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Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en grensevardi for rester af de
veterinzre legemiddelstoffer Alphacypermethtin, Metamizol og Phozim i
levnedsmidler.

Forslaget vil blive sat til afstemning p3 medet i forskriftskomiteen den 10.
oktgber 2003.
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DEN Vijazad

Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsaettel-
se af en greensevardi for rester af de veterinaere lae-
gemiddelstoffer Alphacypermethrin, Metamizol og
Phozim i levhedsmidler

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pa madet i
forskriftskomitéen den 10. oktober 2003.

En vedtagelse af forslaget indebaerer, at der fastsaettes greenseveerdier for
stofferne Alphacypermethrin, Metamizol og Phoxim i levnedsmidler. Dette
indebaerer, at stofferne vil kunne indga i veterinaere leegemidler til behand-
ling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at mediemslandene ikke kan
forhindre salg af animalske levnedsmidler, der overholder den for de pa-
geeldende stoffer fastsatte greenseveerdier.

i Efter f‘orordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greenseveerdier for samtlige lsegemiddelstoffer, der indgar i veterinaere lse-
gemidler.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Laegemiddelstyrelsens og /)
Fodevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked fra dyr behandiet med de
pageldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. 1 den
sammenhaeng vil en vedtagelse af Kommissionens forslag indebzere en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

"

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommis-
sionens forslag til kommissionsforordning om fastsaet-
telse af en graenseveerdi for rester af de veterinzere lze-
gemiddelstoffer ALPHACYPERMETHRIN, METAMIZOL
OG PHOXIN i levhedsmidier.

1. Indiedning

Kommissionen har den 10. september 2003 til medlemsiandene fremsendt
forslag til kommissionsforordning (ENTR/05/2003) om e&endring af bilag | og
Il til R&dets forordning 2377/90 om en fzelles fremgangsmade for fastszet-
telse af maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer af veterinzere Iee-
gemidler i animalske levnedsmidier. En vedtagelse af forslaget indebzaerer,
at der fastsaettes en bindende greenseveaerdi for stofferne

1. Alphacypermethrin
2. Metamizol

at der fastsaettes midlertidig bindende graenseveerdi for stoffet

3. Phoxim

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graense-
veerdier for samtlige de lsegemiddelstoffer, der indgar i veteringere
leegemidier.

Kommissionens forslag til greenseveerdi for det enkelte stof udarbejdes pa
grundlag af en udtalelse fra Laegemiddelagenturets ekspertudvalg for vete-
ringere laagemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandies i en komitéprocedure. Efter denne pro-
cedure foreleegges Kommissionens forslag for en forskriftskomité, der traef-
fer afgorelse med et kvalificeret flertal.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i for-
skriftskomitéen den 10. oktober 2003. Retsgrundlaget for forslaget er artikel
7 og 8 i forordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som naevnt, at stofferne Alphacypermethrin og Me-
tamizol opfares pa bilag I, og at stoffet Phoxim opfares pa bilag Il til for-
ordning 2377/90.



Dette indebeerer, at stoffet kan indga i veterinzere laegemidier til behandling
af levnedsmiddelproducerende dyr, og at mediemslandene ikke kan forhin-
dre salg af de pageeldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for
stoffet fastsatte graensevaerdi.

Bilag |
1. Alphacypermethrin

Alphacypermethrin er et anti-parasiteert stof af pyretroidgruppen anvendt til
udvortes behandling af kvaeg og far mod flater, lus og spyfluer. Det er opta-
get pa bilag Il til forordning 2377/90 til behandling af kvaeg, far og kyllinger.
Det anbefales at alphacypermethrin optages pa bilag | til behandling af
kvaeg og far med nedenstdende maksimale greensevaerdier.

Kveeg, far

Muskler 20 ug/kg
Fedt 200 pug/kg
Lever 20 ug/kg
Nyrer 20 ug/kg
Meelk 20 pg/kg
2. Metamizol

Metamizol (synonym: dipyrone) er et non-steroid anti-inflammatorisk lsege-
middel (NSAID) af pyrazolongruppen anvendt til behandling af inflammati-
ons reaktioner herunder muskel/knogle smerte hos kvaeg, svin og heste.
Det er optaget pa bilag Il til forordning 2377/90 tit behandling af kvaeg, svin
og hest. Det anbefales at metamizol optages pa bilag | til behandling af
kveeg, svin og heste med nedenstaende maksimale greensevaerdier.

Kvasg
Muskier 100 pg/kg
Fedt 100 ug/kg
Lever 100 pg/kg
Nyrer 100 po/kg

Meelk 50 pg/kg




Svin

Muskler 100 pg/kg
Hud + Fedt 100 pg/kg

Lever 100 ug/kg

Nyrer 100 pg/kg
Heste

Muskler 100 upg/kg

Fedt 100 pg/kg

Lever 100 ug/kg

Nyrer 100 pgkg : :
Bilag IlI

3. Phoxim

Phoxim (CAS 14816-18-3) er et organo-fosfor insecticid anvendt til udvor-
tes behandling af kyllinger mod mider, lus og andre ektoparasitter. Det er
optaget pa bilag | til forordning 2377/90 til behandling af svin og far. Det
anbefales at phoxim optages pa bilag Il til behandling af kyllinger med ne-
denstaende maksimale greensevaerdier.

Kyllinger

Muskler 50 ug/kg
Hud + fedt 550 pg/kg
Lever 25 ug/kg
Nyrer 50 ug/kg
g 60 po/kg

3. Neerheds- 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

Optagelsen af stofferne alphacypermethrin til behandling af kveeg og far og
metamizol til behandling af kveeg, svin og heste pa bilag |, og phoxim til
behandling af kyllinger pa bilag Il vil efter Laegemiddelstyrelsens og Fode-
varedirektoratets opfattelse sikre, at ked fra dyr behandlet med stofferne
ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgreensevaerdier for alle veterinsere
leegemidler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

Far en greenseveerdi kan fastlaegges, skal der foreligge en grundig gen-
nemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En
maksimalgraenseveerdi fastleegges altsa ud fra en grundig sundhedsmazes-
sig vurdering, hvilket da ogséa for enkelte stoffers vedkommende har bety-
det, at de har mattet fiernes fra markedet. | modsaetning hertil vil et princip
om, at rester af veterinaere lsegemidler ikke kan accepteres i praksis bety-
de, at greenseveerdien bliver afheengig af analysekemikerens valg af meto-
de.

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

For enkeltstoffer vil fastlaeggelse af maksimalgraensevaerdier i nogle tilfael-
de betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis
greenseveerdien er hgjere end detektionsgraensen for kontrolmetoden. |
sadanne tilfeelde vil der sdledes veere tale om en forringelse af sundheds-
beskyttelsen, idet rester af lsegemidler i levnedsmidler sa vidt muligt ber
undgas. For andre stoffer vil forholdet kunne vaere omvendt, og altsé bety-
de en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis graenseveerdien ligger lave-
re, end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kreever ikke lovaendring eller andringer af admi-
nistrative forskrifter, ligesom der ikke vil veere forbundet gkonomiske kon-
sekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemfgrel-
se. En gennemfarelse af forslaget skennes ikke at have afgarende gkono-
miske konsekvenser for erhvervene.

6. Heoring

Sager om fastseettelse af greenseveerdier for rester af lsegemiddelstoffer i
levnedsmidler forelaegges af Leegemiddelstyrelsen for Fadevaredirektoratet



pa det tidspunkt, sageme forberedes i Leegemiddelagenturet. Andre myn-
digheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med led-
sagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.
7. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.





