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Til underretning for Folketingets Europaudvaig vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en grenseverdi for rester af de
veterinere legemiddelstoffer Tulathromycin og Diclazuril 1 levnedsmidler.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pd medet i
forskriftskomitéen den 30. september 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsaettel-
se af en greenseveerdi for rester af de veterinzere lae-
gemiddelstoffer Tulathromycin og Diclazuril i lev-
nedsmidier

Ovennasvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pa medet i
forskriftskomitéen den 30. september 2004.

En vedtagelse af forslaget indebaerer, at der fastsasttes grasnsevaerdier for
stofferne Tulathromyxcin og Diclazuril. Dette indebzerer, at stofferne vil
kunne indga i veterinesre leegemidler til behandling af levnedsmiddelprodu-
cerende dyr, og at mediemslandene ikke kan forhindre salg af animalske
levnedsmidler, der overholder den for det pageeldende stof fastsatte
graensevaerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greenseveerdier for samtlige leegemiddelstoiifer, der indgar i veteringere lae-
gemidier.

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

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forsiag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvaly om Kommissionens forslag til kom-
missionsforordning om fastsaettelse af en greenseveerdi for rester af de veterinzre
lzegemiddelstoffer Tulathromycin og Diclazuril i levnedsmidier.

1. Indledning.

Kommissionen har den 30. august 2004 til mediemslandene fremsendt forslag til kommis-
sionsforordning (ENTR/07/2004) om aendring af bilag | og |l til Radets forordning 2377/90 om en
feelles fremgangsmade for fastsesttelse af maksimalgraensevzerdier for restkoncentrationer af
veterinaere laegemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebeerer, at der
fastszettes en bindende graenseveerdi for stoffet

1. Tulathromycin

og

at der ikke fastsasttes en bindende greensevaerdi for stoffet
2. Diclazuril

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende greenseveerdier for samtlige de
leegemiddelstoffer, der indgar i veterinaere leegemidier.

Kommissionens forslag til greensevaerdi for det enkelte stof udarbejdes pa grundiag af en udtalelse
fra Leegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterineere lasegemidier (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftig procedure og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stiliingtagen til forslag skal veere formanden i heende senest den 30. september
2004. Retsgrundiaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

2. Forslagets formaél og indhold.

Kommissionen foreslar som naevnt, at stoffet Tulathromycin opferes pa bilag | og stoffet Diclazuril
opfares pa bilag Il til forordning 2377/90.

Dette indebaerer, at stoffeme kan indga i veterinaere laegemidler til behandling af levneds-
middelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af de pageeldende
levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte graenseveerdi.

Tulathromycin er et semisyntetisk antibiotikum, som anvendes til behandling af bakterielle
infektioner i luftvejene hos kvaeg og svin. Det indsprajtes | muskelvasv hos svin og under huden
hos kveeg. Det ma ikke anvendes til maslkeydende koer. Stoffet virker ved at blokere en essentiel
del af bakteriernes proteinsyntese, sé de ikke kan multiplicere sig.

Kvaeg®

Fedt 100 ng/kg
Lever 3000 ug/kg
Nyrer 3000 ug/kg

% M4 ikke anvendes til dyr, hvis maelk anvendes til menneskefade.




Svin

Hud +fedt 100 ng/kg
Lever 3000 pg/kg
Nyrer 3000 ug/kg

Diclazuril er et stof med virkning mod mikroskopiske tarm-parasitter, coccidier, som isser giver
sygdom hos helt unge dyr. Det er allerede optaget pa Bilag 2 til far, med begreensningen "kun til
indgivelse via munden til lam”. Desuden er det godkendt som fodertilsaetningsstof til kyllinger i
henhold til Radets Direktiv 93/107/EC af 26. November 1993. Det anbefales nu at udvide
optagelsen pa Bilag 2, saledes at stoffet kan anvendes til alle dreviyggere samt tﬂ svin med
begraensningen "kun til indgivelse via munden”.

Alle drevtyggere®

SKun til oral anvendelse.
Svin®

®Kun til oral anvendelse

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Forslaget sikrer efter Fadevaredirekioratets og L.eegemiddelstyrelsens opfattelse, at indtagelse af
ked fra dyr behandlet med Tulathromycin og Diclazurit ikke frembyder sundhedsrisiko for men-
nesker.

Arbejdet med at fastlaegge maksimalgreenseveerdier for alle veterineere leegemidler vil som helhed
betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed.

For en graenseveerdi kan fastlsegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt andet
stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimaigraensevaerdi fastleegges alisa ud fra en
grundig sundhedsmeaessig vurdering, hvilket da ogsé for enkelte stoffers vedkommende har
betydet, at de har mattet fjernes fra markedet. | modsaetning hertil vil et princip om, at rester af
veteringere leegemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at greenseveerdien bliver afthaengig af
anaiysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgreenseveerdier vil ogsd pa en anden made betyde en forbedring af
sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist vil veere tilladt at




anvende andre stoffer som veterinaere lazgemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets
forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastlaeggelse af maksimalgraensevaerdier i nogle ftilfaelde betyde, at man
kommer til at acceptere hgjere indhoid end tidligere, hvis greenseveerdien er hgjere end
detektionsgreensen for kontrolmetoden. | sadanne ftilfeelde vil der saledes vesre tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af izegemidler i levnedsmidler s& vidt muligt bar
undgas. For andre stoffer vil forholdet kunne veere omvendt, og altsa betyde en forbedring af
sundhedsbheskyttelsen, hvis graenseveerdien ligger lavere end den hidtil anvendte metode har
kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kraever ikke loveendring eller zandringer af administrative forskrifter,
ligesom der ikke vil vaere forbundet akonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne
med forslagets gennemfgrelse. En gennemfgrelse af forslaget skennes ikke at have afgarende
gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Hering

Sager om fastseetielse af greensevesrdier for rester af leegemiddelstofier i levnedsmidier
foreleegges af Leegemiddelstyrelsen for Fodevaredirektoratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes
i Lesgemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da
disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshem-
meligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




