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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundhedsministe-
riets notat og grundnotat om forslag til kommissionsforordning om =ndring
af bilag I og II til Radets forordning nr. 2377/90 om en felles fremgangsma-
de for fastsettelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af vete-
rinzre legemidler 1 animalske levnedsmidler, ENTR/6379/01.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om zndring af bilag I og II til
Rédets forordning nr. 2377/90 om en fzlles fremgangs-
made for fastszttelse af maksimalgransevaerdier for
restkoncentrationer af veterinzere legemidler i
animalske levnedsmidler (dokument ENTR/6370/01)

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 3. oktober 2001.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende green-
sevardier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgr i veterinaere
leegemidler. '

Optagelse af stoffet deltamethrin til fisk pd bilag 1, stoffet bronopol til
fisk pa bilag II og stoffet calciumpantothenat til alle fedevareproduce-
rende dyr pa bilag II vil efter Leegemiddelstyrelsens og Fedevaredi-
rektoratets opfattelse sikre, at kad fra dyr behandlet med stofferne ik-
ke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgraensevardier for alle veterinare
lzegemidler vil som helhed betyde en foragelse af beskyttelsesniveauet
for menneskers sundhed.

Regeringen agter p& denne baggrund at stemme for Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om @ndring af bilag I og II til Ra&-
dets forordning nr. 2377/90 om en felles fremgangsméde for fastszt-
telse af maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af veterinare
lzgemidler i animalske levnedsmidler.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag
til kommissionsforordning om fastszettelse af en graensevzerdi for rester
af de veterinzre lzzgemiddelstoffer:

Deltamethrin
Bronopol
Calciumpantothenat

i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 3. september 2001 til medlemslandene fremsendt
forslag til kommissionsforordning (dokument ENTR/6370/01) om andring
af bilag I og II til Radets forordning 2377/90 om en fzlles fremgangsmade
for fastsaettelse af maksimalgransevaerdier for restkoncentrationer af veteri-
nzre legemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget in-
debzrer, at der fastsettes en bindende grensevzrdi for stoffet

1. Deltamethrin

at der ikke fastszttes en bindende grenseverdi for stofferne

2. Bronopol
3. Calciumpantothenat

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende granse-
vaerdier for samtlige de leegemiddelstoffer, der indgér i veterinzre laege-
midler.

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

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne pro-
cedure foreleegges Kommissionens forslag for en forskrifiskomité, der traf-
fer afgarelse med et kvalificeret flertal.

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

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.



2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som nevnt, at stoffet Deltamethrin opfoeres pa bilag
I og at stofferne Bronopol og Calciumpantothenat opferes pé bilag II til
forordning 2377/90.

Dette indebzrer, at stoffet kan indga i veterinzre leegemidler til behandling
af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhin-
dre salg af de pagzldende levnedsmidler, séfremt disse overholder den for
stoffet fastsatte greensevardi.

“Bilag I

1. Deltamethrin er et syntetisk insektdrebende stof. Stoffet virker bade
drazbende pa insekter og flater. Stoffet anvendes til behandling mod ek-
toparasitter enten ved pdrypning, ved vask af dyrene eller ved at bade
dem. Deltamethrin er optaget pé bilag III i forordning 2377/90 med
samme MRL verdier som nu anbefales for optagelsen pa bilag I

Fisk med finner Muskel og skind i
naturligt forhold 10 png/kg

Bilag 11

2. Bronopol er et konserveringsstof med antibakteriel virkning. Det bruges
som konserveringsmiddel i legemidler og kosmetik. Stoffet er optaget
pa bilag I11 forordning 2377/90 med anvendelse til behandling af be-
frugtede g fra laksefisk. Det anbefales at @endre anvendelsen til fisk
generelt.

Fisk med finner

3. Calciumpantothenat er calciumsaltet af vitamin BS. Det bruges til be-
handling af dyr med vitaminmangel. Vitamin B5 (Pantothensyre er op-

taget pa bilag II i forordning 2377/90. Det anbefales at optage calcium-
saltet pd bilag II.

Alle arter bestemt t1l konsum

)



3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelse af stoffet deltamethrin til fisk pa bilag 1, stoffet bronopol til fisk
pé bilag II og stoffet calciumpantothenat til alle fedevareproducerende dyr
pa bilag II vil efter Lagemiddelstyrelsens og Fodevaredirektoratets opfat-
telse sikre, at ked fra dyr behandlet med stofferne ikke vil skade menne-
skers sundhed.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgrensevardier for alle veterinzre la-
gemidler vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

Fer en grenseverdi 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 sundhedsmaessig vur-
dering, hvilket da ogsé for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de
har matte fjernes fra markedet. I modsztning hertil vil et princip om, at re-
ster af veterinare legemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at graen-
seveerdien bliver athengig af analysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgreenseverdier vil ogsd pd 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 veterinere le-
gemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgraensevardier i nogle tilfzl-
de betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis
grensevaerdien er hejere end detektionsgrensen for kontrolmetoden. 1 sa-
danne tilfelde vil der séledes vaere tale om en forringelse af sundhedsbe-
skyttelsen, idet rester af leegemidler i levnedsmidler sa vidt muligt ber und-
gas. For andre stoffer vil forholdet kunne veere omvendt, og altsa betyde en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis granseverdien ligger lavere end
den hidtil anvendte metode har kunnet pévise.

En vedtagelse af forslaget kraver ikke loveendring 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 @konomiske
konsekvenser for erhvervene.



4. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Hering.

Sager om fastszttelse af grenseverdier for rester af legemiddelstoffer 1
levnedsmidler foreleegges af Leegemiddelstyrelsen for Fadevaredirektoratet
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 forelzggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



