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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-
forordning om fastszttelse af en grenseverdi for rester af det veterinzre
legemiddelstof Progesteron 1 levnedsmidler.

Forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 22. septem-
ber 2003.
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Notat til Folketingets FEuropaudvalg om forslag til
kommissionsforordning om fastsattelse af en graznseveerdi for
rester af det veterinzere legemiddelstof Progesteron i
levnedsmidler

R Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftsko-
mitéen den 22. september 2003.

Kommissionen foreslér, at stoffet Progesteron opfgres pé bilag II til forordning
2377/90.

Dette indebzrer, at stofferne kan indg i veterinzre legemidler til behandling af
levnedsmiddelproducerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg
af de pdgzldende levnedsmidler, safremt disse overholder den for stoffet fastsatte

grensevardi.

Optagelgen af stoffet progesteron pa bilag II med de begrensninger, der er ind-
fort, vil efter Legemiddelstyrelsens og Fgdevaredirektoratets opfattelse sikre, at
kgd fra dyr behandlet med stoffet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker.
I den sammenhzng udggr legemiddelstoffet en forbedring af sundhedsbeskyttel-
sesniveauet i Danmark.

Arbejdet med at fastlegge maksimalgrensevardier for alle veterinzre legemid-
ler vil som helhed betyde en forggelse af beskyttelsesniveauet for menneskers

sundhed.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om Kommissionens forslag til kommissions-
forordning om fastszttelse af en graensevzardi for rester af det veterinare leegemiddelstof
PROGESTERON i levnedsmidler.

1. Indledning.

Kommissionen har den 22. august 2003 til medlemslandene fremsendt forslag til kommissions-
forordning ENTR/04/2003 om @ndring af bilag II til Radets forordning 2377/90 om en falles
fremgangsméde for fastsattelse af maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af
veteringre legemidler i animalske levnedsmidler. En vedtagelse af forslaget indeberer, at der
ikke fasts@ttes en bindende grensevardi for stoffet:

* Progesteron

Efter forordning 2377/90 skal Kommissionen vedtage bindende gr&nsevardier for samtlige de
legemiddelstoffer, der indgér i veterinzre lzgemidler.

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

(Committee for Veterinary Medicinal Products).

Kommissionens forslag behandles i en komitéprocedure. Efter denne procedure forelegges
Kommissionens forslag for en forskriftskomité, der treffer afggrelse med et kvalificeret flertal.

Kommissionen har oplyst, at forslaget vil blive sat til afstemning i forskriftskomitéen den 22.
september 2003. Retsgrundlaget for forslaget er artikel 7 og 8 i forordning 2377/90.

2.F orslégets formal og indhold.

Kommissionen foresldr som navnt, at stoffet Progesteron opfgres pé bilag II til forordning
2377/90.

Dette indeberer, at stoffet kan indgi i veterinzre legemidler til behandling af levnedsmiddel-
producerende dyr, og at medlemslandene ikke kan forhindre salg af de pagzldende
levnedsmidler, sidfremt disse overholder den for stoffet fastsatte grensevardi.

Bilag I1

Progesteron

Kveeg, far, geder og heste.
(hundyr)

Med begreensningerne: Kun til intravaginal terapeutisk eller zooteknisk anvendelse og i
overensstemmelse med direktiv 96/22/EF.



Progesteron er et naturligt forekommende hormon. Det bruges til behandling af sygdomme i
kgnsorganerne og zooteknisk til brunstsynkronisering hos kvag, far, geder og heste. Stoffet
indgives ved indsprgjtning i en blodére eller under huden eller ved, at der lzgges en svamp, der
indeholder stoffet, i skeden (intravaginalt). Med de begrensninger, der er anfgrt i bilag IT, m&
progesteron kun gives til hundyr og kun ved indgift i skeden.

3. Neaerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Stoffet progesteron er et progestagenhormon, der er omfattet af begrensninger for og kontrol
med anvendelsen omhandlet i Radets direktiv 96/22/EF. Under visse betingelser kan stoffet
bruges til terapeutiske og zootekniske formél, men stoffet méd ikke anvendes til dyr i
opfedningsperioden. Forslaget har varet behandlet 1 ekspertudvalget CVMP, som bade ved den
forste evaluering og senere fandt at det ikke af hensyn til folkesundheden var ngdvendigt at
fastsette maksimale greensevardier for progesteron, nér stoffet anvendes i veterinerlegemid-
ler, der er godkendt efter fallesskabslovgivningen. CVMP har derfor anbefalet optagelse af

progesteron pa bilag II.

Optagelsen af stoffet progesteron pa bilag II med de begransninger, der er indfgrt, vil efter
Lagemiddelstyrelsens og Fadevaredirektoratets opfattelse sikre, at kgd fra dyr behandiet med
stoffet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker. I den sammenhang udggr legemiddel-
stoffet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

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

Fgr en grensevardi kan fastleegges, skal der foreligge en grundig gennemgang af blandt andet
stoffets toksikologi og nedbrydningsforhold. En maksimalgrensevardi fastlegges altsi ud fra
en grundig sundhedsmassig vurdering, hvilket da ogsé for enkelte stoffers vedkommende har
betydet, at de har mattet fjernes fra markedet. I modsa&tning hertil vil et princip om, at rester af
veterinzre legemidler ikke kan accepteres i praksis betyde, at gr&nsevardien bliver afhengig
af analysekemikerens valg af metode.

Fastleggelse af maksimalgrenseverdier vil ogsa pa en anden made betyde en forbedring af
sundhedsbeskyttelsen, idet det fra den 1. januar 2000 kun undtagelsesvist vil vere tilladt at
anvende andre stoffer som veterinzre legemidler end dem, der er optaget i bilaget til Radets
forordning 2377/90.
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For enkeltstoffer vil fastleggelse af maksimalgransevardier i nogle tilfzlde betyde, at man
kommer til at acceptere hgjere indhold end tidligere, hvis gr@nsevardien er hgjere end
detektionsgrensen for kontrolmetoden. 1 sidanne tilfelde vil der siledes vare tale om en
forringelse af sundhedsbeskyttelsen, idet rester af l&gemidler i levnedsmidler s& vidt muli gt bgr
undgis. For andre stoffer vil forholdet kunne vare omvendt, og altsd betyde en forbedring af
sundhedsbeskyttelsen, hvis grensevardien ligger lavere end den hidtil anvendte metode har

kunnet pavise.

En vedtagelse af forslaget krever ikke lovandring eller &ndringer af administrative forskrifter,
ligesom der ikke vil vare forbundet pkonomiske konsekvenser for staten eller amtskommuner-
ne med forslagets gennemfgrelse. En gennemfgrelse af forslaget skgnnes ikke at have
afgprende gkonomiske konsekvenser for erhvervene.

6. Horing

Sager om fastszttelse af grensevaerdier for rester af legemiddelstoffer i levnedsmidler
forelzegges af Leagemiddelstyrelsen for Fgdevaredirektoratet pa det tidspunkt, sagerne
forberedes i Legemiddelagenturet. Andre myndigheder og organisationer inddrages ikke i disse
sager, da disse med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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