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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Sundhedsmi-
nisteriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsforordning
om #ndring af bilag I til Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en
fzlles fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevardier for

restkoncentrationer af veterinzrlegemidler i animalske levnedsmidler,
ENTR/6094/01.

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist
den 12. september 2001.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-

missionsforordning om sndring af bilag I til Radets for-
ordning (EQF) nr. 2377/90 om en felles fremgangsmade
for fastsaettelse af maksimalgransevardier for restkon-

centrationer af veterinzerlaegemidler i animalske lev-

- nedsmidler (ENTR/6094/01).

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skrifilig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i h&nde senest den 12. september 2001.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gren-
sevardier for samtlige de lagemiddelstoffer, der indgér i veterinare

leegemidler.

Det er Legemiddelstyrelsens og Fedevaredirektoratets opfattelse; at
optagelse af stoffet Norgestomet pa bilag I i forordningen vil sikre, at
ked, malk og g fra behandlede dyr ikke vil skade menneskers sund-

hed.

- For stoffet progesteron er det Lagemiddelstyrelsens og Fadevaredi-

rektoratets opfattelse, at optagelse af stoffet pa bilag I i forordningen
vil sikre, at ked og mzlk fra behandlede dyr ikke vil skade menne-
skers sundhed. Men de foresldede grensevardier er op til 100 gange
lavere end mangden af naturligt progesteron i fedt fra dregtige koer.
Dette kan indebare en kriminalisering af landmanden, der sender ube-
handlede draegtige keoer til slagtning.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrensevardier for alle veterinzre
legemidler vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet
for menneskers sundhed.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag om
at optage stoffet norgestomet pé bilag I i forordningen. Regeringen
kan derimod ikke stotte Kommissionens forslag om at optage stoffet
progesteron pé bilag I i forordningen.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastszttelse af en graense-
vaerdi for rester af de veterinzre legemiddelstoffer

Norgestomet
Progesteron

1. Indledning.

Kommissionen har den 14. august 2001 til medlemslandene fremsendt
forslag til kommissionsforordning (dokument ENTR/6094/01 om &n-
dring af bilag I til Radets forordning 2377/90 om en fzlles frem-
gangsmade for fastszttelse af maksimalgrensevardier for restkoncen-
trationer af veterinare l&gemidler i animalske levnedsmidler. En ved-
tagelse af forslaget indebarer, at der fastszttes en bindende granse-
verdi for stofferne

1. Norgestomet
2. Progesteron-

®

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gran-
severdier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgér 1 veterinzre

leegemidler.

Kommissionens forslag til grensevardi for det enkelte stof udarbejdes
- pa grundlag af en udtalelse fra Lagemiddelagenturets ekspertudvalg
for veterinzre legemidler (CVMP).

[
Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelegges Kommissionens forslag for en forskriftskomité,
der treffer afgorelse med et kvalificeret flertal.
Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i
forskriftskomitéen den 12. september 2001. Retsgrundlaget for forsla-
get er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.
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2. Forslagets formil og indhold.

Kommissionen foreslar som nzvnt, at stofferne norgestomet og pro-
gesteron opferes pa bilag I til forordning 2377/90.

Dette indebarer, at stoffet kan indgéa i veterinzre legemidler til be-
handling af levnedsmiddelprocedurende dyr, og at medlemslandene
ikke kan forhindre salg af de pageldende levnedsmidler, séfremt disse

. overholder den for stoffet fastsatte greensevardi.



Bilag 1

1. Norgestomet er et kenshormon af progestagentypen. Norgestomet
kan anvendes til synkronisering af brunst hos keer. Det anbefales
at fastsztte en bindende gransevardi for stoffet til:

Kvag: Muskel 0,07 pg/kg
Fedt 0.07 ng/kg
Lever 0,03 pg/kg
Nyre ; 0,07 ng/kg
Mzlk 0,008 pg/kg

2. Progesteron er et kenshormon af progestagentypen. Progesteron
kan anvendes til synkronisering af brunst hos keer. Den foreslaede
grenseverdi for fedt er 2,5 pg/kg, men indholdet af naturligt fore-
kommende progesteron i fedt fra dregtige koer kan imidlertid in-
deholde op til 360 pg/kg. Dette kan indebare en kriminalisering af
landmanden, der sender ubehandlede dragtige keoer til slagtning.
Derfor modsa&tter Danmark sig, at progesteron optages pé bilag I,
som foreslaet: Det anbefales at fastsztte en bindende grensevardi
for stoffet til:

Kvag Muskel 0,25 pg/kg

: Fedt 2,5 pg/kg
S Lever 0,25 png/kg
y Nyre 0,25 pug/kg
Malk 37,5 pg/kg

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Stofferne progesteron og norgestomet er progestagenhormoner og derfor
omfattet af begrensninger og kontrol med anvendelsen som ombandlet i
Radets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996'. Under visse betingelser kan
disse hormoner indgives i husdyr til terapeutiske eller zootekniske formal.
Disse betingelser kraver bl.a., at indgiften af disse stoffer foretages af en
dyrlege eller under dennes direkte ansvar. Desuden skal behandlingens art,
de tilladte produkters art, datoen for behandlingen samt de behandlede dyrs
identitet registreres officielt af dyrlaegen.

"EFT L 125 af 23.5.1996, s. 1.



CVMP vurderede, at det ikke af hensyn til folkesundheden var nedvendigt
at fastsztte maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer for progesteron
og norgestomet, nar disse stoffer anvendes i godkendte veterinzrlegemidler
i overensstemmelse med den gzldende fellesskabslovgivning, specielt di-
rektiv 96/22/EF. Det blev derfor foreslaet at lade stofferne indgé i listen i
bilag II til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90.

En overordnet vurdering af de tilgeengelige risikovurderinger af disse stoffer
og af hele mangden af tilgeengelige videnskabelige oplysninger og data pe-
ger dog p4, at der hvad angér overdreven indtagelse af hormonrester og me-
tabolitter deraf og i betragtning af hormoners iboende egenskaber og de epi-
demiologiske konklusioner er identificeret en risiko for forbrugeren.

P& grund af kenshormoners iboende egenskaber og da det ikke er muligt at
udelukke, at god veterinzermessig praksis ikke altid finder anvendelse, og
da myndighederne derfor ber have muligheder for at fore kontrol med ulov-
lig anvendelse af disse hormoner, kreves det desuden i henhold til Radets
direktiv 96/23/EF af 29. april 1996, at myndighederne skal foretage under-
spgelser, hvis der er tale om mistanke til dyr eller positive laboratorieresul-
tater.

I henhold til Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om maksimalgransevar-
dier for restkoncentrationer ma medlemsstaterne ikke forbyde eller hindre
markedsfering af levnedsmidler hidrerende fra dyr med oprindelse i de ov-
rige medlemsstater med den begrundelse, at de indeholder restkoncentratio-
ner af veterinerleegemidler, hvis stofferne er opfert i bilag I til direktivet.

Da det nu kun er nationale tolerancer, der anvendes som udleser for den
kontrol- og undersogelsesprocedure, der er fastsat i direktiv 96/23/EF, finder
man derfor, at der i Faellesskabet ber fastsattes harmoniserede niveauer for
progesteron og norgestomet.

Under hensyn til de identificerede potentielle skadelige virkninger for men-
neskers sundhed af indgift af disse hormoner i husdyr til et hvilket som helst
formal og under hensyn til det eksisterende behov for pa fallesskabsmarke-
det stadig at kunne stille nogle af disse stoffer til rddighed, da de i gjeblikket
anvendes til terapeutisk eller zooteknisk behandling af husdyr, og under
hensyn til de strenge betingelser, hvorunder anvendelsen af disse stoffer er
godkendt til terapeutiske eller zootekniske formél i henhold til direktiv
96/22/EF, ber der for disse stoffer fastszttes maksimalgransevardier for
restkoncentrationer i henhold til forordning (EQF) nr. 2377/90.

Optagelse af stoffet norgestomet pa bilag I til Radets forordning (EQF) nr.
2377/90 vil med baggrund i ovenstdende efter Lagemiddelstyrelsens og
Fodevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked og mzlk fra dyr behandlet
med stofferne ikke vil skade mennesker sundhed.

2 EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10.



For stoffet progesteron, der foreslis optaget pa bilag I, vil de forslaede
grenseverdier efter Lzgemiddelstyrelsens og Fedevaredirektoratets
opfattelse sikre, at ked og mzlk fra dyr behandlet med stofferne ikke
vil skade mennesker sundhed. Men de foresliede grensevzerdier er op
til 100 gange lavere end mazngden af naturligt progesteron i fedt fra
drzegtige keer. Dette kan indebzere en kriminalisering af landmanden,
der sender ubehandlede dragtige keer til slagtning. Derfor modsztter
Danmark sig, at progesteron optages pa bilag 1 med de foreslaede
grensevardier.

. Arbejdet med at fastlegge maksimalgrenseverdier for alle veteringere
lezgemidler vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet
for menneskers sundhed.

Fer en grensevardi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig
gennemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsfor-
hold. En maksimalgrensevaerdi fastlegges altsd ud fra en grundig
sundhedsmassig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers ved-
kommende har betydet, at de har métte fjernes fra markedet. I mod-
sztning hertil vil et princip om, at rester af veterinare lzgemidler ikke
kan accepteres i praksis betyde, at grenseverdien bliver athengig af
analysekemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrensevardier vil ogsa pa en anden made

betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. janu-

ar 2000 kun undtagelsesvist vil vere tilladt at anvende andre stoffer

som veterinzere leegemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets
forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgrensevardier i nogle
tilfelde betyde, at man kommer til at acceptere hejere indhold end
tidligere, hvis grensevardien er hejere end detektionsgrensen for
kontrolmetoden. I sadanne tilfelde vil der saledes vere tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af legemidler i lev-
nedsmidler s& vidt muligt ber undgés. For andre stoffer vil forholdet
kunne vare omvendt, og altsd betyde en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen, hvis grensevardien ligger lavere end den hidtil anvendte
metode har kunnet pévise.

En vedtagelse af forslaget krever ikke lovaendring eller 2ndringer af
administrative forskrifter, ligesom der ikke vil vere forbundet oko-
nomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forsla-
gets gennemforelse. En gennemforelse af forslaget skennes ikke at
have afgerende skonomiske konsekvenser for erhvervene.



4. Horing.

Sager om fastszttelse af grenseveardier for rester af leegemiddelstoffer
i levnedsmidler forelegges af Lagemiddelstyrelsen for Fedevaredi-
rektoratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Laegemiddelagenturet.
Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse sager, da
disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysnin-

_ ger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

5. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



