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KOMITESAG

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til
kommissionsforordning om fastsettelse af en grensevardi for rester af det
vetetinzere legemiddelstof Flugestonacetat i levnedsmidler.

Fotslaget om en graenseverdi forventes at blive sat til afstemning ved mede i
komitéen den 1. oktober 2005.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Legemiddelstyrelsens og
Fodevarestyrelsens opfattelse sikre, at ked fra dyr behandlet med det pigal-
dende stof ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. Siledes vil en ved-
tagelse af Kommissionens forslag indebare en forbedring af sundhedsbeskyt-
telsesniveauet 1 Danmark.

Regeringen kan pd den baggrund stotte Kommissionens forslag.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til kommissionsforordning om fastsattel-
se af en grensevardi for rester af det veterinaere la-
gemiddelstof Flugestonacetat i levnedsmidler

Ovenneaevnie forslag er beskrevet | vedlagie grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil biive sat til afstemning p& medet i
forskriftskomitéen den 1. oktober 2005.

En vedtagelse af forslaget indebaerer, at der fasisasttes grasnseveerdi for
stoffet Flugestonacetat. Dette indebeerer, at stofiet vil kunne indga i
veteringere lzegemidier til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr, og
at medlemslandene ikke kan forhindre salg af animalske levnedsmidier, der
overholder den for det pagaeldende stof fastsatte graenseveerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/30 skal Kommissionen vedtage bindende.
graenseveerdier for samtlige leegemiddelstofier, der indgar i veterinsere lae-
gemidier.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil efter Leegemiddelstyrelsens og
Fedevarestyreisens opfattelse sikre, at ked fra dyr behandiet med det pa-
geeldende stof ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. | den sam-
menheeng vil en vediagelse af Kommissionens forslag indebeaere en forbed-
ring af sundhedsbeskytielsesniveauet | Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens
forslag til kommissionsforordning om fastsattelse af en granse-
vardi for rester af det veterinare lagemiddelstof "Flugestonacetat” i
levnedsmidler

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebzere, at der fastsesttes en
bindende grsenseveerdi for rester af det veterinssre lsegemiddelstof
Flugestonacetat.

1. Indiedning

Kommissionen har den 31. august 2005 til medlemslandene fremsendt forslag fil
kommissionsforordning (ENTR/05/2005) om &ndring af bilag | til Radets
forordning 2377/90 om en feelles fremgangsmade for fastsactielse af
maksimalgraensevserdier for restkoncentrationer af veterinsere lsegemidler i
animalske levnedsmidler. En vediagelse af forslaget indebeerer, at der fastsasttes
en bindende graensevaerdi for stoffet. '

Bilag |
Flugestonacetat

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

Kommissionens forslag til greenseveerdi for det enkelie stof udarbejdes pa
grundiag af en udtalelse fra Leagemiddelagenturets eksperiudvalg for veterinsere
{ezgemidier (CVMP).

Kommissionens forslag behandles i en skriftlig procedure, og Kommissionen har
oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen il forslag skal vasre formanden i haende
senest den 1. okiober 2005. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i
forordning 2377/90.

2. Forslagets formal og indhold

Kommissionen foreslar som nzevnt, at stoffet Flugestonacetat opferes pa bilag |
til forordning 2377/90.

Dette indebeerer, at stoffet kan indga i veterinaere leegemidler til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg
af de pageeidende levnedsmidier, safremt disse overholder den for sioffet
fastsatte greenseveerdi.

Bilag |
Flugestonacetat er et synietisk progesteron. Det bruges til brunstsynkronisering
hos far og geder. indgiften sker ved at en svamp, der indeholder stoffet, la2gges i



skeden i ca. 14 dage. Nar svampen fjernes igen, kommer dyret i brunst. Stoffet
har hidtil veeret optaget pa Bilag Il med tilsvarende greenseveerdier indtil en
analysemetode var feerdigudvikiet. Det er nu foretaget og det anbefaies nu, at
flugestonacetat optages p& Bilag | med feigende maksimale bindende
gresnseveerdier for '
Far og geder

0,5wkg Muskel

0,5 wkg Fedt

0,5 pkg Lever

0,5 wkg Nyre

Med begraensningen: "Alene til terapeutiske og zootekniske formal”

3. Narhedsprincipﬁet

Der er tale om en gennemforelsesforanstalining for en allerede vediagen retsaki.
Overvejelser om nzerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Den fastsatte greenseveerdi sikrer efter Fodevarestyrelsens og Leegemiddel-
styrelsens opfattelse, at indiagelse af ked fra dyr behandlet med Flugestonacetat
ikke vil skade menneskers sundhed.

Arbejdet med at fastleegge maksimalgreenseveerdier for alie veterinesre
leegemidier vil som helhed betyde en foregelse af beskyttelsesniveauet for
menneskers sundhed.

Far en greensevesrdi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennemgang
af blandt andet stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimaigraznse-
veerdi fastleegges altsa ud fra en grundig sundhedsmaessig vurdering, hvilket da
ogsa for enkelie stoffers vedkommende har betydet, at de har matiet fjernes fra
markedet. | modsaetning hertil vil et princip om, at rester af veterinzare taegemidler
ikke kan accepteres, i praksis betyde, at grasnseveerdien bliver afhaengig af ana-
lysekemikerens valg af metode.

Fastleeggelse af maksimalgreensevaerdier vil ogsd p4 en anden méde betyde en
forbedring af sundhedsbeskytielsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undia-
gelsesvist vil vaere filladt at anvende andre stoffer som veteringere leagemidler
end dem, der er optaget i bilaget il Radets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastizeggelse af maksimalgraensevasrdier i nogle tilfeslde bety-
de, at man kommer til at acceptere hgjere indhold end fidligere, hvis greense-
veerdien er hgjere end detektionsgraensen for kontrolmetoden. | sadanne tilfeelde
vil der sdledes vaere tale om en forringelse af sundhedsbeskytielsen, idet rester
af lsz=gemidier i levnedsmidier sa vidt muiigt ber undgas. For andre stoffer vil




forholdet kunne veaere omvendt og altsd betyde en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen, hvis graensevaerdien ligger lavere, end den hidtil anvendte metode har
kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget vil ikke krasver dansk tovgivning, ligesom der ikke vil
veere forbundet gkonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med
forslagets gennemfarelse. En gennemfarelse af forslaget skennes ikke at have
afgerende gkonomiske konsekvenser for erhvervene,

6. Hering

Sager om fastszetielse af greenseveerdier for rester af lssgemiddelstoffer i
levnedsmidier forelesgges af Laegemiddelstyrelsen for Fedevarestyrelsen pa det
tidspunkt, sagerne forberedes i Lasgemiddelagenturet. Andre myndigheder og
organisationer inddrages ikke i disse sager, da disse med ledsagende
dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forreiningshemmeligheder
af sensttiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle hoidning

Regeringen kan stette forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale optagelsen pa bilag | af lzegemiddelstoffet Flugestonacetat.

Forslaget har ikke veeret dreftet | EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandiingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forsiaget.

9. Tidligere forelazggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidiigere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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