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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastszttelse af en grensevardi for rester af de
veterinzre legemiddelstoffer: Flugestonacetate, Norgestomet og Progesteron
1 levnedsmidler.

Forslaget vil blive sat til afstemning pi medet i forskriftkomitéen den 17.
januar 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsaettel-
se af en graenseveerdi for rester af de veterinaere lze-
gemiddelstoffer: Flugestonacetate, Norgestomet og
Progesteron i levhedsmidier

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pa
mgdet i forskriftskomitéen den 17. januar 2003.

En vedtagelse af forsiaget indebaerer, at der fastsaettes midlertidigt
bindende graensevaerdier for stofferne Flugestonacetat, Norgestomet
og Progestoron. Dette indebzerer, at stofferne vil kunne indga i vete-
ringere lsegemidler til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr,
og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af animalske lev-
nedsmidler, der overholder den for det pageeldende stof fastsatte
greenseveerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bin-
dende greenseveerdier for samtlige laegemiddelstoffer, der indgar i
veterineere laegemidier.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Laegemiddelstyrel-
sens og Fodevaredirektoratets opfattelse sikre, at ked fra dyr be-
handlet med de péageeldende stoffer ikke frembyder sundhedsrisiko
for mennesker. | den sammenhaeng vil en vedtagelse af Kommissio-
nens forslag indebzere en forbedring af sundhedsbeskyttelsesni-
veauet i Danmark.

For progesteron er det imidlertid Foadevaredirektoratets opfattelse, at
det vil indebzere betydelige vanskeligheder at fastsla arsagen til over-
skridelse af maksimalgreenseveerdien og dermed afklare, om denne
skyldes lovlig eller ulovlig behandling af dyret eller naturligt
produceret progesteron.

Regeringen kan pa denne baggrund ikke stotte Kommissionens for-
slag, medmindre progesteron udgar af forslaget.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommis-
sionens forslag til kommissionsforordning om fastsat-
telse af en greensevaerdi for rester af de veterinaere lae-
gemiddelstoffer: Flugestonacetate, Norgestomet og
Progesteron i levhedsmidiler

1. Indledning

Kommissionen har den 17. december 2002 til medlemslandene
fremsendt forslag til kommissionsforordning ENTR/6107/02 om an-
dring af bilag 11l til R&adets forordning 2377/90 om en falles frem-
gangsmade for fastsaettelse af maksimalgraensevaerdier for restkon-
centrationer af veterinaere lazagemidler i animalske levnedsmidler. En
vedtagelse af forslaget indebeerer, at der fastsaettes en midlertidigt
bindende graenseveerdi for stofferne

Flugestonacetate
Norgestomet
Progesteron.

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende
greenseveerdier for samtlige de laegemiddelstoffer, der indgar i veteri-
neere laagemidler.

Kommissionens forslag til graeensevzaerdi for det enkelte stof udarbej-
des pa grundlag af en udtalelse fra Lasgemiddelagenturets ekspert-
udvalg for veteringere leegemidler CVMP (Committee for Veterinary
Medicinal Products).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelaegges Kommissionens forslag for en forskriftskomité,
der treeffer afgorelse med et kvalificeret flertal.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i for-
skriftskomitéen den 17. januar 2003. Retsgrundlaget for forslaget er
artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.
2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslér, at stofferne Flugestonacetate, Norgestomet
og Progesteron opfares pa bilag Il til forordning 2377/90.



En vedtagelse af forslaget indebaerer, at stofferne kan indga i veteri-
nzere leegemidler til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr,
og at mediemslandene ikke kan forhindre salg af de pageeldende
levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte
greenseveerdi.

Bilag Il

1.

Flugestonacetat er et syntetisk progesteron. Det bruges til brunst-
synkronisering hos far og geder. Indgiften sker ved, at en svamp, der
indeholder stoffet, laegges i skeden i ca. 14 dage. Det anbefales, at
flugestonacetat optages pa bilag lll med folgende maksimale green-

covaardior:
govaxraiar,

Far og geder:

Muskler 0,5 ug/kg
Fedt 0,5 ng’kg
Lever 0,5 nug/kg
Nyrer 0,5 ng/kg

med begraensningen: kun til terapeutisk og zooteknisk anvendelse.

2.

Norgestomet er et syntetisk progesteron. Det bruges til brunstsyn-
kronisering hos kvaeg. Stoffet gives ved injektion under huden og ved
at der p4 samme tid laegges et implantat, der indeholder stoffet under
huden ved gret. Implantatet fiernes ca. 10 dage efter, det er indlagt.
Det anbefales at norgestomet optages péa bilag Il med folgende
maksimale graenseveerdier:

Kvaeg:

Muskler 0,5 ug/kg
Fedt 0,5 ng/kg
Lever 0,5 ng/kg
Nyrer 0,5 ng/kg
Meelk 0,15 ng/kg

med begraensningen: kun til terapeutisk og zooteknisk anvendelse.



3.

Progesteron er et naturligt forekommende hormon. Det bruges til be-
handling af sygdomme i kensorganerne og zooteknisk til brunstsyn-
kronisering hos kveeg. Stoffet indgives ved indsprajtning i en blodare
eller under huden eller ved, at der laegges en svamp, der indeholder
stoffet, i skeden. Da progesteron er et naturligt forekommende hor-
mon, skal der ved fastszettelse af maksimale greenseveerdier tages
hensyn til de normale veerdier, der er meget forskellige for han- og
hundyr.

Det anbefales, at progesteron optages pa bilag lll med folgende
maksimale greenseveerdier:

Kvaeg:

Muskler hankgn 10 pg/kg
hunkan 10 ug/kg

Fedt hanken 6 ng’kg
hunken 360 ug/kg

Lever hankon 2 ng/kg
hunken 5 ug/kg

Nyrer hanken 2 ng/kg
hunken 10 pg/kg

Meaelk 40 pg/kg

med begreensningen: kun til terapeutisk og zooteknisk anvendelse.
3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede ved-
tagen retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Optagelsen af stofferne flugestonacetat, norgestomet og progesteron
pa Bilag Il vil efter Laegemiddelstyrelsens og Fadevaredirektoratets
opfattelse sikre, at kad fra dyr behandlet med stofferne ikke fremby-
der sundhedsrisiko for mennesker. | den sammenhaeng udger lae-
gemiddelstofferne en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.



For progesteron er det imidlertid Fodevaredirektoratets opfattelse, at
det vil indebeere betydelige vanskeligheder at fastsla arsagen til
overskridelse af maksimalgraensevaerdien og dermed afklare, om
denne skyldes lovlig eller ulovlig behandling af dyret eller naturligt
produceret progesteron.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgreenseveerdier for alle veteri-
neere leegemidler vil som helhed betyde en foragelse af beskyttel-
sesniveauet for menneskers sundhed.

For en greenseveerdi kan fastlaegges, skal der foreligge en grundig
gennemgang af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsfor-

hold. En maksimalgreenseveerdi fastleegges altsa ud fra en grundig
sundhedsmaessig vurdering, hvilket da ogsa for enkelte stoffers ved-
kommende har betydet, at de har mattet fijernes fra markedet. | mod-
seetning hertil vil et princip om, at rester af veterinzere laegemidler
ikke kan accepteres i praksis betyde, at graensevaerdien bliver af-

heaengig af analysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgraenseveerdier vil ogsa pa en anden made
betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det siden den 1.
januar 2000 kun undtagelsesvist er tilladt at anvende andre stoffer
som veterinaere laagemidler end dem, der er optaget i bilaget til Ra-
dets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleeggelse af maksimalgraenseveerdier i nogle
tilfaelde betyde, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end
tidligere, hvis graenseveerdien er hgjere end detektionsgraensen for
kontrolmetoden. | sadanne tilfeelde vil der veere tale om en forringel-
se af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af lsegemidler i levnedsmid-
ler, s& vidt muligt bar undgés. For andre stoffer vil forholdet kunne
veere omvendt, og altsa betyde en forbedring af sundhedsbeskyttel-
sen, hvis graensevaerdien ligger lavere end den hidtil anvendte meto-
de har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget kreever ikke lovaendring eller eendringer af
administrative forskrifter, ligesom der ikke vil vaere forbundet gkono-
miske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forsla-
gets gennemforelse. En gennemfgrelse af forslaget skannes ikke at
have afgarende skonomiske konsekvenser for erhvervene.



6. Horing

Sager om fastseaettelse af greenseveerdier for rester af lazgemiddel-
stoffer i levnedsmidler foreleegges af Laegemiddelstyrelsen for Fode-
varedirektoratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Laegemiddel-
agenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i
disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale in-
deholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karak-

ter.
7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






