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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundhedsministe-
riets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsforordning om zn-
dring af bilag I, IT og III til Ridets forordning nr. 2377/90 om en flles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevaerdier for restkoncentra-
tioner af veterinzre legemidler i animalske levnedsmidler, dokument

ENTR/6411/01.
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Sundhedsministeriet
4. kt.j.or. 2002-423-45
SUM nr. 0291

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om @ndring af bilag L, II og I1I
til Radets forordning nr. 2377/90 om en fzlles frem-
gangsmade for fastsazttelse af maksimalgraznsevardier
for restkoncentrationer af veterinzere lzegemidler i
animalske levnedsmidler (dokument ENTR/6411/01)

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. ﬂ

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for for-
skriftskomitéen 1 h&nde senest den 22. februar 2002.

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

Optagelsen af stofferne spectinomycin pa bilag I, dexpanthenol pa

bilag II, og alphacypermethrin og cypermethrin pa bilag III vil efter
Lagemiddelstyrelsens og Fadevaredirektoratets opfattelse sikre, at

ked fra dyr behandlet med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko

for mennesker. “')

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

Regeringen agter pd denne baggrund at stemme for Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om @ndring af bilag I, IT og II til
Rédets forordning nr. 2377/90 om en falles fremgangsmide for fast-
settelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af veteri-
nere leegemidler 1 animalske levnedsmidler.




Grundnotat til Folketingets Europandvalg om Kommissionens forslag til kommissionsforord-
ning om en fzlles fremgangsmaide for fastsettelse af maksimalgransevaerdier for restkoncen-
trationer af veterinzere leegemidler i animalske levnedsmidler

Spectinomycin

Dexpanthenol

Alphacypermethrin
Cypermethrin

1. Indledning.

Kommissionen har den 22. januar 2002 til medlemslandene fremsendt forslag til kommissionsfor-
ordning (dokument ENTR 6411/01) om @ndring af bilag 1, II og III til Radets forordning 2377/90
om en felles fremgangsmade for fastsettelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af
veteringre legemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebzrer, at der fast-
szttes en bindende gransevardi for stoffet

1. Spectinomycin

at der ikke fastszttes en bindende grensevardi for stoffet

2. Dexpanthenol

og at der fastszttes en midlertidigt bindende gransevardi for stofferne:

3. Alphacypermethrin
4. Cypermethrin

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende granseverdier for samtlige de le-
gemiddelstoffer, der indgdr i veterinare legemidler.

Kommissionens forslag til greenseveerdi for det enkelte stof udarbejdes pa grundlag af en udtalelse
fra Lagemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinere legemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne procedure forelegges Kom-
missionens forslag for en forskriftskomité, der treffer afggrelse med et kvalificeret flertal.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 22. febru-
ar 2002. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslir som naevnt, at Spectinomycin opfares pd bilag 1. Dexpanthenol opfares pi
bilag 11, og Alphacypermethrin og Cypermethrin opfores pé bilag 111 til forordning 2377/90.
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Dette indebarer, at stofferne kan indgé i veterinzre leegemidler til behandling af levnedsmiddelpro-
cedurende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af de pidgeldende levnedsmidler, sé-
fremt disse overholder den for stoffet fastsatte greenseverdi.

Bilag I

1. Spectinomycin

Spectinomycin er et antibiotikum af aminoglykosid-gruppen. Spectinomycin er optaget pa bilag I til
forordningen til anvendelse pé kvag, svin og kyllinger, og har varet optaget pa bilag III til fér.

Det anbefales, at Spectinomycin nu optages pd bilag I til fir med maksimale grensevardier pa

Far muskel 300 ng/kg
fedt 500 ug/kg
lever 1000 ng/kg
nyre 5000 ug/kg

Med begrznsningen: M4 ikke anvendes til dyr, hvis malk anvendes til menneskefgde.
De maksimale greenseverdier er de samme som dem, der er godkendt til kvaeg, svin og kyllinger.

Bilag II

2. Dexpanthenol
Dexpanthenol er analog til D-pantothensyre , Vitamin B5. Vitamin B5 er optaget pa bilag II til for-

ordning 2377/90 til alle levnedsmiddelproducerende dyr. Dexpanthenol er ikke en ny aktiv sub-
stans, men er dekket af vurderingen af Vitamin BS. Det kan anbefales, at dexpanthenol optages pa
bilag II til:

Alle arter bestemt til konsum

Bilag III

3. Alphacypermethrin :

Alphacypermethrin er et antiparasitart stof af pyretroidgruppen. Det er optaget pa bilag 11T til for-
ordning 2377/90 til behandling af kvag, far og kyllinger med en udlgbsdato den 1. januar 2002.
Det anbefales, at alphacypermethrin forbliver pa bilag Il med anvendelse til kvag og fir med
uendrede maksimale gransevardier.

Kvaeg, far muskel 20 wkg
fedt 200 wkg
lever 20 w/kg
nyre 20 wkg
malk 20 n/kg

Med begraensningen: @vrige bestemmelser i Ridets direktiv 93/57/EF skal overholdes.
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De midlertidige maksimale gransevardier udigber den 1. juli 2003.

4. Cypermethrin
Cypermethrin er et antiparasitert stof af pyretroidgruppen. Det er optaget pé bilag I1I til forordning

2377/90 til behandling af kvaeg, fir, geder, svin, kyllinger og laksefisk med en udlgbsdato den 1.
januar 2002. Det anbefales, at cypermethrin forbliver pa bilag 11T med anvendelse til kveg og far
med uzndrede maksimale grensevardier. Det kan ikke anbefales, at cypermethrin anvendes til far,
der leverer melk til menneskefpde.

Kvag muskel 20 w/kg
fedt 200 u/kg
lever 20 wkg
nyre ‘ 20 wkg
malk 20 u/kg

! Med begrznsningen: Bvrige bestemmelser i Radets direktiv 93/57/EF skal overholdes.

De midlertidige maksimale grensevardier udlgber den 1. juli 2003.

Far muskel 20 wkg
fedt 200 w/kg
lever 20 u/kg
nyre 20 wkg

Med begransningen: @vrige bestemmelser i Ridets direktiv 93/57/EF skal overholdes.
Mi ikke anvendes til dyr, hvis m&lk anvendes til menneskefade.

De midlertidige maksimale greensevardier udlgber den 1. juli 2003.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelsen af stofferne spectinomycin pa bilag I, dexpanthenol pi bilag 11, og alphacypermethrin
og cypermethrin pd bilag IIT vil efter Legemiddelstyrelsens og Fadevaredircktoratets opfattelse
sikre, at ked fra dyr behandlet med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

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

For cn greensevierdi kan fastlagges. skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt andet stof-
fets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgransevaerdi fastlegges altsd ud fra en grun-
dig sundhedsmassig vurdering, hvilket da ogsi for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de
har méttet fjernes fra markedet. I modsatning hertil vil et princip om, at rester af veterinare lege-
midler ikke kan accepteres i praksis betyde. at gransevardien bliver afhiengig af analysekemike-
rens valg at metode.
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Fastlzggelse af maksimalgrenseveardier vil ogsd pd en anden mide betyde en forbedring af sund-
hedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist vil veare tilladt at anvende an-
dre stoffer som veterinere legemidler end dem, der er optaget i bilaget til Ridets forordning
2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier i nogle tilfelde betyde, at man kom-
mer til at acceptere hejere indhold end tidligere, hvis gransevardien er hgjere end detektionsgran-
sen for kontrolmetoden. I sidanne tilfzlde vil der sdledes vere tale om en forringelse af sundheds-
beskyttelsen, idet rester af leegemidler i levnedsmidler sd vidt muligt bgr undgés. For andre stoffer
vil forholdet kunne vare omvendt, og altsd betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis
grensevardien ligger lavere, end den hidtil anvendte metode har kunnet pévise.

En vedtagelse af forslaget krever ikke lovendring eller @ndringer af administrative forskrifter, li-
gesom der ikke vil veere forbundet gkonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med
forslagets gennemfgrelse. En gennemforelse af forslaget skennes ikke at have afggrende gkonomi-
ske konsekvenser for erhvervene.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til narheds- og proportionalitetsprincippet.
Der er tale om en gennemfprelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Horing.

Sager om fastsettelse af grensevardier for rester af legemiddelstoffer i levnedsmidler forelzgges
af Lazgemiddelstyrelsen for Fedevaredirektoratet pa det tidspunkt, hvor sagerne forberedes i Lege-
middclagenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med
ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sen-
sitiv karakter.

6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.




