynkronise-
ring hos fir og geder. Indgiften sker ved at en svamp, der indeholder stoffet, lg-
ges i skeden i ca. 14 dage. Flugestonacetat er optaget pa bilag Il med maksimale
grensevardier for muskler, lever, nyrer og fedt pa 0,5 ug/kg og pa bilag I for fa-
remalk med begransningeme: "Kun til zooteknisk anvendelse og kun til intrava-
ginal brug." Det anbefales, at flugestonacetat optages pa bilag I for gedemalk med
samme maksimale grensevaerdi og samme begraensninger for brugen som for fa-
remelk.

Geder
Me=lk , 1ug/kg

Med begrensningen: Til intravaginal brug og alene til zootekniske formal



3. Nearheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Optagelse af stofferne oxolinsyre og flugestonacetat pa bilag I vil efter Lagemid-
delstyrelsens og Fgdevaredirektoratets opfattelse sikre, at k¢d og melk fra dyr
behandlede med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. I den
sammenhaeng udggr legemiddelstofferne en forbedring af sundhedsbeskytttel-

sesniveauet i Danmark.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrensevardier for alle veterinere legemidler
vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sund-

hed.

Fgr en grensevardi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af
blandt andet stoffets toksikologi -og nedbrydningsforhold. En maksimalgrense-
veerdi fastlegges altsd ud fra en grundig sundhedsmessig vurdering, hvilket da
ogsa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har matte fjernes fra
markedet. I modsa&tning hertil vil et princip om, at rester af veterinzre l&gemidler
ikke kan accepteres i praksis betyde, at grensevardien bliver athangig af analyse-
kemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrensevardier vil ogsa pa en anden made betyde en for-
bedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelses-
vist vil vaere tilladt at anvende andre stoffer som veterinare legemidler end dem,
der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier i nogle tilfelde bety-
de, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis greenseveerdi-
en er hgjere end detektionsgransen for kontrolmetoden. I sidanne tilfzlde vil der
saledes vare tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af lege-
midler i levnedsmidler s& vidt muligt bgr undgas. For andre stoffer vil forholdet
kunne vere omvendt, og altsa betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis
grensevaerdien ligger lavere end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget krever ikke lovendring eller @ndringer af administrati-
ve forskrifter, ligesom der ikke vil vare forbundet gkonomiske konsekvenser for
staten eller amtskommunerne med forslagets gennemfgrelse. En gennemfgrelse af



forslaget skgnnes ikke at have afggrende gkonomiske konsekvenser for erhverve-
ne.

6. Hgring

Sager om fastsattelse af greensevardier for rester af laegemiddelstoffer i levneds-
midler forelegges af Legemiddelstyrelsen for Fgdevaredirektoratet pa det tids-
punkt, sagerne forberedes i Legemiddelagenturet. Andre myndigheder og organi-
sationer inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsma-
teriale indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig 1 sagen.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



