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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til kom-
missionsforordning om fastsattelse af en graensevaerdi for rester af de veterinze-
re l2gemiddelstoffer Fluazuron, Natriumnitrit og Peforelin i levhedsmidler

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der fastseettes en bindende
graenseveerdi for rester af det veterinaere laegemiddelstof Fluazuron og at der ikke fast-
saettes en bindende graenseveerdi for stofferne Natriumnitrit og Peforelin.

1. Indledning

Kommissionen har den 1. august 2006 til medlemslandene fremsendt forslag til kom-
missionsforordning (ENTR/03/2006) om aendring af bilag 1 og 2 til Radets forordning
2377/90 om en feelles fremgangsmade for fastsaettelse af maksimalgraenseveaerdier for
restkoncentrationer af veterinzere lsegemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse
af forslaget indebeerer, at der fastseettes en bindende greenseveerdi for stoffet

| Fluazuron
og at der ikke fastseettes en bindende graenseveerdi for stofferne
Il Natriumnitrit og Peforelin

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graenseveerdier for
samtlige leegemiddelstoffer, der indgar i veterinaere laegemidler.

Kommissionens forslag til greenseveerdi for det enkelte stof udarbejdes pa grundlag af
en udtalelse fra Laegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinaere lsegemidler
(CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden i haende se-
nest den 24. august 2006. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning
2377/90.

2. Forslagets formal og indhold

Kommissionen foreslar som naevnt, at stoffet Fluazuron opfares pa bilag | og at stoffer-
ne Natriumnitrit og Peforelin opfgres pa bilag Il til forordning 2377/90.

Dette indebaerer, at stofferne kan indga i veterinzere lzegemidler til behandling af lev-
nedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af de pa-
geeldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stofferne fastsatte graense-
veerdi.



Bilag |

Fluazuron er et insektbekaempelsesmiddel som anvendes udvortes til at kontrollere
flat-angreb pa kveeg. Stoffet haeldes pa ryggen af kveegene en enkelt gang inden flat-
saesonen, med mulighed for genbehandling efter 3-6 maneder. Stoffet virker ved at
haemme dannelsen af kitin, som indgar i insekternes skelet, men som ikke indgar til-
svarende i pattedyr. Stoffet er allerede optaget pa Bilag lll, da analysemetoden ikke var
feerdigudviklet, med samme greenseveaerdier som nu foreslaet. Yderligere data er nu
modtaget og fundet fyldestgerende, hvorfor det anbefales at fastsaette fglgende bin-
dende greenseveerdier

Kvaeg® 200 ng/kg Muskel
7000 pg/kg  Fedt
500 ng/kg Lever
500 ug/kg Nyre

®Ma ikke anvendes til dyr, hvis maelk anvendes til konsum.

Bilag I

Natriumnitrit er et stof der bruges til bekeempelse af bakterier, samt som konserve-
ringsmiddel i fgdevarer (E250). | veterinaermedicin bruges det som pattedyp til fore-
byggelse af yverbetaendelse hos malkekger. Det anbefales, at der ikke fastsaettes
graenseveerdier for stoffet til

Kvaeg®

med betingelsen

) Kun til lokal anvendelse

Peforelin er et syntetisk gonadotropin releasing hormon (GnRH), der anvendes til at
inducere en brunstcyklus hos sger og gylte (sger der endnu ikke har faet grise). Det
indgives ved en enkelt indsprgjtning direkte i muskulatur, hvorefter soen kommer i
brunst. Stoffet er naesten identisk med andre GnRH stoffer, som allerede er optaget pa
Bilag Il. Det anbefales, at der ikke fastsaettes graenseveerdier for stoffet til svin.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt. Over-
vejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Efter Fadevarestyrelsens og Leegemiddelstyrelsens opfattelse sikrer forslaget, at ind-
tagelse af kead og meelk fra dyr behandlet med Fluazuron, Natriumnitrit og Peforelin
ikke vil skade menneskers sundhed.



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

Far en greenseveerdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af
blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgraenseveerdi
fastlaegges altsa ud fra en grundig sundhedsmaessig vurdering, hvilket da ogsa for en-
kelte stoffers vedkommende har betydet, at de har mattet fiernes fra markedet. | mod-
saetning hertil vil et princip om, at rester af veterinzere lzegemidler ikke kan accepteres,
i praksis betyde, at greensevaerdien bliver afhaengig af analysekemikerens valg af me-
tode.

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

For enkeltstoffer vil fastleeggelse af maksimalgraensevaerdier i nogle tilfaelde betyde, at
man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis graenseveerdien er hgje-
re end detektionsgraensen for kontrolmetoden. | sadanne tilfaelde vil der saledes veere
tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af laegemidler i levnedsmid-
ler s& vidt muligt bgr undgas. For andre stoffer vil forholdet kunne veaere omvendt og
altsa betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, 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 skonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets
gennemfgrelse. En gennemfgrelse af forslaget skgnnes ikke at have afggrende gko-
nomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Hering

Sager om fastsaettelse af graenseveerdier for rester af laagemiddelstoffer i levneds-
midler forelaegges af Laegemiddelstyrelsen for Fgdevarestyrelsen pa det tidspunkt,
sagerne forberedes i Leegemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer

inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale inde-
holder 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 | af leegemiddelstoffet Fluazuron og optagelsen pa
bilag Il af Natriumnitrit og Peforelin.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor forhand-
lingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stgtte forslaget.



9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.



