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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszettelse af maksimalgraenseverdier for
restkoncentrationer af veterinzerlegemidler i animalske levnedsmidler for
sa vidt angar Rifaximin

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebare, at den fastsatte bindende graenseveerdi
for rester af det veterinaere lagemiddelstof Rifaximin udvides fra kveeg til ogsa at omfatte
batler.

1. Indledning

Kommissionen har den 7. april 2008 til medlemsstaterne fremsendt forslag til
kommissionsforordning (ENTR/04/2008) om @ndring af bilag I og II til Radets forordning
2377/90 om en felles fremgangsmade for fastsettelse af maksimalgraensevardier for
restkoncentrationer af veterinere legemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af
forslaget indeberer, at den fastsatte bindende grenseverdi for rester af det veterinere
leegemiddelstof Rifaximin udvides fra kvaeg til ogsé at omfatte befler.

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

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

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden i haende senest den 29. april
2008. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

2. Forslagets formil og indhold

Kommissionen foresldr som navnt, at stoffet Rifaximin, sdidan som det er opfort pé bilag I og
11 til forordning 2377/90 til kvaeg, udvides til ogsa at omfatte bafler.

Dette indebearer, at stoffet kan indgd i veterinere lagemidler til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemsstaterne ikke kan forhindre salg af de
pageldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte graensevaerdi.

Bilag I, som omfatter stoffer, for hvilke der er fastsat bindende maksimalgransevardier for
restkoncentrationer, foreslas endret til at omfatte befler séledes:

Farmakologisk virksomme stoffer Restmarker Dyreart MRL  Mialvaev
Rifaximin Rifaximin ~ Kveg, herunder bofler 60ug/kg Mealk




Bilag II, som omfatter stoffer, for hvilke der ikke galder maksimalgrenseveaerdier for
restkoncentrationer, foreslas andret til at omfatte befler saledes:

Farmakologisk virksomme stoffer Dyreart Andre bestemmelser

Rifaximin Alle arter pattedyr Kun til lokal anvendelse
bestemt til konsum

Kvag, herunder befler  Kun til intramammaer
anvendelse — undtagen hvis
yveret anvendes til konsum
samt til intrauterin anvendelse

Rifaximin er et bredspektret antibiotikum, som virker mod mange forskellige slags bakterier.
Det bruges veterinart til kvaeg til behandling af yverbetendelse ved indsprejtning i yveret
gennem pattespidsen i den periode, hvor koen ikke giver malk, samt til behandling af
livmoderbetaendelse lige efter keelvning ved indleeggelse direkte i livmoderen.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt. Overvejelser
om narhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Efter Fadevarestyrelsens og Legemiddelstyrelsens opfattelse sikrer forslaget, at indtagelse af
melk og ked fra dyr behandlet med Rifaximin ikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgranseverdier for alle veterinere lagemidler vil som
helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed.

For en grenseverdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt andet
stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgreensevaerdi fastlagges altsd ud fra
en grundig sundhedsmaessig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers vedkommende har
betydet, at de har mattet fjernes fra markedet. I modsetning hertil vil et princip om, at rester af
veterinare laegemidler ikke kan accepteres, i1 praksis betyde, at graensevardien bliver athangig
af analysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgrensevardier vil ogsa pa en anden méde betyde en forbedring af
sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist er tilladt at anvende
andre stoffer som veterinere legemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning
2377/90.

For enkeltstoffer vil fastlaeggelse af maksimalgransevardier i nogle tilfaeelde betyde, at man
kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis grensevardien er hgjere end
detektionsgreensen for kontrolmetoden. I sadanne tilfaelde vil der saledes vare tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af legemidler i levnedsmidler sa vidt muligt



ber undgés. For andre stoffer vil forholdet kunne vaere omvendt og altsé betyde en forbedring
af sundhedsbeskyttelsen, hvis grenseverdien ligger lavere, end den hidtil anvendte metode
har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget vil ikke kraeve dansk lovgivning, ligesom der ikke vil vaere
forbundet skonomiske konsekvenser for staten eller regionerne med forslagets gennemforelse.

En gennemforelse af forslaget skennes ikke at have afgerende ekonomiske konsekvenser for
erhvervene.

6. Horing

Sager om fastsettelse af greenseverdier for rester af legemiddelstoffer i levnedsmidler
foreleegges af Lagemiddelstyrelsen for Fadevarestyrelsen pé det tidspunkt, sagerne forberedes
i Legemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da
disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemme-
ligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veret behandlet 1 ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed har kunnet
anbefale optagelsen pa bilag I og II af laegemiddelstoffet Rifaximin.

Forslaget har ikke veret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.

9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.



