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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministetiets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-
forordning om fastszttelse af en grensevzardi for rester af de vetetinzre
legemiddelstoffer Nafcillin, Oxalsyre og Oxolinsyre i levnedsmidler.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-
téen i hende senest den 1. marts 2004.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

4.s.kt. j.nr. 2004-1322-10
SUM nr. 375

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om fastszettelse af en
grenseveaerdi for rester af de veterinzere
lz2gemiddelstoffer Nafcillin, Oxalsyre og Oxolinsyre
i levhedsmidler.

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomiteen i haende senest den 1. marts 2004.

Kommissionen foreslérr, at stoffet Nafcillin opfares pa bilag |, stoffet Oxalsy-
re opferes pé bilag Il, og stoffet Oxolinsyre opfores pa bilag IIl til forordning
2377/90.

Dette indebzerer, at stofferne kan indga i veterineere leegemidler til behand-
ling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at mediemslandene ikke kan
forhindre salg af de pageeldende levnedsmidler, safremt disse overholder
den for stoffet fastsatte greensevaerdi.

Optagelsen af stoffet nafcillin til behandling af far pa bilag I, optagelse af
stoffet oxalsyre til behandling af honningbier pa bilag Il samt optagelse af
stoffet oxolinsyre til behandling af kvaeg pa bilag 1 vil efter Leegemiddelsty-
relsens og Fadevaredirektoratets opfattelse sikre, at kad fra dyr behandlet
med stofferne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastlzegge maksimalgraensevaerdier for alle veterinzere
lzegemidler vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet for

menneskers sundhed.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastsettelse af en
grenseverdi for rester af de veterinzre lzegemiddelstoffer
Nafcillin, Oxaslsyre og Oxolinicsyre i levnedsmidler.

1. Indledning. :
Kommissionen har den 30. Januar 2004 til medlemslandene fremsendt forslag til
kommissionsforordning (ENTR/nr. 01/2004) om @&ndring af bilag I, II og IIT til
Rédets forordning 2377/90 om en felles fremgangsmade for fastszttelse af
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af veterinzre legemidler i
animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebzrer, at der fastszttes
en bindende gransevardi for stoffet

1. Nafcillin

og at der ikke fasts®ttes bindende grensevardier for stoffet

2. Oxalsyre

og at der fas‘tsat:ttes midlertidige bindende graensevardier for stoffet
3. Oxolinsyre.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende grensevardier for
samtlige de lzzgemiddelstoffer, der indgér i veterinzre legemidler.

Kommissionens forslag til grensevardi for det enkelte stof udarbejdes pa
grundlag af en udtalelse fra Legemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinzre
legemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure og Kommissionen har
oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslag skal vaere formanden i hande .
senest den 1. marts 2004. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i
forordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold. :

Kommissionen foreslér som nzvnt, at stoffet Nafcillin opferes pa bilag I, stoffet
Oxalsyre opfgres pa bilag II, og stoffet Oxolinsyre opfgres pa bilag III til
forordning 2377/90.

Dette indebarer, at stoffet kan indgé i veterinere lzgemidler til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af
de pégzldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte
grenseveardi.




Bilag I

1. Nafcillin

er et semisyntetisk penicillin. Det bruges til behandling af bakterielle infektioner i
yveret hos malkekger samt til behandling eller forebyggelse af yverbetendelse
hos goldkger imellem to malke-perioder. Nafcillin er optaget pa bilag I for kveeg
og det anbefales nu at udvide MRL-verdien til at omfatte brug til far og andre
drpvtyggere. Nafcillin indsprgjtes i yveret via pattekanalen. Det anbefales, at
nafcillin optages pa bilag I til alle drgvtyggere med begrensningen “Kun til
intramammer anvendelse”. MRL-vrdieme er de samme som nu er godkendt for
kvaeg.

Alle drgvtyegere*

Muskler 300 ungkg
Fedt 300 ug/kg
Lever 300 ug/kg
Nyrer 300 ng/kg
Mz=zlk 30 ug/kg
*Kun til intramammcer anvendelse

Bilag 11

2. Oxalsyre

er en sterk organisk syre, som veterinart anvendes til at kontrollere parasitangreb
1 honningbikuber. Det tilfgres bikuben ved spray, drébevis eller ved fordampning,
typisk om efteréaret eller vinteren. Oxalsyre findes naturligt i mange planter, f.eks.
rabarber. Det anbefales, at oxalsyre optages pd bilag II til honningbier.

Honningbier

Bilag ITI

3. Oxolinsyre®

er et syntetisk antibiotikum i quinolon-familien. Det er optaget pa bilag I for svin,
kyllinger og fisk. Oxolinsyre har tidligere vaere optaget pa bilag I for kvaeg, men
blev ikke optaget pa bilag I sammen med de gvri ge dyrearter, da der var mangler i
dokumentationsmaterialet for kveeg. Nu er der ansggt igen med forbedret
dokumentation, og det anbefales, at oxolinsyre optages pad bilag I med
begrensningen ”M4a ikke anvendes til dyr, hvis malk anvendes til
menneskefgde.”
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Kvaeg

Muskler - 100 ugkg
Fedt 50 ug/kg
Lever 150 ug/kg
Nyrer 150 ug/kg

5Mia’lertidige MRL-grenseveerdier udlpber 1.1.2006
Maé ikke anvendes til dyr, hvis melk anvendes til menneskefpde



3. Neerheds- 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 nafcillin til behandling af far pa bilag I, optagelse af stoffet
oxalsyre til behandling af honningbier pa bilag I samt optagelse af stoffet
oxolinsyre til behandling af kveg pa bilag III vil efter Lzgemiddelstyrelsens og
Fgdevaredirektoratets opfattelse sikre, at kgd fra dyr behandlet med stofferne ikke
frembyder sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastlzegge maksimalgrensevardier for alle veterinzre legemidler
vil som helhed betyde en forpgelse af beskyttelsesniveauet for menneskers
sundhed.

Fgr en grenseverdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af
blandt  andet  stoffets  toksikologi  og nedbrydningsforhold.  En
maksimalgrenseverdi fastlegges altsd ud fra en grundig sundhedsmassig
vurdering, hvilket da ogsé for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har
matte fjernes fra markedet. I modsztning hertil vil et princip om, at rester af
veterinere legemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at greensevardien
bliver athengig af analysekemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrenseverdier vil ogsi pa en anden méade betyde en

forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 Kkun
undtagelsesvist vil vare tilladt at anvende andre stoffer som veterinzre
lzzgemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrenseverdier i nogle tilfzlde
betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis
grensevaerdien er hgjere end detektionsgrensen for kontrolmetoden.

I sddanne tilfelde vil der saledes vare tale om en forringelse  af
sundhedsbeskyttelsen, idet rester af l&gemidler i levnedsmidler sa vidt muligt bgr
undgés. For andre stoffer vil forholdet kunne vere 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 lovandring eller @ndringer af
administrative forskrifter, ligesom der ikke vil vare forbundet gkonomiske
konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemfgrelse. En
gennemfgrelse af forslaget skgnnes ikke at have afggrende gkonomiske
konsekvenser for erhvervene.



6. Hgring

Sager om fastszttelse af grensevardier for rester af lzgemiddelstoffer i
levnedsmidler forelzegges af Legemiddelstyrelsen for Fgdevaredirektoratet pa det
tidspunkt, sagerne forberedes i Lzgemiddelagenturet. Andre myndigheder og
organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende
dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af
sensitiv karakter.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



