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Til orientering for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag
til kommissionsforordning om fastszttelse af en grensevzrdi for rester
af de veterinzre legemiddelstoffer Cypermethrin og Emamectn i lev-
nedsmidler.

Forslaget vil blive sat til afstemning p4 medet i Forskriftskomitéen den
17. juli 1003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsazsttel-
se af en gransevaerdi for rester af de veterinaere lze-
gemiddelstoffer Cypermethrin og Emamectin i lev-
nedsmidler

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pa modet i
forskriftskomitéen den 17. juli 2003.

En vedtagelse af forslaget indebzerer, at der fastszettes graensevaerdier for
stofferne Cypermethrin og Emamectin. Dette indebaerer, at stofferne vil
kunne indga i veterinaere lazgemidler til behandling af levnedsmiddelprodu-
cerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af animalske
levnedsmidler, der overholder den for det pageeldende stof fastsatte
graenseveerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greenseveerdier for samtlige lazgemiddelstoffer, der indgar i veterinzere lze-
gemidler.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Leegemiddelstyrelsens og
Fedevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked fra dyr behandlet med de
pageeldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. | den
sammenhaeng vil en vedtagelse af Kommissionens forslag indebaere en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommis-
sionens forslag til kommissionsforordning om fastsaet-
telse af en gransevaerdi for rester af de veterinaere la-
gemiddelstoffer Cypermethrin og Emamectin i lev-
nedsmidier

1. Indledning

Kommissionen har den 17. juni 2003 til medlemslandene fremsendt forslag
til kommissionsforordning ENTR/03/2003 om aendring af bilag 1Il til Radets
forordning 2377/90 om en fzlles fremgangsmade for fastszettelse af mak-
simalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veterineere laegemidler i
animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebzerer, at der fast-
seettes en midlertidigt bindende graensevaerdi for stofferne

1. Cypermethrin
2. Emamectin

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende greense-
veerdier for samtlige de lsegemiddelstoffer, der indgar i veteringere
lzegemidier.

Kommissionens forslag til graensevaerdi for det enkelte stof udarbejdes pa
grundlag af en udtalelse fra Laegemiddelagenturets ekspertudvalg for vete-
rineere laegemidler CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Products).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne pro-
cedure foreleegges Kommissionens forslag for en forskriftskomité, der traef-
fer afgoreise med et kvalificeret flertal.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i for-
skriftskomitéen den 17. juli 2003. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7
og 8 i forordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som nzevnt, at stofferne Cypermethrin og Emamec-
tin opfores pa bilag | til forordning 2377/90.

Dette indebzerer, at stoffet kan indga i veterinaere lzegemidler til behandling
af levnedsmiddelproducerende dyr, og at mediemslandene ikke kan forhin-
dre salg af de pageseldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for
stoffet fastsatte greensevaerdi.
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1. Cypermethrin

Cypermethrin er et antiparasiteert stof af gruppen syntetiske pyretroider.
Der bruges til at behandle kvaeg, far og laksefisk mod ektoparasitter som
f.eks. lus og lopper. Behandling sker ved at dyrene bliver badet i eller va-
sket med en oplesning af cypermethrin. Cypermethrin er optaget pa bilag Ili
til behandling af kveeg, fir og pa bilag I til behandling af laksefisk. Det
anbefales, at cypermethrin optages pa bilag | til behandling af kvaeg og far
med uaendrede maksimale graensevaerdier

Kveeq:
Muskler 20 pg/kg .
Fedt 200 pgkg ~
Lever 20 pg/kg

Nyrer 20 pg/kg

Meelk' | 20 ug/kg

Far?

Muskler 20 ng/kg

Fedt 200 pg/kg

Lever 20 ug/kg ™
Nyrer ; 20 ng/kg

2. Emamectin er et antiparasiteert stof af avermectingruppen. Det bruges til
behandling af fisk mod havlus. Emamectin er optaget pa bilag ! til behand-
ling af laksefisk. Det anbefales, at emamectin optages pa bilag | til behand-
ling af alle fiskearter med samme MRL vaerdier som for laksefisk.

Fisk:

Muskler og skind i naturligt forhold 100 ng/kg

! Qvrige bestemmelser i Radets direktiv 93/57/EF skal overholdes
2 Ma ikke anvendes til dyr, hvsi maelk skal anvendes til menneskefode



3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelsen af stoffet cypermethrin til behandling af kvaeg og far pa bilag |
vil efter Leegemiddelstyrelsens og Fedevaredirektoratets opfattelse sikre, at
indtagelse af ked fra dyr behandlet med stoffeme ikke vil frembyde. sund-,
hedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastlaegge maksimalgreenseveerdier for alle veterinaere
lzegemidler vil som helhed betyde en foragelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

For en greenseveerdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gen-
nemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En
maksimalgreenseveerdi fastizegges altsa ud fra en grundig sundhedsmass-
sig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers vedkommende har bety-
det, at de har mattet fiernes fra markedet. | modsaetning hertil vil et princip
om, at rester af veterinzere lsegemidier ikke kan accepteres i praksis bety-
de, at greenseveerdien bliver afhaengig af analysekemikerens valg af meto-
de.

Fastlseggelse af maksimalgreenseveerdier vil ogsa pa en anden made bety-
de en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000
kun undtagelsesvist vil veere tilladt at anvende andre stoffer som veterinae-
re laegemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning

- 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastizeggelse af maksimalgreenseveerdier i nogle tilfael-
de betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis
graenseveerdien er hojere end detektionsgreensen for kontrolmetoden. |
sadanne tilfaelde vil der saledes vaere tale om en forringelse af sundheds-
beskyttelsen, idet rester af leegemidler i levnedsmidier s& vidt muligt bor
undgas. For andre stoffer vil forholdet kunne vaere omvendt, og altsa bety-
de en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis greensevaerdien ligger lave-
re end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kraever ikke loveendring eller aendringer af admi-
nistrative forskrifter, ligesom der ikke vil vaere forbundet skonomiske kon-
sekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemforel-
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se. En gennemfarelse af forslaget skennes ikke at have afgarende gkono-
miske konsekvenser for erhvervene.

6. Horing

Sager om fastsaettelse af greenseveerdier for rester af lsegemiddelstoffer i
levnedsmidler forelaegges af Leegemiddelstyrelsen for Fadevaredirektoratet
pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Leegemiddelagenturet. Andre myn-
digheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med led-
sagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvaig.
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