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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsmi-
nistetiets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsforordning
om ®ndring af bilag II til Ridets forordning nr. 2377/90 om en fzlles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkon-

centrationer af veterinzre legemidler i animalske levnedsmidler, doku-
ment ENTR/6657/00.

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist
den 3. september 2001.
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Sundhedsministeriet
4 kt.j.nr. 2001-423-38
SUM nr. 0272

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om zndring af bilag II til Radets
forordning nr. 2377/90 om en faxlles fremgangsmade for
fastszettelse af maksimalgraensevzerdier for restkoncen-
trationer af veterinzre laegemidler i animalske levneds-
midler (dokument ENTR/6657/00)

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. ~

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i h&nde senest den 3. september 2001.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graen-
severdier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgr i veterinzre
leegemidler.

Optagelse af stoffet Vitamin A pa bilag II vil efter Lzgemiddelstyrel-

sens og Fadevaredirektoratet opfattelse sikre, at ked og melk fra dyr
behandlet med stoffet ikke vil skade menneskers sundhed. Arbejdet

med at fastlegge maksimalgrensevardier for alle veterinere lege-

midler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for P
menneskers sundhed. )

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om &ndring af bilag II til Radets
forordning nr. 2377/90 om en fzlles fremgangsméde for fastszttelse
af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af veterinere lz-
gemidler i animalske levnedsmidler. )



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag
til kommissionsforordning om fastszttelse af en grzenseveerdi for rester
af det veterinzre laegemiddelstof Vitamin A i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 3. august 2001 til medlemslandene fremsendt for-
slag til kommissionsforordning (dokument ENTR/665 7/00) om @ndring af
bilag II til Radets forordning 2377/90 om en felles fremgangsmade for fast-
sxttelse af maksimalgrensevaerdier for restkoncentrationer af veterinzre
lezgemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebae-
rer, at der ikke fastszttes en bindende grensevardi for stoffet Vitamin A.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende grense-
vardier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgar i veterinere leegemid-
ler.

K ommissionens forslag til grenseveardi for det enkelte stof udarbejdes pa
grundlag af en udtalelse fra Legemiddelagenturets ekspertudvaig for vete-
rinzre legemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne pro-
cedure forelzgges Kommissionens forslag for en forskriftskomité, der traf-
fer afgerelse med et kvalificeret flertal.

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

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

2. Forslagets formal 6g indhold.

Kommissionen foreslar som navnt, at stoffet Vitamin A opferes pé bilag II
til forordning 2377/90.

Dette indebzrer, at stoffet kan indga i veterinere leegemidler til behandling
af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhin-
dre salg af de pageldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for

stoffet fastsatte grensevardi.



1. Vitamin A_er et essentielt vitamin for normal vakst og udvikling af
knogler og vav hos pattedyr. Det anbefales at optage stoffet 1 Bilag II til
alle fodevareproducerende dyr.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelse af stoffet Vitamin A pa bilag II vil efter Lagemiddelstyrelsens og
Fodevaredirektoratet opfattelse sikre, at ked og melk fra dyr behandlet med
stoffet ikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrensevardier for alle veterinere le-
gemidler vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

For en grensevardi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennem-
gang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En mak-
simalgrensevardi fastlegges altsa ud fra en grundig sundhedsmassig vur-
dering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de
har matte fjernes fra markedet. I modsatning hertil vil et princip om, at re-
ster af veterinerg legemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at green-
severdien bliver athangig af analysekemikerens valg af metode.

Fastlzggelse af maksimalgreensevardier vil ogsa pé en anden made betyde
en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun
undtagelsesvist vil vere tilladt at anvende andre stoffer som veterinere lze-
gemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier i nogle tilfzl-
de betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis
grenseverdien er hojere end detektionsgraensen for kontrolmetoden. I s-
danne tilfelde vil der saledes vere tale om en forringelse af sundhedsbe-
skyttelsen, idet rester af lazgemidler i levnedsmidler sd vidt muligt ber und-
gas. For andre stoffer vil forholdet kunne vere omvendt, og altsd betyde en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis greensevardien ligger lavere, end
den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget krever ikke lovandring eller ndringer af admi-
nistrative forskrifter, ligesom der ikke vil vere forbundet gkonomiske kon-
sekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemforelse.
En gennemforelse af forslaget skennes ikke at have afgerende gkonomiske
konsekvenser for erhvervene.



4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Hering.

Sager om fastsazttelse af greensevaerdier for rester af lzgemiddelstoffer i
levnedsmidler forelegges af Legemiddelstyrelsen for Fedevaredirektoratet
pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Lzgemiddelagenturet. Andre myn-
digheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsa-
gende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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