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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag kommissionsforord-
ning om fastszttelse af en grensevzerdi for rester af de veterinzre legemid-
delstoffer cypermethrin, acetylsalicylsyre, acetylsalicylsyre DL-lysin, carbasa-
latcalcium og natriumacetylsalicylat i levnedsmidler.

Forslaget vil blive sat til afstemning i Forskriftskomiteen den 14. april 2003.

//,; Iz,




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om fastszettelse af en
graensevardi for rester af de veterinzere
lzzgemiddelstoffer cypermethrin, acetylsalicylsyre,
acetylsalicylsyre DL-lysin, carbasalatcalcium og
natriumacetylsalicylat i levhedsmidler.

Ovennasvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i for-
skriftskomitéen den 14. april 2003.

Kommissionen foreslar, at stoffet cypermethrin opferes pa bilag I, og stof-
ferne acetylsalicylsyre, acetylsalicylsyre DL-lysin, carbasalatcalcium og
natriumacetylsalicylat opferes pa bilag Il til forordning 2377/90.

Dette indebaerer, at stoffet kan indga i veterinaere lsegemidler til behandling
af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhin-
dre salg af de pageeldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for

stoffet fastsatte graenseveerdi.

Optagelsen af stoffet cypermethrin til behandling af laksearter pa Bilag | og
optagelse af stofferne acetylsalicylsyre, acetylsalicylsyre DL-lysin, carbasa-
latcalcium og natriumacetylsalicylat til alle dyr, der anvendes til konsum,
undtagen fisk, pa Bilag I, vil efter Laegemiddelstyrelsens og Fedevaredirek-
toratets opfattelse sikre, at dyr behandlet med stofferne ikke frembyder

sundhedsrisiko for mennesker.

| den sammenhzaeng udger lsegemiddelstofferne en forbedring af niveauet
for sundhedsbeskyttelse i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en graensevardi for rester af de
veterinzere laegemiddelstoffer cypermethrin, acetylsalicylsyre, acetylsalicylsy-
re DL-lysin, carbasalatcalcium og natriumacetylsalicylat i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 14. marts 2003 ti] medlemslandene fremsendt forslag til
kommissionsforordning ENTR/02/2003 om @ndring af bilag I og II til Rédets for-
ordning 2377/90 om en fzlles fremgangsméade for fasts®ttelse af maksimalgran-
seveerdier for restkoncentrationer af veterinzre legemidler i animalske levneds-
midler. En vedtagelse af forslaget indebzrer, at der fasts@ttes en bindende graen-
severdi for stoffet:

1. Cypermethrin

og at der ikke fastszttes bindende grensevardier for stofferne:

Acetylsalicylsyre
Acetylsalicylsyre DL-lysin
Carbasalatcalcium
Natriumacetylsalicylat
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Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gr&nsevardier for
samtlige de legemiddelstoffer, der indgar i veterinere legemidler.

Kommissionens forslag til grenseverdi for det enkelte stof udarbejdes pa grund-
lag af en udtalelse fra Legemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinere lege-
midler CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Products).

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

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomi-
téen den 14. april 2003. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 1 forordning

2377/90.

2. Forslagets formal og indhold

Kommissionen foreslar som naevnt, at stoffet Cypermethrin opfgres pa bilag I, og
stofferne Acetylsalicylsyre, Acetylsalicylsyre DL-lysin, Carbasalatcalcium og Na-
triumacetylsalicylat opfgres pa bilag II til forordning 2377/90.



Dette indebarer, at stoffet kan indga i veterinzre leegemidler til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af
de pageldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte

grensevaerdi.

Bilag 1

1. Cypermethrin

Cypermethrin er et insektdreebende stof af gruppen syntetiske pyretroider. Det
bruges til at behandle kvag, far, geder, svin, hgns og fisk mod ektoparasitter som
f.eks. lus og lopper. Behandlingen sker ved at dyrene bliver badet i eller vasket
med en oplgsning af cypermethrin. Cypermethrin er optaget pa bilag I til forord-
ning 2377/90 til behandling af kvag, far og laksearter. Det anbefales, at cyper-
methrin optages pa bilag I til behandling af laksearter med uzndrede bindende

grensevaerdier

Laksearter
Muskel og skind
i naturligt forhold 50 ug/kg

Bilag II

2. Acetylsalicylsyre
Acetylsalicylsyre er en nonsteroid organisk forbindelse (NSAID), der virker ved at

hindre betendelsestilstande, nedsztte feber og vere smertestillende. Acetylsali-
cylsyre er optaget pé bilag II til behandling af kvag, svin og kyllinger. Det anbefa-
les, at acetylsalicylsyre optages pa bilag II til alle arter bestemt til konsum bortset
fra fisk og med de samme begransninger som nu for behandling af dyr, der leverer
melk eller &g til konsum.

Alle arter bestemt til konsum undtagen fisk. M4 ikke anvendes til dyr hvis meelk
eller &g anvendes til konsum.

3. Acetylsalicylsyre DL-lysin

Acetylsalicylsyre DL-lysin er en nonsteroid organisk forbindelse (NSAID), hvis
aktive stof er acetylsalicylsyre. Acetylsalicylsyre DL-lysin bruges i veterinermedi-
cinen til behandling ved indsprgjtning. Acetylsalicylsyre DL-lysin er optaget pa
bilag II til behandling af kveaeg, svin og kyllinger. Det anbefales, at acetylsalicylsy-
re DL-lysin optages pé bilag II til alle arter bestemt til konsum bortset fra fisk og
med de samme begrensninger som nu for behandling af dyr, der leverer malk

eller &g til konsum.

Alle arter bestemt til konsum undtagen fisk. Ma ikke anvendes til dyr hvis malk
eller &g anvendes til konsum.



4. Carbasalatcalcium

Carbasalatcalcium er calcium-urea-acetylsalicylsyre, en nonsteroid organisk for-
bindelse (NSAID). Det aktive stof i forbindelsen er acetylsalicylsyre. Carbasalat-
calcium bruges i1 veterin@rmedicinen til behandling af betandelsestilstande i
skelettet og i1 musklerne. Behandling sker ved indgift gennem munden.
Carbasalatcalcium er optaget pa bilag II til behandling af kvag, svin og kyllinger.
Det anbefales, at carbasalatcalcium optages pa bilag II til alle arter bestemt til
konsum bortset fra fisk og med de samme begransninger som nu for behandling
af dyr, der leverer malk eller g til konsum.

Alle arter bestemt til konsum undtagen fisk. Ma ikke anvendes til dyr hvis malk
eller &g anvendes til konsum.

5. Natriumacetylsalicylat
Natriumacetylsalicylat er en nonsteroid organisk forbindelse (NSAID). Acetylsali-

cylsyre bruges i veterin®@rmedicinen som natriumsalt til behandling ved indgift
gennem munden. Natriumacetylsalicylat er optaget pa bilag II til behandling af
kvaeg, svin og kyllinger. Det anbefales, at natriumacetylsalicylat optages pa bilag
II til alle arter bestemt til konsum bortset fra fisk og med de samme begransninger
som nu for behandling af dyr, der leverer malk eller g til konsum.

Alle arter bestemt til konsum undtagen fisk. Ma ikke anvendes til dyr hvis malk
eller g anvendes til konsum.

3. Nezrheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Optagelsen af stoffet cypermethrin til behandling af laksearter pa Bilag I og opta-
gelse af stofferne acetylsalicylsyre, acetylsalicylsyre DL-lysin, carbasalatcalcium
og natriumacetylsalicylat til alle dyr, der anvendes til konsum, undtagen fisk, pa
Bilag II, vil efter Legemiddelstyrelsens og Fgdevaredirektoratets opfattelse sikre,
at dyr behandlet med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrensevaerdier for alle veterinzre l&gemidler
vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sund-

hed.



Fgr en grenseverdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af
blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgranse-
verdi fastlegges altsd ud fra en grundig sundhedsmassig vurdering, hvilket da
ogsa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har métte fjernes fra
markedet. I modsatning hertil vil et princip om, at rester af veterinzre leegemidler
ikke kan accepteres i praksis betyde, at grensevardien bliver afhengig af analyse-
kemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrenseverdier vil ogsa pa en anden méde betyde en for-
bedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelses-
vis vil veare tilladt at anvende andre stoffer som veterinere legemidler end dem,
der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier i nogle tilfelde bety-
de, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis grensevardi-
en er hgjere end detektionsgransen for kontrolmetoden. I sidanne tilfelde vil der
siledes vere tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af lege-
midler i levnedsmidler s& vidt muligt bgr undgas. For andre stoffer vil forholdet
kunne vare omvendt, og altsa betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis
grenseverdien ligger lavere end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kraever ikke lovaendring eller @&ndringer af administrati-
ve forskrifter, ligesom der ikke vil vere forbundet gkonomiske konsekvenser for
staten eller amtskommunemne med forslagets gennemfgrelse. En gennemfgrelse af
forslaget skgnnes ikke at have afggrende gkonomiske konsekvenser for erhverve-

ne.

6. Hgring

Sager om fastsettelse af greenseverdier for rester af legemiddelstoffer i levneds-
midler forelegges af Legemiddelstyrelsen for Fgdevaredirektoratet pa det tids-
punkt, sagerne forberedes i Lagemiddelagenturet. Andre myndigheder og organi-
sationer inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsma-
teriale indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



