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Grundnotat til EU-Udvalget og Regeringens Udenrigspoliti-
ske Udvalg om Kommissionens forslag til kommissionsfor-
ordning om fastseettelse af en graenseveerdi for rester af det
veterinzre leegemiddelstof Monepantel i levnedsmidler

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebere, at der fastsettes en bin-
dende greenseveerdi for rester af det veterinare leegemiddelstof monepantel.

1. Indledning

Kommissionen har den 30. april 2009 til medlemsstaterne fremsendt forslag til
kommissionsforordning (ENTR/01/2009 - Monepantel) om &ndring af bilag | og
I til Radets forordning 2377/90 om en falles fremgangsmade for fastsettelse af
maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veteringere leegemidler i ani-
malske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebeerer, at der fastsettes en
bindende granseverdi for stoffet monepantel.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende granseverdier for
samtlige de lzegemiddelstoffer, der indgar i veterinzre legemidler.

Kommissionens forslag til greenseveerdi for det enkelte stof udarbejdes pé grundlag
af en udtalelse fra Laeegemiddelagenturets ekspertudvalg for veterinzre leegemidler
(CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har
oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslag skal veaere formanden i hande
senest den 7. maj 2009". Retsgrundlaget for forslaget er artikel 2, artikel 4, stk. 3,
artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold

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

Dette indebeerer, at stoffet kan indga i veterinare leegemidler til behandling af lev-
nedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af de

! Egentlig har Kommission bedt om medlemsstaternes stillingtagen fredag den 8. maj, men i dansk
sammenhang er denne dag Stor Bededag og derfor en helligdag.



pageeldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte graen-
severdi.

Bilag I - Liste over farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der er fastsat mak-
simalgraensevardier for restkoncentrationer. Det forslas, at der indsattes et nyt
punkt 2.1.8 "Andre midler", der indeholder det nye stof "Monepantel”, som falger:

2. Antiparasiteere leegemidler
2.1. Midler mod endoparasitter
""2.1.8. Andre midler

Farmakologisk Restmarkgr  Dyreart MRL Malvaev Andre  bestem-
virksomme melser
stoffer
Monepantel ~ Monepantel- Far 700 Muskel  Ma ikke anven-
sulfon Mg/kg des til dyr, hvis
7 000 Fedt melk anvendes
pa/kg til konsum™
5000 Lever
Hg/kg
2 000 Nyre
Ha/kg
Bilag 111 - Liste over farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes i veteringr-

legemidler, og for hvilke der er fastsat midlertidige maksimalgraenseverdier. Det
forslas, at der indsettes et nyt punkt 2.1.8 "Andre midler", der indeholder det nye
stof "Monepantel”, som falger:

2. Antiparasiteere leegemidler
2.1. Midler mod endoparasitter
""2.1.8. Andre midler

Farmakologisk Restmarkgr Dyreart MRL Malvaev Andre bestemmelser
virksomme

stoffer
Monepantel Monepantel- Geder 700 Muskel Ma ikke anvendes til
sulfon pa/kg dyr, hvis maelk an-

7000 Fedt vendes til konsum”
Ha/kg
5000 Lever Den midlertidige
pa/kg maksimalgraenseveerdi
2000 Nyre udlgber den 1. januar
pa/kg 2011"

Monepantel er et nyt stof, som skal anvendes til bekaempelse af indvoldsorm hos
far og geder. Det indgives direkte i dyrets mund i en enkelt dosis. Det ma ikke an-
vendes til dyr, der leverer maelk til konsum.

De fleste forsgg er lavet med far og lam, men fordi geder stofskiftemassigt er taet
pa far, kan man udvide beslutningen til at omfatte geder. Der kreeves dog, at der



inden den 1/1 2011 er lavet studier, som viser, at stoffet kan males i geders muskel-
V&V etc.

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 i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Efter Leegemiddelstyrelsens opfattelse sikrer forslaget, at indtagelse af ked fra
dyr behandlet med monepantel ikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgreenseveerdier for alle veterinere leegemidler
kan som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for menneskers sund-
hed.

Far en greenseveerdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af
blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgraense-
veerdi fastlegges altsd ud fra en grundig sundhedsmaessig vurdering, hvilket da
ogsa for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har mattet fjernes fra
markedet. | modsatning hertil vil et princip om, at rester af veterinaere leegemidler
ikke kan accepteres i praksis betyde, at greenseverdien bliver afhaengig af analyse-
kemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgreenseveerdier kan ogsa pad en anden made betyde en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undta-
gelsesvist vil vaere tilladt at anvende andre stoffer som veterinere leegemidler end
dem, der er optaget i bilaget til Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleeggelse af maksimalgraenseverdier i nogle tilfelde bety-
de, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis greense-
veerdien er hgjere end detektionsgraensen for kontrolmetoden. | sddanne tilfelde
kan der saledes veere tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af
leegemidler i levnedsmidler sa vidt muligt ber undgas. For andre stoffer kan forhol-
det vaere omvendt og altsa betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis
grenseveerdien ligger lavere, end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise. |
det aktuelle tilfeelde er der tale om et nyt leegemiddel, og der er saledes ikke tale
om &ndring af eksisterende maksimalgraensevardi, og der er saledes tale om en
forbedring af sundhedsbeskyttelsen.

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



6. Horing

Sager om fastsattelse af graenseveardier for rester af liegemiddelstoffer i levneds-
midler foreleegges af Laegemiddelstyrelsen for Fadevarestyrelsen 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.
Fodevarestyrelsen har ikke tilkendegivet indvendinger mod dansk holdning. Pa
grund af den korte tidsfrist har Fadevarestyrelsen oplyst, at styrelsen ikke har haft
mulighed for at udtale sig om forslaget til Kommissionens forordning.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgatte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale optagelsen pa bilag | og 111 af legemiddelstoffet monepantel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.



