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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundhedsmi-
nisteriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsforordning
om zndring af bilagene til Radets forordning nt. 2377/90 om fzlles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkon-

centrationer af.veterinarlaegemidler i animalske levnedsmidler (dokument
ENTR/6062/01).
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om zendring af bilagene til Radets
forordning nr. 2377/90 om fzlles fremgangsmade for
fastsaettelse af maksimalgrzensevaerdier for
restkoncentrationer af veterinerlaegemidler 1 animalske
levnedsmidler (dokument ENTR/6062/01)

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning p& mgdet i for-
skriftskomitéen den 30. juni 2001.

En vedtagelse af forslaget indebzarer, at der fasts®ttes bindende grensevardier for
stofferne Bacitracih, Rafoxanid, Coumafos, Cyromazin og Doramectin; at der
ikke fastszttes bindende grenser for stofferne Amprolium og Tilodronsyre, dina-
trium salt; samt at der fastszttes en midlertidigt bindende grensevardi for stoffet
Piperazin. Dette indeberer, at stofferne vil kunne indga i veterinere lagemidler til
behandling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan
forhindre salg af animalske levnedsmidler, der overhoider den for det pagzldende
stof fastsatte grensevardi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gren-
sevaerdier for samtlige l2gemiddelstoffer, der indgar i veterinzre l&gemidler.

Det er Legemiddelstyrelsens og Fgdevaredirektoratets opfattelse, at optagelsen af
de pag=zldende stoffer pa de nevnte bilag i forordningen vil sikre, at kg¢d, malk og

&g fra dyr behandlet med stofferne ikke vil skade menneskers sundhed.

Regeringen kan p& denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastszttelse af en graense-
vaerdi for rester af de veterinzere leegemiddelstoffer:

Bacitracin
Rafoxanid
Coumafos
Cyromazin
Doramectin
Amprolium

Tiludronsyre, dinatrium salt

Piperazin

i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 30. maj 2001 til medlemslandene fremsendt
forslag til kommissionsforordning (dokument ENTR/6062/01 om n-
dring af bilag I, II og III til R&dets forordning 2377/90 om en fzlles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgranseverdier for
restkoncentrationer af veterinere lzgemidler i animalske levneds-
midler. En vedtagelse af forslaget indeberer, at der fastszttes en bin-
dende grensevardi for stofferne

Bacitracin
Rafoxanid
Coumafog
Cyromazin
Doramectin

SRR -

at der ikke fastszttes bindende greenseveardi for stofferne

6. Amprolium
7. Tiludronsyre, dinatrium salt

at der fastszttes midlertidigt bindende grenseverdi for stoffet

8. Piperazin



Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gren-
seveerdier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgar i veterinare
legemidler.

Kommissionens forslag til greenseverdi for det enkelte stof udarbejdes
pa grundlag af en udtalelse fra Lagemiddelagenturets ekspertudvalg
for veterinzre legemidler (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 30. juni 2001. Retsgrundlaget for forslaget er
artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

¢

2. Forslagets formail og indhold.

Kommissionen foreslar som navnt, at stofferne Bacitracin, Rafoxanid,
Coumafos, Cyromazin og Doramectin opfgres pa Bilag I,

at stofferne Amprolium og Tiludronsyre, dinatrium salt opfgres pa
bilag II

samt at stoffet Piperazin opferes pa bilag I11

\
til forordning 2377/90.

Dette indebzerer, at stoffet kan indgé i veterinzre legemidler til be-
handling af levnedsmiddelprocedurende dyr, og at medlemslandene
ikke kan forhindre salg af de pagaldende levnedsmidler, safremt disse
overholder den for stoffet fastsatte greenseverdi.

D
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Bilag 1

1. Bacitracin er et antibiotikum af peptidgruppen. Bacitracin anven-
des til behandling af yverbetzndelse hos kger eventuelt i kombi-
nation med andre antibiotika. Det anbefales at fastsztte bindende
maksimal grensevardi for stoffet til:

Kveg ' Mealk 100 pg/kg

2. Rafoxanid er et antiparasitert stof af salicylanilid typen. Rafoxanid
er optaget pa Bilag III og anvendes til behandling af kvaeg og far
med indvoldsparasitter.

Det anbefales, at rafoxanid optages pa Bilag I med de samme mak-
simale greensevardier og med samme begrensning om stoffet ikke
ma anvendes til dyr, hvis malk anvendes til menneskefgde.

Kvaeg Muskel 30 ug/kg
‘ Fedt 30 pg/kg
Lever 10 pg/kg
Nyre 40 ng/kg
Far Muskel 100 pg/kg
Fedt 250 pg/kg
N Lever 150 pg/kg
Nyre 150 pg/kg
Med tilfgjelsen:

Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk anvendes til menneskefade.

3. Coumafos er en organisk fosforforbindelse med insekt- og mide-
drebende egenskaber. Stoffet er optaget pa Bilag Il og anvendes
tl behandling af mideangreb pa bier. Det anbefales, at coumafos
optages pé Bilag I med den samme maksimale granseverdi.
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' Bier | Honning ' 100 pg/kg

4. Cyromazin er triazin derivat, der er en insekt vekstheemmer. Stof-
fet er optaget pa Bilag III og anvendes til beskyttelse af far mod
insekter. Det anbefales, at cyromazin optages pa Bilag I med de
samme maksimale grensevardier og med samme begransning om
stoffet ikke md anvendes til dyr, hvis mazlk anvendes til menneske-
fade.

Far Muskel 300 pg/kg
Fedt 300 png/kg
Lever 300 nug/kg
‘ Nyre 300 pug/kg
Med tilfgjelsen:

Ma ikke anvendes til dyr, hvis mzlk anvendes til menneskefgde.

5. Doramectin er et antiparasitert stof af avermectingruppen. Stoffet
er optaget pa Bilag I for kvaeg, far og svin samt pa Bilag III for
hjorte inklusive rensdyr. Stoffet anvendes til behandling af para- .
sitter hos de pdgaldende dyrearter. Det anbefales, at doramectin )
optages pa Bilag I for hjorte inklusive rensdyr med de samme
maksimal® grenseveardier.

Hjorte, inkluderet rensdyr Muskel 20 pglkg

Fedt 100 ug/kg

Lever 50 pglkg

Nyre 30 ng/kg
Bilag I1
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6. Amprolium er et pyridin derivat med hemmende virkning pa en-
cellede parasitter (coccidier) som fjerkra (coccidiostatisk virk-
ning). Stoffet er optaget pa Bilag III og anvendes til forebyggelse
og behandling af coccidieangreb hos fjerkrz. Det anbefales, at am-
prolium optages pa Bilag I med begransning om, at stoffet kun
ma anvendes oralt.

Fjerkre

Med tilfgjelsen:
Kun til oral anvendelse.

7. Tiludronsyre, dinatrium salt er et pyrofosfat derivat. Stoffet ham-
mer osteoklastceller, hvorved knoglenedbrydningen nedsettes.
Stoffet anvendes til heste med sygdomme i lemmernes led. Det
anbefales, at tiludronsyre, dinatriumsalt optages pa Bilag II med
begransning om, at stoffet kun méa anvendes intravengst.

#

Heste

Med tilfgjelsen:
Kun til intravengs anvendelse

Bilag II1
8. Piperazin er et dihydroklorid salt med h@mmende virkning pé

rundorm.\Stoffet anvendes til bek&mpelse af rundorm hos svin og
fjerkra. Stoffet er optaget pa Bilag II for fjerkre med begrensnin-
gen “alle vev undtagen &g~ samt pa Bilag III for svin og hgnsezg.
Optagelsen pé Bilag III udlgber 1. juli 2001. Der foregér stadig
undersggelser med henblik pa at optage piperazin pa Bilag I. Det
anbefales derfor, at piperazins optagelsen pa Bilag III forlenges til
1. juli 2003.

Svin Muskel 400 pg/kg
Hud + fedt 800 pug/kg
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Lever 2000
pe/kg

Nyre 1000
pe/kg

Fjerkre ~ Ag 2000
pg/kg

Med tilfgjelsen:
Midlertidige MRL-grenseverdier udlgber 01/07/2003.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelse af stofferne bacitracin, rafoxanid, coumafos, cyromazin og
doramectin pé Bilag I, stofferne amprolium og tiludronsyre, dinatrium
salt pd Bilag Il samt forlengelsen af optagelse af piperazin pé Bilag
II vil efter Legemiddelstyrelsens og Fgdevaredirektoratets opfattelse
sikre, at kgd, mzlk og ®g fra dyr behandlet med stofferne ikke vil
skade menneskers sundhed.

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

For en grenseverdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig
gennemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsfor-
hold. En maksimalgrensevaerdi fastlegges altsd ud fra en grundig
sundhedsmessig vurdering, hvilket da ogsa 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 legemidler ikke
kan accepteres i praksis betyde, at grensevardien bliver afhengig af
analysekemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrensevardier vil ogsd pa en anden méde
betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. janu-
ar 2000 kun undtagelsesvist vil vare tilladt at anvende andre stoffer
som veterin@re legemidler end dem, der er optaget 1 bilaget til Radets
forordning 2377/90.
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For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier i nogle
tilfelde betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end
tidligere, hvis grensevardien er hgjere end detektionsgrznsen for
kontrolmetoden. I sddanne tilfzlde vil der siledes veare tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af legemidler i lev-
nedsmidler sd vidt muligt bgr undgés. For andre stoffer vil forholdet
kunne vaere omvendt, og altsd betyde en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen, hvis grensevardien ligger lavere end den hidtil anvendte
metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kreever ikke lovendring eller 2ndringer 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. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissianen har ikke begrundet forslaget i forhold til nzrheds- og
proportionalitetsproncippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforan-
staltning for en allerede vedtagen restakt.

5. Hering.

Sager om fastszttelse af grensevardier for rester af l&gemiddelstoffer
1 levnedsmidler forelegges af Lagemiddelstyrelsen for Fgdevaredi-
rektoratet pd det tidspunkt, sagerne forberedes i Legemiddelagenturet.
Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da
disse med led¥sagende dokumentationsmateriale indeholder oplysnin-
ger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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