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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 665/2003
af 11. april 2003

om @ndring af bilag III til Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en falles fremgangsmade for
fastsettelse af maksimalgreenseveardier for restkoncentrationer af veterinarleegemidler i animalske
levnedsmidler

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af
26. juni 1990 om en falles fremgangsmade for fastsettelse af
maksimalgransevardier for restkoncentrationer af veterinaerle-
gemidler i animalske levnedsmidler ('), senest andret ved
Kommissionens forordning (EF) nr. 61/2003 (%), sarlig artikel 7
og 8,

under henvisning til beslutning truffet pd det 2404. mede i
Ridet for Den Europaiske Union (landbrugsministrene) om
ikke at vedtage Kommissionens forslag til foranstaltninger
vedrorende fastsattelse af maksimalgraensevaerdier for restkon-
centrationer af norgestomet (KOM(2001) 627 endelig), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 skal
der fastsettes maksimalgranseveardier for restkoncentra-
tioner af alle farmakologisk virksomme stoffer, som
inden for Fellesskabet anvendes i veterinarlaegemidler til
behandling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion.

(2)  Maksimalgransevardier for restkoncentrationer ber fast-
sattes, efter at Udvalget for Veterinarlaegemidler (CVMP)
har gennemgdet alle relevante oplysninger, som anse-
gerne har indgivet i overensstemmelse med bestemmel-
serne i forordning (EJF) nr. 2377/90, og under hensyn
til al offentligt tilgengelig relevant videnskabelig infor-
mation om sikkerheden i forbindelse med forekomst af
rester af det pagaldende stof for forbrugere af animalske
levnedsmidler, herunder f.eks. udtalelser fra Den Viden-
skabelige Komité for Veterinarforanstaltninger med
henblik pd Folkesundheden, rapporter fra Det Felles
FAO/WHO-ekspertudvalg ~ for  Tilsetningsstoffer i
Levnedsmidler eller rapporter fra internationalt aner-
kendte forskningsinstitutioner.

(3)  Ved fastsettelse af maksimalgransevardier for restkon-
centrationer af veterinerlaegemidler i animalske levneds-
midler er det nedvendigt at specificere de dyrearter,
hvori sddanne rester kan veere til stede, de koncentrati-
oner, der mé vere til stede i hvert af de relevante vaev
fra det behandlede dyr (mélvev), og arten af den rest,
som er relevant for overvagningen af rester (restmarker).
Hvis der er tale om veterinarlegemidler til behandling af
malkedyr, skal der fastsettes maksimalgreenseverdier for
restkoncentrationer i maelk.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1.
() EFTL 11 af 16.1.2003, s. 12.

(4)  Det bestemmes i forordning (E@QF) nr. 2377/90, at fast-
sattelsen af maksimalgrenseverdier for restkoncentrati-
oner ikke bergrer anvendelsen af andre relevante falles-
skabsbestemmelser.

(5)  For at lette overvigningen af laegemiddelrester som
fastsat i den relevante fexllesskabslovgivning ber der i
almindelighed fastsattes maksimalgrenseveerdier for rest-
koncentrationer i mélvavene lever og nyrer. Imidlertid
er lever og nyrer hyppigt fjernet fra dyrekroppe i inter-
national handel, og der bor derfor ogsé altid fastsattes
maksimalgrensevaerdier  for  restkoncentrationer i
muskelvaev eller fedtveav.

(6)  Stofferne norgestomet og flugestonacetat er progestagen-
hormoner og derfor omfattet af begransninger for og
kontrol med anvendelsen som omhandlet i Radets
direktiv 96/22/EF (°). Under visse betingelser kan disse
hormoner indgives i husdyr til terapeutiske eller zootek-
niske formdl. Disse betingelser kraver bla., at indgiften
af stofferne 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.

(7)  Desuden forbyder bestemmelserne i direktiv 96/22/EF
indgift af hormoner til terapeutiske eller zootekniske
formal i udtjente avlsdyr i opfedningsperioden. Derud-
over indebzrer de, at ked eller produkter fra dyr, som
har faet indgivet hormoner med henblik pa terapeutisk
eller zooteknisk behandling, ikke mad markedsfores med
henblik pd konsum, medmindre de pagaldende dyr er
blevet behandlet i overensstemmelse med bestemmel-
serne i direktiv 96/22/EF, og den fastsatte tilbageholdel-
sesperiode er overholdt inden dyrenes slagtning.

(8)  Efter sin forste evaluering fandt CVMP, at det ikke af
hensyn til folkesundheden var nedvendigt at fastsatte
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af
norgestomet, ndr dette stof anvendes i veterinarlaege-
midler, der er godkendt i overensstemmelse med falles-
skabslovgivningen. Det blev derfor foresldet at opfere
stoffet pd listen i bilag II til forordning (E@F) nr. 2377/
90. Desuden fandt CVMP med samme begrundelse, at
det ikke var nedvendigt at fastsatte maksimalgransevar-
dier for restkoncentrationer af flugestonacetat for andre
milvey end mealk.
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En overordnet vurdering af de tilgangelige risikovurde-
ringer af disse stoffer og af hele mangden af tilgeengelige
videnskabelige oplysninger og data peger dog pa, at der
hvad angdr overdreven indtagelse af hormonrester og
metabolitter deraf og i betragtning af progestagenhormo-
ners iboende egenskaber og de epidemiologiske konklu-
sioner er identificeret en potentiel risiko for forbrugeren.

Pa grund af progestagenhormoners iboende egenskaber
og da det ikke er muligt at udelukke, at god veterinaer-
meassig praksis ikke altid finder anvendelse, og da
myndighederne derfor ber have muligheder for at fore
kontrol med ulovlig anvendelse af disse hormoner,
kreeves det i henhold til Radets direktiv 96/23/EF (), at
myndighederne skal foretage undersogelser, hvis der er
tale om mistanke til dyr eller positive laboratorieresul-
tater.

I henhold til forordning (EGF) nr. 2377/90 om maksi-
malgransevardier for restkoncentrationer md medlems-
staterne ikke forbyde eller hindre markedsforing af
levnedsmidler hidrerende fra dyr med oprindelse i de
ovrige medlemsstater med den begrundelse, at de inde-
holder restkoncentrationer af veterinarlegemidler, hvis
stofferne er opfert pd listen i bilag I hertil.

Da det kun er nationale tolerancer, der i gjeblikket
anvendes som udleser for den kontrol- og undersogelses-
procedure, der er fastsat i direktiv 96/23/EF, finder man
derfor, at der i Fellesskabet bor fastsattes harmoniserede
niveauer for norgestomet for alt vaev og for flugestona-
cetat for alt veev undtagen melk. Der er blevet fastsat
maksimalgransevardier for restkoncentrationer af fluge-
stonacetat i malk i Radets forordning (EF) nr. 2584/
2001 ().

Under hensyn til de identificerede potentielle skadelige
virkninger for menneskers sundhed af indgift af disse
hormoner i husdyr til et hvilket som helst formdl og
under hensyn til det eksisterende behov for pd felles-
skabsmarkedet 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
formal i henhold til direktiv 96/22/EF, ber der for disse
stoffer fastsacttes maksimalgransevardier for restkoncen-
trationer i vev i henhold til forordning (EQF) nr. 2377/
90.

Forudsat at der ikke er grund til at antage, at rester af
det pageldende stof i den foresliede mangde udger en
risiko for forbrugernes sundhed, kan der fastsettes
maksimalgransevardier for restkoncentrationer i bilag I
til forordning (E@QF) nr. 2377/90. Pa baggrund af den
overordnede evaluering af risikovurderingerne for proge-
stagenhormoner hvad angdr eventuel overdreven indta-
gelse af hormonrester og metabolitter deraf méd der imid-
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lertid regelmassigt foretages en vurdering af den mulige
risiko for forbrugerne pd grundlag af eventuel ny viden-
skabelig dokumentation.

Det Stdende Udvalg for Veterinarlegemidler, der er
omhandlet i artikel 8 i forordning (EQF) nr. 2377/90,
afgav ikke positiv udtalelse om de foranstaltninger, som
Kommissionen havde foresldet, med hensyn til at opfare
norgestomet pd listen i bilag I til forordning (EJF) nr.
2377/90, og pé det 2404. mode i Radet (landbrugsmini-
strene) den 21. januar 2002 blev denne holdning
bekreaftet med et simpelt flertal mod indferelsen af disse
foranstaltninger (KOM(2001) 627 endelig). Rddet kunne
gd ind for, at der blev fastsat harmoniserede kontrol-
grenser for de progestagenhormoner, der anvendes i
veterinaerleegemidler, pd grundlag af tilstrackkeligt valide-
rede analysemetoder, som kan anvendes til rutinemassig
overvagning. De gransevardier for norgestomet, som
Kommissionen havde foreslaet, blev dog ikke anset for at
vare acceptable.

CVMP blev herefter af Kommissionen anmodet om at
fremlaegge en videnskabelig evaluering af de eksisterende
data, herunder en validering af analysemetoder til
kontrol af restkoncentrationer, og om muligt at foresld
restkoncentrationsgraenseverdier for norgestomet for alle
mélveyv inklusive malk og for flugestonacetat for alle
mélvaev undtagen mealk.

Under hensyn til svaret fra CVMP og behovet for yderli-
gere validering af analysemetoderne og den resterende
videnskabelige usikkerhed anses det ikke desto mindre
for rimeligt at opfere norgestomet for sd vidt angér alle
vaev og flugestonacetat for si vidt angdr alle vav
undtagen malk pa listen i bilag III til forordning (EQF)
nr. 2377/90 i overensstemmelse med de betingelser og
de maksimalgraensevardier for restkoncentrationer, der
er fastsat for hvert af disse stoffer i bilaget til nerve-
rende forordning.

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Veterinarlagemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag III til forordning (EQF) nr. 2377/90 @ndres som angivet i
bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den tresindstyvende dag efter offentligge-

relsen.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gwlder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. april 2003.

Pd Kommissionens vegne
Erkki LIIKANEN
Medlem af Kommissionen



BILAG
[ bilag I1I til forordning (E@F) nr. 2377/90 indsttes folgende:
6.  Stoffer med virkning pé forplantningssystemet
6.1. Progestogener
Farmakologisk virksomme stoffer Restmarkor Dyreart MRL Malvay
»Flugestonacetat (1) Flugestonacetat Far, geder 0,5 pglkg Muskel
0,5 pglkg Fedt
0,5 pglkg Lever
0,5 pg/kg Nyrer
Norgestomet (') Norgestomet Kvag 0,5 pg/kg Muskel
0,5 pgfkg Fedt
0,5 pgfkg Lever
0,5 pglkg Nyrer
0,15 pglkg Melk

(") De forelobige maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer udlgber den 1.1.2008; kun til terapeutisk eller zooteknisk anvendelse.«
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