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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en grensevardi for rester af de
veterinzre legemiddelstoffer Carprofen og Ivermectin 1 levnedsmidler.

Forslaget vil blive sat til afstemning pa medet i forskriftskomitéen den 21.
april 2005.

Fodevarestyrelse og Laegemiddelstyrelsen vurderer, at indtagelsen af kod og
mzlk fra dyr behandlet med Carprofen og Ivermectin ikke vil skade menne-
skers sundhed og i den sammenhaxng udger forslaget en forbedring af sund-
hedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag
til kommissionsforordning om fastsaettelse af en grensevaerdi for
rester af de veterinare legemiddelstoffer Carprofen og Ivermectin
ilevnedsmidler

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pa medet i for-
skriftskomitéen den 21. april 2005.

En vedtagelse af forslaget indebzrer, at der fastsattes gransevardier for stoffer
Carprofen og Ivermectin. Dette indebzrer, at stofferne vil kunne indga i veterinare
legemidler til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene
ikke kan forhindre salg af animalske levnedsmidler, der overholder den for det pa-
gxldende stof fastsatte granseveardi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gren-
seveerdier for samtlige legemiddelstoffer, der indgar i veterinzere legemidler.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Laegemiddelstyrelsens og Fodeva-
restyrelsens opfattelse sikre, at kod fra dyr behandlet med de pagaldende stoffer
ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. I den sammenhzang vil en vedtagelse
af Kommissionens forslag indebare en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet
1 Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens for-
slag til kommissionsforordning om fastseettelse af en graense-veerdi
for rester af de veterineere leegemiddelstoffer "Carprofen” og "Iver-
mectin” i levnhedsmidler

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der fastseettes en
bindende greenseveerdi for rester af de veteringere lsegemiddelstoffer Carprofen
og lvermectin.

1. Indledning

Kommissionen har den 21. marts 2005 til medlemslandene fremsendt forslag til
kommissionsforordning (ENTR/11/2004) om aendring af bilag | og Il til Radets
forordning 2377/90 om en feelles fremgangsmade for fastsaettelse af maksimal-
greenseveerdier for restkoncentrationer af veterineere lsegemidler i animalske
levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebeaerer, at der fastsaettes en bin-
dende graenseveerdi for stoffet

Bilag |
Ivermectin

Og at der ikke fastsaettes en bindende graenseveerdi for stoffet

Bilag Il
Carprofen

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende greenseveerdier
for samtlige de laegemiddelstoffer, der indgar i veteringere leegemidler.

Kommissionens forslag til graensevaerdi for det enkelte stof udarbejdes pa
grundlag af en udtalelse fra Leegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinae-
re leegemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen
har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslag skal veere formanden i
haende senest den 21. april 2005. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i
forordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold

Kommissionen foreslar som naevnt, at stoffet Ivermectin opfgres pa bilag | og at
stoffet Carprofen opfares pa bilag Il til forordning 2377/90.



Dette indebzerer, at stofferne kan indga i veterinaere laegemidler til behandling
af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre
salg af de pageeldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffer-
ne fastsatte greenseveerdi.

Bilag |
Ivermectin er et antiparasiteert leegemiddel med effekt overfor indvortes og ud-
vortes snyltere, det vil sige f.eks. indvoldsorm og lus.

Stoffet er allerede optaget pa Bilag 1 til kveeg, hjorte, rensdyr, far, svin og heste.
Det anbefales nu at gge de eksisterende greenseveerdier pa baggrund af ny
viden fra forsgg og behandling af mennesker med stoffet. Samtidig anbefales
det at harmonisere de fastsatte graenseveerdier sdledes at de bliver ens for alle
dyrearter. Det indebaerer, at den hidtidige graenseveerdi for muskelvaev, som var
fastsat for hjorte og rensdyr men ikke for nogen af de gvrige dyrearter, falder
bort. Dette har primeert betydning for overvagningen af restkoncentrationer i
kad, der handles uden tilhgrende fedt, lever eller nyre fra dyret.

Alle arter pattedyr bestemt til konsum?®

100 pg/kg  Fedt
100 pg/kg  Lever
30 pg/kg Nyre

% Med begraensningen "M& ikke anvendes til dyr, hvis maelk anvendes til kon-
sum”

Bilag Il
Carprofen er et non-steroidt beteendelsesheemmende stof, der anvendes til he-
ste og kveeg til at lindre smerte, haevelse og ubehag i forbindelse med beteen-
delser.

Stoffet har hidtil veeret optaget pa Bilag 1 til kvaeg og heste med nedenstadende
fastsatte graenseveaerdier og med begraensningen: "Ma ikke anvendes til dyr, der
leverer meelk til human konsum”. P& baggrund af nye forsgg, som viser at ud-
skillelsen af carprofen til meaelk er meget lav og langt under den maengde, der
kan indtages dagligt gennem hele livet uden fare for sundheden, anbefales det
nu at slette begraensningen pa Bilag 1, og optage carprofen pa Bilag 2 for maelk
fra kvaeg. Der eendres saledes ikke ved graensevaerdierne for muskel, fedt, lever
og nyre, men der anbefales at der ikke skal fastseettes en bindende greense-
veerdi for meelk fra kveeg.

Bilag 1: Heste oqg kvaeq

500 pg/kg Muskel
1000 pg/kg Fedt
1000 pg/kg Lever
1000 pg/kg Nyre

Bilag 2: Kveeg”




“) Med begraensningen "Kun for maelk fra kvaeg”

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen rets-
akt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Efter Fadevarestyrelsens og Laegemiddelstyrelsens opfattelse sikrer forslaget,
at indtagelse af kad og meaelk fra dyr behandlet med Ivermectin og Carprofen
ikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgraenseveerdier for alle veterineere laege-
midler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for menne-
skers sundhed.

Far en greenseveerdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennem-
gang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimal-
graenseveerdi fastleegges altsa ud fra en grundig sundhedsmaessig vurdering,
hvilket da ogsa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har mattet
fiernes fra markedet. | modsaetning hertil vil et princip om, at rester af veterinae-
re leegemidler ikke kan accepteres, i praksis betyde, at greenseveerdien bliver
afheengig af analysekemikerens valg af metode.

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

For enkeltstoffer vil fastleeggelse af maksimalgreenseveerdier i nogle tilfeelde
betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis graen-
seveerdien er hgjere end detektionsgreensen for kontrolmetoden. | sadanne
tifeelde vil der saledes vaere tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen,
idet rester af leegemidler i levnedsmidler sa vidt muligt ber undgas. For andre
stoffer vil forholdet kunne vaere omvendt og altsd betyde en forbedring af sund-
hedsbeskyttelsen, hvis graenseveerdien ligger lavere, end den hidtil anvendte
metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget vil ikke kreeve dansk lovgivning, ligesom der ikke vil
veere forbundet gkonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne
med forslagets gennemfgrelse. En gennemfgrelse af forslaget skannes ikke at
have afggrende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.



6. Hering

Sager om fastseettelse af greenseveerdier for rester af lsegemiddelstoffer i lev-
nedsmidler forelaegges af Laegemiddelstyrelsen for Fadevarestyrelsen pa det
tidspunkt, sagerne forberedes i Laegemiddelagenturet. Andre myndigheder og
organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende doku-
mentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af
sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med 23 ud af 25
stemmer har kunnet anbefale optagelsen pa bilag | af la&egemiddelstoffet Iver-
mectin og og med ensstemmighed har kunnet anbefale optagelsen pa Bilag Il af
leegemiddelstoffet Carprofen. Vedrgrende ivermectin, udtrykte Holland og Por-
tugal en anden mening med henvisning til, at der nu ikke leengere var fastsat en
greenseveerdi for muskel. Dette har primeert betydning for overvagningen af
restkoncentrationer i kad, der handles uden tilhgrende fedt, lever eller nyre fra
dyret. En greenseveerdi for ivermectin i muskeleev har hidtil kun veeret fastsat for
hjorte og rensdyr, men findes for andre dyrearter for andre stoffer i avermectin-
gruppen. CVMPs holdning var i modseetning hertil, at der er tilstreekkelig mulig-
hed for overvagning af restkoncentrationer, nar der er fastsat graensevaerdier for
fedt, lever og nyre, og at de data, der findes for muskelveev, ikke kunne ud-
streekkes til at geelde samtlige dyrearter.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stgtte forslaget

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



