Europaudvalget 2000-01
EUU Alm.del Bilag 1733

Offentligt
UDENRIGSMINISTERIET VALG :
B ROV AL ag 1793 (offentligty

Asiatisk Plads 2
DK-1448 Kobenhavn K

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg Tel. +45 339200 00

og deres stedfortradere ‘ : Fax +45 32 54 0% 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres
Girokonto 300-1806

Bilag Journalnummer Kontor

1 400.C.2-0 EU-sekr. 25. september 2001

N

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsministe-
tiets notat og grundnotat om forslag til kommissionsforordning om ®ndring
af bilag I, IT og III il Radets forordning nr. 2377/90 om en fzlles frem-
gangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer
af veterinzre lzgemidler i animalske levnedsmidler, ENTR/6315/01.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om sndring af bilag I, IT og III
til Radets forordning nr. 2377/90 om en fzlles frem-
gangsmade for fastszttelse af maksimalgransevaerdier
for restkoncentrationer af veterinzre lzegemidler i
animalske levnedsmidler (dokument ENTR/6315/01)

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig prbcedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i hende senest den 3. oktober 2001. ‘

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gran-
sevaerdier for samtlige de lzgemiddelstoffer, der indgér i veterinzre
leegemidler.

Optagelse af stofferne cefacetril og imidocarb pé bilag I, ammonium
lauryl sulfat og menthae arvensis aetheroleum pé bilag II og kanamy-
cin pa bilag III vil efter Legemiddelstyrelsens og Fodevaredirektora-
tets opfattelse sikre, at ked fra dyr behandlet med stofferne ikke vil
skade menneskers sundhed. Arbejdet med at fastleegge maksimal-
grensevardier for alle veterinzre legemidler vil som helhed betyde
en forggelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for Kommissionens

forslag til kommissionsforordning om andring af bilag L, II og 111 til
Rédets forordning nr. 2377/90 om en fzlles fremgangsmade for fast-
sattelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af veteri-
nare legemidler i animalske levnedsmidler.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag
til kommissionsforordning om fastszttelse af en grenseveerdi for rester
af de veterinzere lzgemiddelstoffer:

Cefacetril

Imidocarb

Ammonium lauryl sulfat
Menthae arvensis aetheroleum
Kanamycin

i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 3. september 2001 til medlemslandene fremsendt
forslag til kommissionsforordning (dokument ENTR/6315/01) om @ndring
af bilag I, II og I1I til Radets forordning 2377/90 om en felles fremgangs-
made for fastsattelse af maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af
veterinzre leegemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forsla-
get indebzrer, at der fastszttes en bindende grenseverdi for stofferne

1. Cefacetril
2. Imidocarb

at der ikke fastsazttes en bindende graenseverdi for stofferne

3. Ammonium lauryl sulfat
4. Menthae arvensis aetheroleum

at der fastsazttes midlertidigt bindende grenseverdi for stoffet

5. Kanamycin

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende grense-

verdier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgar i veterinzre lege-
midler.

Kommissionens forslag til grenseverdi for det enkelte stof udarbejdes pé
grundlag af en udtalelse fra Legemiddelagenturets ekspertudvalg for vete-
rinzre lezgemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne pro-

cedure forelzegges Kommissionens forslag for en forskriftskomité, der treef-
fer afgorelse med et kvalificeret flertal.



Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning 1 for-
skriftskomitéen den 3. oktober 2001. Retsgrundlaget for forslaget er artikel
7 og 8 i forordning 2377/90.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig 1 sagen.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som nzvnt, at stofferne Cefacetril og Imidocarb
opfores pa bilag 1, at stofferne Ammonium lauryl sulfat og Menthae arven-

* sis aetheroleum opfores pé bilag II, samt at stoffet Kanamycin opferes pa
bilag III til forordning 2377/90.

Dette indebzrer, at stoffet kan indgd i veterinzre legemidler til behandling
af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhin-
dre salg af de pagzldende levnedsmidler, sdfremt disse overholder den for
stoffet fastsatte graenseverdi.

Bilag I

1. Cefacetril er et antibiotikum af cefalosporingruppen. Det er optaget pa
bilag 11 i forordning 2377/90 for slagtning med anvendelse til behand-

ling af yverbetendelse hos kvag. Der er fastsat en midlertidig MRL-
vardi for melk pa:

Kveg ' Malk 125 ug/kg

Med tilfgjelsen: ~
Kun til intramammar anvendelse.

Det anbefales at cefacetril optages pa bilag I med uzndrede MRL-veerdi i
maelk.

2. Imidocarb er et antiparasitert stof af carbanilidgruppen. Det er optaget
pé bilag IIT til behandling af kvaeg og far. Det anbefales, at imidocarb
optages pa bilag I til behandling af kveeg med uendrede MRL-verdier.

Kveg Muskel 300 ug/kg
Fedt 50 pg/kg
Lever 2000 pg/kg
Nyre 1500 pg/kg

Melk 50 ug/kg



Bilag I

3. Ammonium lauryl sulfat er ikke en ny aktiv substans. Den er omfattet af
vurderingen for natrium lauryl sulfat, der er optaget pa bilag II med fol-
gende anvendelse:

Alle arter bestemt til konsum

4. Menthae arvensis aetheroleum er ikke en ny aktiv substans. Den er om-
fattet af vurderingen for Menthae piperitae aetheroleum og mentol, der
begge er optaget pa bilag I med folgende anvendelse:

Alle arter bestemt til konsum

Bilag III

5. Kanamycin er et antibiotikum af gruppen aminoglycosider. Det er opta-
get pa bilag 111 i forordning 2377/90 med folgende MRL-vardier

Kanin Muskel 100 pg/kg
Fedt 100 pg/kg
Lever 600 pg/kg
Nyre 2500 pg/kg
Kveg, far Muskel 100 ng/kg
Fedt 100 pg/kg
Lever 600 pg/kg
Nyre 2500 pg/kg
Mealk 150 pg/kg
Svin, kyllinger Muskel 100 pg/kg
Hud + fedt 100 pg/kg
Lever 600 pg/kg
Nyre 2500 pg/kg
Med tilfgjelsen:

Midlertidige MRL-grensevardier udleber 01/01/2002.

Det anbefales at udlgbsdatoen andres til 01/01/2004.



3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelse af stofferne cefacetril og imidocarb pé bilag I, ammonium lauryl
sulfat og menthae arvensis aetheroleum p4 bilag 11 og kanamycin pa bilag
T1I vil efter Leegemiddelstyrelsens og Fadevaredirektoratets opfattelse sikre,
at kod fra dyr behandlet med stofferne ikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrenseverdier for alle veterinaere lee-
gemidler vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

For en grenseverdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennem-
gang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En mak-
simalgreensevardi fastlegges altsé ud fra en grundig sundhedsmzssig vur-
dering, hvilket da ogsé for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de
har matte fjernes fra markedet. | modstning hertil vil et princip om, at re-
ster af veterinere leegemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at green-
severdien bliver afhengig af analysekemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgraenseverdier vil ogsa pa en anden méde betyde
en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun
undtagelsesvist vil vare tilladt at anvende andre stoffer som veterinzre la-
gemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgranseverdier i nogle tilfeel-
de betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis
grensevardien er hojere end detektionsgransen for kontrolmetoden. I s3-
danne tilfzlde vil der saledes vere tale om en forringelse af sundhedsbe-
skyttelsen, idet rester af leegemidler i levnedsmidler s vidt muligt ber und-
gés. For andre stoffer vil forholdet kunne vare omvendt, og altsd betyde en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis granseverdien ligger lavere end
den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kraver ikke lovaendring eller @ndringer af admi-
nistrative forskrifter, ligesom der ikke vil veere forbundet gkonomiske kon-
sekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemforelse.

En gennemforelse af forslaget skonnes ikke at have afgerende gkonomiske
konsekvenser for erhvervene. '



4. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til narheds- og pro-
: portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for
en allerede vedtagen retsakt.

5. Hering.

Sager om fastsattelse af gransevardier for rester af lzgemiddelstoffer i
levnedsmidler forelegges af Legemiddelstyrelsen for Fodevaredirektoratet
| pa det tidspunkt, sagerne forberedes 1 Lazgemiddelagenturet. Andre myn-
E - digheder og organisationer inddrages ikke 1 disse sager, da disse med ledsa-
gende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
‘ y hemmeligheder af sensitiv karakter.

B | 6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
éF







