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KOMITESAG

Til orientering for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og Sundhedsministeriets notat samt
grundnotat vedrorende forslag til kommissionsforordning om @ndring af bilag I og 11 til Radets forordning nr.
2377/90 om en fzlles fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgraensevardier for restkoncentrationer af
veterinere legemidler i animalske levnedsmidler (dokument ENTR/6102/02).

Forslaget behandles i en komitéprocedure og vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 8. august
2002.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsforordning
om 2endring af bilag I og II til Radets forordning nr. 2377/90 om en feelles
fremgangsmaide for fastsaettelse af maksimal-gransevzrdier for

restkoncentrationer af veterinzere leegemidler i animalske levnedsmidler
(dokument ENTR/6102/02).

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.
Forslaget behandles i en komitéprocedure og vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 8. august 2002.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graenseveerdier for samtlige de
lzegemiddelstoffer, der indgar i veterinaere laeagemidler.

Optagelse af stofferne cefiofur pa bialg |, hydroxyethylsalicylat og xylazinhydroklorid pa bilag Il vil efter
Laegemiddelstyrelsens og Fadevaredirektoratets opfattelse sikre, at kad fra dyr behandlet med stofferne ikke
frembyder sundhedsrisiko for mennesker.



Arbejdet med at fastlaegge maksimalgraensevaerdier for alle veterinaere laegemidler vil som helhed betyde en
foragelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for Kommissionens forslag til kommissionsforordning om
eendring af bilag | og Il til Radets forordning nr. 2377/90 om en feelles fremgangsmade for fastseettelse af
maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer af veterinaere lzegemidler i animalske levnedsmidler.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til kommissionsforordning om andring
af bilag 1 og II til Radets forordning nr. 2377/90 om en falles fremgangsmade for fastsettelse af
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af veterinaere legemidler i animalske levnedsmidler (dokument
ENTR/6102/02).

1. Indledning.
Kommissionen har den

8. juli 2002 til medlemslandene fremsendt forslag til kommissionsforordning (dokument IIT/

6102/02) om xndring af bilag

I og II til Radets forordning 2377/90 om en felles fremgangsmide for fastsxttelse af maksimalgransevardier for
restkoncentrationer af veterinaere legemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebzrer, at der fastszttes
en bindende grenseverdi for stoffet Ceftiofur og at der ikke fastsattes bindende grenseveardier for stofferne
Hydroxyethylsali cylat og Xylazinhydrochlorid.

Forslaget har som retsgrundlaget artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gransevardier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgar
1 veterinare leegemidler.

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

Forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 8. august 2002.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslir som nzvnt, at stoffet ceftiofur opferes pa bilag 1 og stofferne hydroxyethylsalicylat og
xylazinhydrochlorid opferes pa bilag 11 til forordning 2377/90.

Dette indebazrer, at stofferne kan indga i veterinere legemidler til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at
medlemslandene ikke kan forhindre salg af de pagzldende levnedsmidler, safremt disse overholder de for stofferne fastsatte
grensevardi.

Bilag I
1. Ceftiofur

Ceftiofur er et antibiotikum af cefalosporingruppen. Det anvendes til behandling af bakterieinfektioner i luftvejene.
Ceftiofur er optaget pa bilag 1 til behandling af kvaeg og svin dog med den begransning for keer at det ikke m4 anvendes
til behandling i yveret. Der er sogt om, at fi begransningen fjernet sd det vil vaere muligt at behandle yverbetendelse hos
keer. De maksimale grenseverdier er u&ael ig;ndret for alle vev.

Kvag:



Muskler 1000 p g/kg
Fedt 2000 p g/kg
Lever 2000 u g/kg
Nyrer 6000 p g/kg
Melk 100 p g/kg
Bilag II

e Hyvdroxvyethvlsalicylat

Hydroxyethylsalicylat er et non-steroid stof (NSAID), til behandling af betaendelsestilstande hos kvag, far, geder, heste
og fjerkree. Hydroxyethylsalicylat bruges til at smere pd huden i1 form af creme og salve samt til rensning af sér 1 huden
0g pa patterne.

Det anbefales, at Hydroxyethylsalicylat optages pa bilag II til alle dyrearter undtagen fisk, og med begransningen: "kun
til brug pa huden"

* Xylazinhydrochlorid

Xylazinhydrochlorid er et stof, af thiazin-gruppen, der virker beroligende, muskelafslappende og bedevende. Det bruges
ogsd som beroligende stof for en egentlig bedevelse. Xylazinhydrochlorid er godkendt til brug pé heste og kvaeg med
begransningen "ma ikke bruges til dyr hvis melk anvendes til human konsum". Det anbefales at begraensningen fjernes,
sa stoffet fremover kan bruges til behandling af malkekoer.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.
Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig 1 sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelsen af stofferne cefiofur pa bilag I, hydroxyethylsalicylat og xylazinhydroklorid pa bilag II wvil efter
Lagemiddelstyrelsens og Fodevaredirektoratets opfattelse sikre, at kad fra dyr behandlet med stofferne ikke frembyder
sundhedsrisiko for mennesker.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgraensevardier for alle veterinare legemidler vil som helhed betyde en foregelse af
beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed.

For en grensevaerdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt andet stoffets toksikologi og
nedbrydningsforhold. En maksimalgraenseverdi fastlaegges altsd ud fra en grundig sundhedsmassig vurdering, hvilket da
ogsa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har méitte fjernes fra markedet. I modsatning hertil vil et
princip om, at rester af veterinare leegemidler ikke kan acce pteres i1 praksis betyde, at greenseverdien bliver athengig af
analysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgrenseveardier vil ogsé pa en anden made betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet
det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist har veret tilladt at anvende andre stoffer som veterinare laegemidler end
dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgraensevardier i nogle tilfelde betyde, at man kommer til at acceptere
hgjere indhold end tidligere, hvis grenseverdien er hgjere end detektionsgraensen for kontrolmetoden. I sddanne tilfelde



vil der sdledes vare tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af leegemidler 1 levnedsmidler sé vidt
muligt ber undgés. For andre stof fer vil forholdet kunne vere omvendt, og altsd betyde en forbedring af
sundhedsbeskyttelsen, hvis greenseverdien ligger lavere end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kraever ikke lovaendring eller @ndringer af administrative forskrifter, ligesom der ikke vil vaere
forbundet gkonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemforelse. En gennemforelse
af forslaget skonnes ikke at have afgarende ekonomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Horing.

Sager om fastsattelse af graenseverdier for rester af legemiddelstoffer i1 levnedsmidler forelegges af
Laegemiddelstyrelsen for Fedevaredirektoratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Lagemiddelagenturet. Andre
myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale
indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



