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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastseettelse af en graense-
veerdi for rester af de veterinare leegemiddelstoffer tiludronsyre
og jernfumarat i levnedsmidler

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere at stoffet tiludronsyre, sédan
som det er opfart pa bilag Il til forordning 2377/90 til heste, udvides til ogsa at
omfatte fjerkree. Desuden indeberer forslaget, at jernfumarat indsaettes i bilag 11 til
forordning 2377/90 for alle dyrearter.

1. Indledning

Kommissionen har den 8. maj 2009 til medlemsstaterne fremsendt forslag til kom-
missionsforordning (ENTR/02/2009 - Tiludronic acid and Iron fumarate) om &n-
dring af bilag 1l til Radets forordning 2377/90 om en falles fremgangsmade for
fastsattelse af maksimalgraenseveardier for restkoncentrationer af veterinzre leege-
midler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebarer, at anven-
delsen af det veterinare leegemiddelstof tiludronsyre udvides fra heste til ogsa at
omfatte fjerkree. En vedtagelse af forslaget indbeerer sdledes, at der ikke fastsattes
en bindende greensevardi for stoffet tiludronsyre til fjerkrae. Desuden indbarer en
vedtagelse af forslaget, at der ikke fastsattes en bindende graenseveerdi for stoffet
jernfumarat.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graensevardier for
samtlige de lzegemiddelstoffer, der indgar i veterinzre laegemidler.

Kommissionens forslag til greenseveerdi for det enkelte stof udarbejdes pa grundlag
af en udtalelse fra Laeegemiddelagenturets ekspertudvalg for veteringre leegemidler
(CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har
oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslag skal vare formanden i hande
senest den 15. maj 2009. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 3, 7 og 8 i for-
ordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold

Kommissionen foreslar som navnt, at stoffet tiludronsyre, sadan som det er opfart
pé bilag 11 til forordning 2377/90 til heste, udvides til ogsa at omfatte fjerkrae. Des-



uden foreslar Kommissionen, at jernfumarat indsettes i bilag 11 til forordning
2377/90 for alle dyrearter.

Dette indebeerer, at stofferne kan indga i veterinzre leegemidler til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemsstaterne ikke kan forhindre salg af
de pageldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte
greenseveerdi (hvilket for de konkrete stoffer vil sige ingen graenseveerdi).

Bilag 11, som omfatter stoffer, for hvilke der er ikke fastsat en bindende granse-
veerdi, endres saledes:

a) Bestemmelsen om "Tiludronsyre, dinatriumsalt” i punkt 2 affattes séledes:

2. Organiske forbindelser |

Farmakologisk virksomme Dyreart Andre bestemmelser
stoffer
Kun til intravengs anven-
Heste
"Tiludronsyre (i form af delse
dinatriumsglt) Fjerkree (kun til eglaeg-
gende fugle og til avls- Kun til parenteral indgift
fugle)

b) Den nye bestemmelse om "Jernfumarat"” indszttes i punkt 3 efter bestemmelsen
om jerndextran:

3. Stoffer, som generelt anses for sikre |

Farmakologisk virksomme

Dyreart Andre bestemmelser
stoffer

" Alle arter bestemt til kon-
Jernfumarat sum”

Tiludronsyre i form af dinatriumsalt er et syntetisk derivat af pyrofosfat, som harer
til klassen af bifosfonater. Hidtil har leegemiddelstoffet veeret anvendt til behand-
ling af forskellige lidelser i navle og led hos heste efter intravengs indgift i en dosis
pa 0,1 mg/kg levende veegt. Leegemiddelstoffet anvendes ogsa til mennesker med
Pagets sygdom i en dosis pd 400 mg per dag i 3 maneder. Pagets sygdom er en
knoglesygdom med gget udskiftning af celler i knoglevavet og hgjt calciumniveau
i blodet.

Nu foreligger der en udvidelse af indikationen for anvendelse af tiludronsyre til
fjerkree (egleeggere og avisfugle) med henblik pd at @ge a&ggeskallens kvalitet.
Tiludronsyre har specifik pavirkning og effekt pa ben/knogleveev. Den anbefalede
dosis er en enkelt injektion pa 10 mg/kg levende veegt under huden i hgnsenes nak-
keskind.

Der er ikke lavet specifikke metabolisme studier for tiludronsyre pa hgns, men man
har meget detaljerede studier udfart pa laboratoriedyr (rotte, mus, kanin, hund, abe)
og hest, som viser, at tiludronsyre nasten ikke (hvis overhovedet) undergar meta-
bolisme efter indgift i kroppen eller optagelse via munden.

Undersggelser af restkoncentrationer fra veev efter indgift under huden viste, at den
maksimale koncentration kun ville udgare 88 pct. af det skannede acceptable dag-
lige indtag inden for 12-24 timer efter indgiften. Restkoncentrationer i &g er lave



og svarer til mindre end 2 pct. af det acceptable daglige indtag. Tiludronsyre injice-
res i starten af a&gleegningsperioden lenge for slagtningstidspunktet.

Undersggelserne blev udfart efter indgift under huden i a&gleeggende fugle og avls-
fugle, hvorfor ordlyden i bilag Il til forordning (E@F) nr. 2377/90 om tiludronsyre i
form af dinatriumsalt er fastlagt, saledes at stoffet kun kan gives parenteralt i
fjerkreearter (eegleeggende fugle og avisfugle).

Efter at have gennemgaet de foreliggende data om undersggelser af restkoncen-
trationer i fjerkree kunne Udvalget for Veteringrlaegemidler konkludere, at der ikke
var behov for at fastsaette maksimalgraenseveerdier for tiludronsyre i form af di-
natriumsalt, der gives til fjerkree.

Stoffet jernfumarat er ikke opfart i bilagene til forordning (E@QF) nr. 2377/90. Ud-
valget for Veteringerlegemidler blev anmodet om at overveje, om stoffet jern-
fumarat burde veere omfattet af de vurderinger, der er udfart vedrgrende andre jern-
salte, der allerede er opfart i bilag Il. | betragtning af, at fumarsyre er et godkendt
fadevaretilsaetningsstof jf. direktiv 95/2/EF, konkluderede udvalget, at de vurderin-
ger, der er udfert vedrarende stoffer, som der allerede findes bestemmelser om i
bilag 11, ogsa ber finde anvendelse pa jernfumarat. Det var derfor ungdvendigt at
gennemfgre en yderligere vurdering af jernfumarat, og det var ikke ngdvendigt at
fastseette maksimalgranseveerdier for jernfumarat. Stoffet bgr derfor indsettes i
bilag Il for alle dyrearter bestemt til levnedsmiddelproduktion.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4, Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Efter Fogdevarestyrelsens og Legemiddelstyrelsens opfattelse sikrer forslaget, at
indtagelse af kad fra dyr behandlet med tiludronsyre og jernfumarat ikke vil skade
menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgraenseverdier for alle veteringre leegemidler
vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sund-
hed.

Far en grenseverdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af
blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgraense-
veerdi fastlegges altsd ud fra en grundig sundhedsmaessig vurdering, hvilket da
ogsa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har mattet fiernes fra
markedet. | modsatning hertil vil et princip om, at rester af veterinaere lsegemidler
ikke kan accepteres, i praksis betyde, at greenseveerdien bliver afhaengig af analyse-
kemikerens valg af metode.



Fastleeggelse af maksimalgraenseverdier vil ogsa pa en anden made betyde en for-
bedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undta-
gelsesvist er tilladt at anvende andre stoffer som veterinare leegemidler end dem,
der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleeggelse af maksimalgraenseverdier i nogle tilfelde bety-
de, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis greense-
veerdien er hgjere end detektionsgraensen for kontrolmetoden. | sddanne tilfelde vil
der saledes veere tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af lz-
gemidler i levnedsmidler sa vidt muligt bgr undgas. For andre stoffer vil forholdet
kunne veare omvendt og altsa betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis
grenseverdien ligger lavere, end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget vil ikke kreeve dansk lovgivning, ligesom der ikke vil
vare forbundet gkonomiske konsekvenser for staten eller regionerne med for-
slagets gennemfarelse. En gennemfarelse af forslaget skennes ikke at have af-
gerende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Hering

Sager om fastsattelse af graenseveardier for rester af legemiddelstoffer i levneds-
midler forelegges af Laegemiddelstyrelsen for Fadevarestyrelsen pa det tidspunkt,
sagerne forberedes i Leegemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer
inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale
indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale optagelsen pa bilag Il af leegemiddelstofferne tiludronsyre og
jernfumarat.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.



