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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om
forslag til kommissionsforordning om xndring af bilagene til Riddets forordning nr. 2377/90 om en felles
fremgangsmade for fastszttelse af maksimalgransevardier for restkoncentrationer af veterinarlegemidler i
animalske levhedsmidler, DOK. ENTR/6096/01.

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist den 12. september 2001.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsforordning om 2ndring af bilagene
tii Ridets forordning nr. 2377/90 om felles fremgangsmiade for fastsattelse af
maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer af veterinzerlegemidler i animalske levnedsmidler
(dokument ENTR/6096/01)

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.
Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning pd medet i forskriftskomitéen den 12. september 2001.

En vedtagelse af forslaget indebzrer, at der fastsattes bindende grensevardier for stofferne Chlormadinon og
Flugestonacetat (for firemalks vedkommende), og at der fastsxttes en midlertidigt bindende greensevardi for stofferne
Flugestonacetat (for gedemalks vedkommende) og Altrenogest. Piperazin. Dette indebarer, at stofferne vil kunne indga i
veterinere legemidler til behandling af levnedsmiddelproducerend e dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af
animalske levnedsmidler, der overholder den for det pagxldende stof fastsatte graenseveerdi.

Efter forordning (EQF) nr. 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende granseverdier for samtlige legemiddelstoffer, der
indgar i veterinare legemidler.

Det er Legemiddelstyrelsens og Fodevaredirektoratets opfattelse, at optagelsen af de pagzldende stoffer pa de nevnte bilag i
forordningen vil sikre, at ked, malk og ag fra dyr behandlet med stofferne ikke vil skade menneskers sundhed.

Regeringen kan pd denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til kommissionsforordning om
fastsettelse af en grensevardi for rester af det veterinaere laegemiddelstofferne

Chlormadinon
Flugestonacetat

Altrenogest

1. Indledning.
Kommissionen har den

14. august 2001 til medlemslandene fremsendt forslag til kommissionsforordning (dokument ENTR/6096/01om ®ndring af
bilag

I og I1I til Rédets forordning 2377/90 om en falles fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgrensevaerdier for
restkoncentrationer af veterinare leegemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indebarer, at der faststtes
en bindende grensevardi for stofferne

1. Chlormadinon
2. Flugestonacetat (for faremalks vedkommende)
at der fastsettes en midlertidigt bindende gransevardier for stofferne
3. Flugestonacetat (for gedemalks vedkommende)
4. Altrenogest

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende grensevardier for samtlige de legemiddelstoffer, der indgar
1 veterinare 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 1 en komitéprocedure. Efter denne procedure forelegges Kommissionens forslag for en
forskriftskomité, der traeffer afgorelse med et kvalificeret flertal.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 12. september 2001. Retsgrundlaget
for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

2. Forslagets formal og indhold.

Kommissionen foreslar som navnt, at stofferne chlormadinon og flugestonacetat (for firemalks vedkommende) opfores pa
bilag I,

at stofferne flugestonacetat (for gedemalks vedkommende) og altrenogest opfores pa bilag I11

til forordning 2377/90.



Dette indebarer, at stoffet kan indga i1 veterinzre legemidler til behandling af levnedsmiddelproducerende dyr, og at
medlemslandene ikke kan forhindre salg af de pagaldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte
grensevardi.

Bilag I
1. Chlormadinon

er et kenshormon af progesterontypen. Stoffet kan anvendes til synkronisering af brunst hos keer. Det anbefales at
fastsette en bindende granseveardi for stoffet til:

Kvag Fedt 4 1 g/kg

Lever 2 pu g/kg

Malk 2,5 p g/kg

Med tilfojelsen:

"Kun til zooteknisk anvendelse".
1. Flugestonacetat

er et konshormon af progesterontypen. Stoffet kan anvendes som synkronisering af brunst hos far og geder ved indleg
af flugestonacetat-impraegneret skedesvamp. Det anbefales at fastsztte en bindende grensevardi for stoffet til:

Far Mzlk 1 p g/kg
Med tilfojelsen:

"Kun til intravaginal anvendelse til zootekniske formal".

Bilag I1I

2. Flugestonacetat
er et konshormon af progesterontypen. Stoffet kan anvendes som synkronisering af brunst hos far og geder ved indleg
af flugestonacetat-impraegneret skedesvamp. Der foregir stadig udvikling af en sikker analysemetode til gedemaelk med
henblik pa optagelse af flugestonacetat pa bilag I for gedemzlk. Det anbefales derfor at fastsztte en midlertidigt
bindende grensevardi for stoffet til:

Ged Malk 1 p g/kg
Med tilfojelsen:

"Midlertidig MRL udleber 1/1/2003. Kun til intravaginal anvendelse til zootekniske formal".

3. Altrenogest
(allyltrenbolon) er et kenshormon af progestagen typen. Stoffet har ud over kenshormonvirkning ogsa en let anabolisk

virkning. Stoffet kan zooteknisk anvendes til synkronisering af brunst hos svin og enhovede dyr (= dyr af
hesteslaegten). Der foregir stadig udvikling af en sikker analysemetode med henblik pa optagelse af altrenogest pa bilag
I. Det anbefales derfor at fastsztte en midlertidigt bindende grensev& aelig;rdi for stoffet til:

Svin Fedt 3 n g/kg
Lever 3 p g/kg
Nyre 3 pg/kg
Med tilfojelsen:

"Midlertidig MRL udleber 1/1/2002. Kun til zooteknisk anvendelse".



Enhovede dyr Fedt 3 p g/kg

Lever 3 n g/kg

Nyre 3 p g/kg
Med tilfojelsen:

"Midlertidig MRL udlober 1/1/2002. Kun til zooteknisk anvendelse".

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Stofferne chlormadinon, flugestonacetat og altrenogest er kenshormoner og derfor omfattet af begrensninger og kontrol
med anvendelsen som omhandlet 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 kraever bl.a., at indgiften af disse stoffer foretages
af en dyrlaege eller under dennes direkte ansvar. Desuden skal behandlingens art, de ti lladte produkters art, datoen for
behandlingen samt de behandlede dyrs identitet registreres officielt af dyrlagen.

En overordnet vurdering af de tilgengelige risikovurderinger af disse stoffer og af hele maxngden af tilgengelige
videnskabelige oplysninger og data peger dog pd, at der for si vidt angar overdreven indtagelse af hormonrester og
metabolitter deraf og i betragtning af hormoners iboende egenskaber og de epidemiologiske konklusioner er identificeret en
risiko for forbrugeren.

Pa grund af kenshormoners iboende egenskaber og da det ikke er muligt at udelukke, at god veterineermaessig praksis ikke
altid finder anvendelse, og da myndighederne derfor bor have muligheder for at fore kontrol med ulovlig anvendelse af disse
hormoner, kraeves det desuden i henhold til Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996, at myndighederne skal foretage

undersogelser, hvis der er tale om mistanke til dyr eller positive laborat orieresultater.

Under hensyn til de identificerede potentielle skadelige virkninger for menneskers sundhed af indgift af disse hormoner i
husdyr til et hvilket som helst formal og under hensyn til det eksisterende behov for pa fallesskabsmarkedet stadig at kunne
stille nogle af disse stoffer til radighed, da de i ojeblikket anvendes til terapeutisk eller zooteknisk behandling af husdyr, og
under hensyn til de strenge betingelser, hvorunder anvendelsen af disse stoffer er go dkendst til terapeutiske eller zootekniske
formal i henhold til direktiv 96/22/EF, bor der for disse stoffer fastsxttes maksimalgreensevardier for restkoncentrationer i
henhold til forordning (EQF) nr. 2377/90.

Optagelse af stofferne chlormadinon og flugestonacetat (for faremalks vedkommende) pa bilag I og flugestonacetat (for
gedemzlks vedkommende) og altrenogest pa bilag III ¢l Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 vil med baggrund i
ovenstiende efter Lagemiddelstyrelsens og Fodevaredirektoratets opfattelse sikre, at kod og malk fra dyr behandlet med
stofferne ikke vil skade mennesker sundhed.

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

For en grensevaerdi kan fastlegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt andet stoffets toksikologi og
nedbrydningsforhold. En maksimalgransevardi fastlegges altsa ud fra en grundig sundhedsmassig vurdering, hvilket da ogsa
for enkelte stoffers vedkommende har betydet, at de har matte fjernes fra markedet. I modsatning hertil vil et princip om, at
rester af veterinere legemidler ikke kan acce pteres i praksis betyde, at grensevardien bliver afthengig af analysekemikerens
valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrensevardier vil ogsd pa en anden made betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, idet det fra
den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist vil vare tilladt at anvende andre stoffer som veterinare legemidler end dem, der er
optaget i bilaget til Ridets forordning 2377/90.

For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgreensevardier 1 nogle tilfaelde betyde, at man kommer til at acceptere hojere
indhold end tidligere, hvis grensevardien er hojere end detektionsgrensen for kontrolmetoden. I sidanne tilfelde vil der



saledes vere tale om en forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af legemidler i levnedsmidler sa vidt muligt ber
undgds. For andre stof fer vil forholdet kunne vere omvendt, og altsa betyde en forbedring af sundhedsbeskyttelsen, hvis
grenseverdien ligger lavere end den hidtil anvendte metode har kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget krever ikke lovaendring eller @ndringer af administrative forskrifter, ligesom der ikke vil veaere
forbundet okonomiske konsekvenser for staten eller amtskommunerne med forslagets gennemforelse. En gennemforelse af
forslaget skonnes ikke at have afgerende okonomiske konsekvenser for erhvervene.

4. Horing.
Sager om fastszttelse af grensevardier for rester af legemiddelstoffer i levnedsmidler forelaegges af Lagemiddelstyrelsen for
Fodevaredirektoratet pa det tidspunkt, sagerne forberedes i Lagemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer

inddrages ikke 1 disse sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

5. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



