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Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en grensevaerdi for rester af de
veterinzre legemiddelstoffer Moxidectin, Linexr alkylbenzensulfonsyrer med
alkylkzdelzngder mellem C9 og C13, indeholdende mindre end 2,5% med
alkylkede lengere end C13, og Acetylisovaleryltylosin 1 levnedsmidler.

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure og Kommissionen

har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden 1 hende
senest den 9. december 2004.
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MODTAGET | UDENRIGSMINISTERIET/EL-KOORDINATIONSKONTORET
o 3. olecember Lot

Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsattel-
se af en greenseveerdi for rester af de veterinaere lee-
gemiddelstoffer "Moxidectin”, ”Linezer alkylbenzensul-
fonsyrer med alkylkaedelzengder mellem C9 og C 13,
indeholdende mindre end 2,5% med alkylkaede la2nge-
re end C13” og "Acetylisovaleryltylosin” i levhedsmid-
ler

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil biive sat il afstemning pa medet i
forskriftskomitéen den 9. december 2004.

En vedtagelse af forslaget indebaerer, at der fastseeties graensevaerdier for
stofferne. Dette indebaerer, at stofferne vil kunne indga i veterineere leage-
midler til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlems-
landene ikke kan forhindre.saig af animalske levnedsmidler, der overholder
den for det pagaeldende stof fastsatte grasnseveerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greenseveardier for samtlige lsegemiddelstoffer, der indgar i veterineere lae-
gemidler.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Leegemiddelstyrelsens og

Fodevarestyrelsens opfattelse sikre, at kad fra dyr behandlet med de pa-
gaeldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. | den sam-
menheaeng vil en vedtagelse af Kommissionens forslag indebesre en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastseetielse af en graensevaerdi for rester af de
veterinaere legemiddelstoffer Moxidectin, Linear alkylbenzensulfonsyrer med
alkylkeedeleengder mellem C9 og C13, indeholdende mindre end 2,5% med
alkylkeede lzengere end C13, og Acetylisovaleryitylosin i levhedsmidler.

1. Indledning

Kommissionen har den 9. november 2004 til medlemslandene fremsendt forsiag til
kommissionsforordning (ENTR/09/2004) om aendring af bilag |, [l og Ill til Rédets forordning
- 2377/90 om en felles fremgangsmade for fastsectielse af maksimalgreenseveerdier for
restkoncentrationer af veterinaere lsegemidier i animalske levnedsmidier. En vedtagelse af
forslaget indebaerer, at der fastseettes en bindende graenseveerdi for stoffet

1. Moxidectin
og at der ikke fastsaettes en bindende greenseveerdi for stoffet

2. Lineser alkylbenzensulfonsyrer med alkylkeedeleangder mellem C9 og C13,
indeholdende mindre end 2,5% med alkylkasde leengere end C13

og at der fastseeties midlertidigt bindende greenseveerdi for stoffet
3. Acetylisovaleryltylosin

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage blndende greenseveerdier for samtiige
de lsegemiddelstoffer, der indgar i veterinsere laagemidler.

Kommissionens forslag til graensevaerdi for det enkelte stof udarbejdes pa grundlag af en
udtalelse fra Leagemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinaere laagemidler (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen fil forslag skal veere formanden i hsende senest den 9.
december 2004. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

2. Forslagets formél og indhold.

Kommissionen foreslar som naevnt, at stoffet Moxidectin opferes pé bilag 1, at stoffet Linezer
alkylbenzensulfonsyrer med alkylkeedelaengder meilem C9 og C13, indeholdende mindre
end 2,5% med alkylkeede lsengere end GC13 opferes pa bilag I, og at stoffet
Acetylisovaleryltylosin opfares pa bilag Il til forordning 2377/90.

Dette indebeerer, at stoffet kan indgé i veterinsere lzegemidler til behandling af levneds-
middelproducerende dyr, og at mediemslandene ikke kan forhindre salg af de pageeldende
1evnedsmidier, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte greenseveerdi.

Bilag |

1. Moxidectin er et parasitbekaempelses lzegemiddel til behandling af kvaeg, far, svin og
heste mod ind- og udvories parasitter. En enkelt Moxidectin dosis indgives via huden
eiler som indsprgijtning under huden. Stoffet er optaget i bilag | for kvaeg, far og dyr af




hestefamilien hvad angar muskel, fedt, lever og nyre samt maelk, sidstnaevnte dog kun for
kvaeg. _

Det anbefales at udvide optagelsen pa bilag I il at omfatte

Féar
Meslk 40 ug/kg

Bilag Il
2. Lineser alkylbenzensulfonsyrer med alkylkeedelssngder mellem C9 og C13, indeholdende
mindre end 2,5% med alkylkeade laengere end C13 er stoffer der er overflade-aktive og
- virker rensende. Produkiet er favet som en blanding af alkylbenzensulfonsyrer og skal
anvendes som en oplesning til rensning af hudoverilader (udvortes brug). Stofferne er
optaget i bilag Il og godkendt til kaer.

Det anbefales at optage stofferne i bilag H fil

Far®

Kun til lokal (udvortes)anvendelse

Bilag Il

3. Acetylisovaleryltylosin® er et antibiotikum med samme virkning som Tylan. Produktet er
lavet som en forblanding (Praemix) il fremstiling af et foderleegemiddel. Acetylisovale-
ryltylosin dosis indgives via munden i op til 5 dage i traek. Stoffet er optaget i bilag | og

godkendt til svin.

Det anbefaies at fastleegge foigende bindende maksimal greenseveerdi til

Fierkras®
Hud + Fedt 50 ug/kg
Lever 50 ug/kg

SMidlertidige MRL-greenseveerdier udlgber den 1.7.2006
*Ma ikke anvendestil dyr, hvis seg anvendes til konsum

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemfejreisesforahstaltning for en allerede vedtagen retsak.
4, Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Arbejdet med at fastlaegge maksimalgreensevaerdier for alie veterinaere lzegemidler vil som
helhed betyde en forggelse af beskytielsesniveauet for menneskers sundhed.




Far en graenseveerdi kan fastlaegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt
andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgreensevaerdi fastieegges
altsd ud fra en grundig sundhedsmeessig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers
vedkommende har betydet, at de har mattet fiernes fra markedet. | modsastning hertil vil et
princip om, at rester af veteringere leegemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at
greenseveerdien bliver afheengig af analysekemikerens valg af metode.

Fastlaeggelse af maksimalgreenseveerdier vil ogsd pa& en anden made betyde en forbedring
af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist vil vaere tilladt
at anvende andre stoffer som veterineere lsegemidler end dem, der er optaget i bilaget il
Rédets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleeggelse af maksimalgreenseveerdier i nogle tilfeslde betyde, at man
kommer til at acceptere haejere indhold end tidligere, hvis greenseveerdien er hgjere end
detektionsgreensen for kontrolmetoden. | sadanne tilfeelde vil der saledes veere tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af lzegemidler i levnedsmidler s& vidt muligt
ber undgas. For andre stoffer vil forholdet kunne vaere omvendt, og altsd betyde en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis graenseveerdien ligger lavere end den hidtit
anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kreever ikke loveendring eller @ndringer af administrative
forskrifter, ligesom der ikke vil vaere forbundet skonomiske konsekvenser for staten eller
amtskommunerne med forslagets gennemiereise. En gennemfarelse af forslaget -skannes
ikke at have afgerende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Horing

Sager om fastseetielse af greenseveerdier for rester af lzegemiddelstoffer i levnedsmidier -
foreleegges af Leegemiddelstyrelsen for Fodevarestyrelsen pa det tidspunkt, sagerne forbe-

redes i Laegemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse

sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forret-

nlngshemmellgheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaaggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




