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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens for-
slag til kommissionsforordning om fastsaettelse af en graenseveerdi
for rester af de veterinaere leegemiddelstoffer Dihydrostreptomycin,
Tosylchloramidnatrium og Piceae turiones recentes extractum i
levhedsmidler

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der fastseettes en
bindende greenseveerdi for rester af de veterineere lsegemiddelstoffer
Dihydrostreptomycin, Tosylchloramidnatrium og Piceae turiones recentes
extractum.

1. Indledning

Kommissionen har den 10. oktober 2005 til medlemslandene fremsendt forslag til
kommissionsforordning (ENTR/06/2005) om eendring af bilag |1 og bilag Il til
Radets forordning 2377/90 om en felles fremgangsmade for fastszettelse af
maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veterinsere lsegemidler i
animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebaerer, at der fastsaettes
en bindende graenseveerdi for stoffet

I Dihydrostreptomycin
og at der ikke fastseettes en bindende graenseveerdi for stofferne

I Tosylchloramidnatrium og
Piceae turiones recentes extractum.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende graenseveerdier
for samtlige de laegemiddelstoffer, der indgar i veterinzere laegemidler.

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

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har
oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslag skal veere formanden i heende
senest den 10. november 2005. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i
forordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold
Kommissionen foreslar som naevnt, at stoffet Dihydrostreptomycin opfgres pa
bilag | og at stofferne Tosylchloramidnatrium og Piceae turiones recentes

extractum opfares pa bilag Il til forordning 2377/90.

Dette indebeerer, 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 stoffet
fastsatte greenseveerdi.

Bilag |

1. Dihydrostreptomycin er et antibiotikum af aminoglykosid gruppen. Det
anvendes til behandling af bakterielle infektioner hos mange dyrearter, heriblandt
svin, kvaeg og far. Der er sdledes tidligere fastsat bindende greenseveerdier for
disse tre dyrearter og det vurderes, at veerdierne for kveeg og far kan udvides til
at omfatte alle drgvtyggere. Dette vil betyde en forbedret mulighed for at
behandle for eksempel geder imod bakterielle infektioner. Graenseveerdierne
fastsat for svin bergres ikke. Det foreslas derfor at fastseette falgende bindende
greenseveerdier:

Dyreart Alle drgvtyggere

500 wkg  Muskel
500 wkg Fedt
500 wkg Lever
1000 w/kg  Nyre
200 wkg Meelk

Bilag Il

1. Tosylchloramidnatrium er et organisk klorholdigt desinfektionsmiddel. Det
anvendes til behandling af bakterielle geelleinfektioner hos fisk ved oplgsning i
vandet i et gennemstrgmningsbassin, hvor fiskene ledes igennem i op til en time.
Stoffet anvendes endvidere til udvortes desinfektion af yver og patter hos
malkekveeg for at forebygge yverbetaendelse. Det foreslds nu at udvide
anvendelsen til at omfatte udvortes behandling af heste til lokal desinfektion af
huden ved hudbeteendelser. Det foreslas saledes at udvide optagelsen af stoffet
pa bilag Il til heste med falgende begraensning:

Dyreart Heste!

Y Med begraensningen ” Kun til lokal anvendelse”

2. Piceae turiones recentes extractum er et grannale-udtraek fremstillet af friske
grenne forarsskud fra flere grantraesarter. Det indgar i urtemedicin mod diarre,
som anvendes til flere dyrearter, f.eks. hest, kvaeg, svin, far og kyllinger. Det
indgives via munden, enten direkte eller i foder og vand. Det bruges desuden i
human urtemedicin mod luftvejslidelser og reumatisme, samt som smagsstoffer i
honning, @l mv. Det foreslas at stoffet optages pa Bilag Il til alle fadevareprodu-
cerende dyr med fglgende begraensning:

Dyreart Alle arter bestemt til konsum?

%) Med begraensningen ” Kun til oral anvendelse”



3. Neerhedsprincippet

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

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Vedtagelse af de ovennaevnte forslag sikrer efter Fgdevarestyrelsens og
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at indtagelse af ked og maelk fra dyr behandlet
med Dihydrostreptomycin, Tosylchloramidnatrium og Piceae turiones recentes
extractum ikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgreenseveerdier for alle veterineere
leegemidler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

For en greenseveerdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennemgang
af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgraense-
veerdi 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 veteringere laeegemidler
ikke kan accepteres, i praksis betyde, at greenseveerdien bliver afhsengig af ana-
lysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgreenseveerdier vil ogséd 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 bety-
de, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis greense-
veerdien er hgjere end detektionsgraensen for kontrolmetoden. | sadanne tilfaelde
vil der sdledes veere tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester
af leegemidler i levnedsmidler sa vidt muligt ber undgds. For andre stoffer vil
forholdet kunne veere omvendt og altsd betyde en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen, hvis greenseveerdien 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 sk@nnes ikke at have
afggrende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Haring

Sager om fastseettelse af graenseveerdier for rester af leegemiddelstoffer i
levnedsmidler foreleegges af Leegemiddelstyrelsen for Fgdevarestyrelsen 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. Fgdevarestyrelsen er blevet hgrt om naervaerende forslag og
kan statte det.

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 enstemmighed
har kunnet anbefale optagelsen pa bilag | af leegemiddelstoffet Dihydrostrep-
tomycin og optagelse pa bilag Il af l&egemiddelstofferne Tosylchloramidnatrium
0g Piceae turiones recentes extractum.

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

Det forventes, at hovedparten af de gvrige medlemsstater kan stgtte forslaget.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



