12.4.2003

Europeiska unionens officiella tidning

L 96/7

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 665/2003
av den 11 april 2003

om indring av bilaga III till radets férordning (EEG) nr 2377/90 om inrittandet av ett gemen-
skapsforfarande for att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna restmingder av veterinirmedi-
cinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for
att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna restmingder av
veterinirmedicinska ldkemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung ('), senast dndrad genom kommissionens forordning
(EG) nr 61/2003 (%), sdrskilt artiklarna 7 och 8 i denna,

med beaktande av beslutet vid det 2 404:e motet i radet (jord-
bruk) att inte godkdnna kommissionens forslag om att faststilla
gransvirden for hogsta tillitna restmidngder av norgestomet
(KOM(2001) 627 slutlig), och

av foljande skal:

1

I enlighet med radets forordning (EEG) nr 2377/90 bor
gransvarden for hogsta tillitna restmingder faststillas for
alla farmakologiskt aktiva substanser som anvinds inom
gemenskapen i veterindrmedicinska likemedel som ir
avsedda att ges till livsmedelsproducerande djur.

Gransvirden for hogsta tillitna restmédngder bor
faststillas efter det att Kommittén for veterindrmedi-
cinska likemedel granskat all relevant information som
de sokande limnat i enlighet med bestimmelserna i
forordning (EEG) nr 2377/90 och med beaktande av alla
offentligt tillgingliga, relevanta vetenskapliga uppgifter
om sikerheten avseende rester av den aktuella
substansen for den som konsumerar livsmedel av anima-
liskt ursprung, vilket inbegriper bla. yttranden fran
Vetenskapliga kommittén for veterindra atgdrder till
skydd for méanniskors hilsa, rapporter frin den gemen-
samma FAO[/WHO-expertkommitten for livsmedelstill-
satser och rapporter frdn forskningsorganisationer med
internationellt anseende.

Vid faststillandet av gransvirden for hogsta tillitna
restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livs-
medel med animaliskt ursprung dr det nddvindigt att
ange de djurarter i vilka restmingder kan forekomma,
vilka méingder som kan férekomma i var och en av de
relevanta vdvnaderna frdn det behandlade djuret
(malvavnad) samt vilket slag av restmingd som dr rele-
vant vid overvakningen av restmingder (restmarkor). For
veterinirmedicinska likemedel som ir avsedda for
mjolkdjur méste hogsta tillitna restmangder faststillas
for mjolk.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.
() EGTL 11, 16.1.2003, s. 12.

)

©)

Enligt rddets férordning (EEG) nr 2377/90 skall faststal-
landet av gransvirden for hogsta tillitna restmingder
inte pd ndgot satt paverka tillimpningen av annan rele-
vant gemenskapslagstiftning.

For kontroll av restmdngder bor enligt tillimplig
gemenskapslagstiftning gransvirden vanligtvis faststillas
for mélvavnaderna lever eller njure. I den internationella
handeln avldgsnas dock ofta lever och njure fran slakt-
kroppen, och grinsvirden bor darfor alltid faststillas
dven for muskel- eller fettvivnader.

Substanserna norgestomet och flugestonacetat 4r proges-
tagenhormoner, och darfor foremdl for begransningar
och anvindningskontroll i enlighet med rddets direktiv
96/22/EG (}). Under vissa forutsittningar fir dessa
hormoner ges till husdjur, dock endast i terapeutiska
eller zootekniska syften. En viktig forutsittning ar att
dessa substanser skall ges av veterinir eller under en
veterindrs direkta ansvar. Dessutom mdste slag av
behandling, slag av godkinda produkter, behandlings-
datum och behandlade djurs identitet antecknas i ett offi-
ciellt register av veterindren.

Vidare forbjuds i direktiv 96/22/EG tillforsel av
hormoner i terapeutiskt eller zootekniskt syfte till
uttjanta avelsdjur under deras godningsperiod. Dessutom
foreskrivs att kott eller produkter frin djur till vilka
hormoner tillforts i terapeutiskt eller zootekniskt syfte
inte far slippas ut pd marknaden som minniskofoda,
om de inte behandlats i enlighet med radets direktiv 96/
22[EG och om den foreskrivna karenstiden inte foljts
innan djuren slaktades.

Efter den forsta bedomningen ansdg kommittén for vete-
rindrmedicinska lakemedel att det for att skydda
folkhilsan inte var nodvindigt att faststilla gransvirden
for hogsta tillitna restmidngder av norgestomet nar det
anvinds i veterindrmedicinska likemedel som dr tillitna
i enlighet med gemenskapens lagstiftning. Darfor fore-
slogs det att substansen skulle foras upp pa forteck-
ningen i bilaga II till rddets férordning (EEG) nr 2377/
90. Kommittén for veterinirmedicinska likemedel ansdg
ocksd av samma skal att det inte var nodvindigt att
faststalla gransvdrden for hogsta tillitna restmangder av
flugestonacetat for andra malvavnader 4n mjolk.

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 3.
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En overgripande granskning av tillgingliga riskbedom-
ningar for dessa substanser och av de samlade veten-
skapliga uppgifterna ger dock vid handen att en risk for
konsumenterna foreligger vid for stort intag av hormon-
rester och deras metaboliter och med tanke pd progesta-
genhormoners inneboende egenskaper och epidemiolo-
giska resultat.

Med tanke pd progestagenhormonernas inneboende
egenskaper och eftersom det dr mojligt att god veterinar-
medicinsk praxis inte alltid tillimpas systematiskt, och
myndigheterna darfor bor ha mojlighet att kontrollera
illegal anvindning av sddana hormoner, skall myndighe-
terna i enlighet med rddets direktiv 96/23/EG (')
undersoka fall av misstiankta djur eller positiva laborato-
rieresultat.

Enligt rddets forordning (EEG) nr 2377/90 om
gransvarden for hogsta tillatna restmingder far medlems-
staterna inte pa sitt territorium forbjuda eller hindra
utsldppande pd marknaden av livsmedel av animaliskt
ursprung frn andra medlemsstater med hinvisning till
att de innehaller rester av veterindrmedicinska likemedel,
om de aktuella substanserna anges i bilaga I till forord-
ningen.

Eftersom endast nationella gransvirden for nirvarande
anvinds for att avgora ndr det kontroll- och under-
sokningsforfarande som anges i direktiv 96/23/EG skall
anvindas, anses det lampligt att pd gemenskapsniva
faststilla harmoniserade halter av norgestomet for alla
vavnader och av flugestonacetat for alla vivnader utom
mjolk. Gransvirden for hogsta tillitna restmidngder av
flugestonacetat i mjolk har faststallts i radets férordning
(EG) nr 2584/2001 ().

Med beaktande av de pavisade potentiella negativa effek-
terna pa manniskors hilsa pa grund av tillforsel av dessa
hormoner till husdjur for vilket syfte det ma vara och
med hinsyn till behovet av att fortsitta att pd gemenska-
pens marknad tillhandahélla dessa substanser som for
ndrvarande anvidnds for terapeutisk eller zooteknisk
behandling av husdjur samt med beaktande av de
stranga villkor under vilka det enligt direktiv 96/22/EG
ar tillatet att anvdnda dessa substanser for terapeutiska
eller zootekniska dndamal, ar det lampligt att faststilla
hogsta tilldtna restmangder for substanserna och vidvna-
derna i enlighet med forordning (EEG) nr 2377/90.

Under forutsittning att det inte finns anledning att anta
att de foreslagna nivderna av restmingder av den aktu-
ella substansen utgor en fara for konsumentens hilsa,
bor hogsta tillitna restmingder anges i bilaga I till
forordning (EEG) nr 2377/90. Med tanke pa den 6vergri-
pande granskningen av riskbedomningarna for progesta-
genhormoner, med avseende pd eventuellt for stort intag

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
() EGT L 345, 29.12.2001, s. 7.

(18)

av hormonrestprodukter och deras metaboliter, maste
potentiella risker fér konsumenten ses 6ver regelbundet i
ljuset av nya vetenskapliga ron.

Stindiga kommittén for veterindrmedicinska likemedel,
som avses i artikel 8 i férordning (EEG) nr 2377/90, har
inte yttrat sig positivt om kommissionens forslag att ta
med norgestomet i bilaga I till forordning (EEG) nr
2377/90, och vid det 2404:e motet i radet (jordbruk)
den 21 januari 2002 beslutade man med enkel majoritet
att inte godkdnna forslaget (KOM(2001) 627 slutlig).
Ridet wuttalade sig positivc om harmoniserade
kontrollgrinser for progestagenhormoner som anvinds i
veterindrmedicinska likemedel med validerade analysme-
toder som kan anvindas vid rutinkontroller. Ddremot
ansdg det inte att kommissionens forslag till grinsvirden
for norgestomet var godtagbart.

Kommissionen bad direfter Stindiga kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel att géra en vetenskaplig
utvidrdering av de befintliga uppgifterna, inklusive vali-
deringen av analysmetoder for kontroll av restmingder,
och att om mojligt foresld gransvirden for hogsta tillitna
restmidngder av norgestomet i alla malvivnader, dven
mjolk, och for flugestonacetat i alla mélvdvnader utom
mjolk.

Med beaktande av den stindiga kommitténs svar och
behovet av ytterligare validering av analysmetoderna och
med hinsyn till den kvarvarande vetenskapliga osiker-
heten anses det dndd vara befogat att fora upp nor-
gestomet for alla viavnader samt flugestonacetat for alla
vivnader utom mjolk i bilaga III till férordning (EEG) nr
2377/90, i enlighet med de villkor och de grinsvirden
som anges for var och en av substanserna i bilagorna till
det hir forslaget till kommissionens férordning.

De dtgarder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet frdn Stindiga kommittén for vete-
rindrmedicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till forordning (EEG) nr 2377/90 skall dndras i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tredje dagen efter det att

den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med den sextionde dagen efter det

att den har offentliggjorts.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 11 april 2003.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen



BILAGA
Bilaga III till férordning (EEG) nr 2377/90 dndras pa foljande sitt:
6. Agens med verkan pa fortplantningsorganen
6.1. Progestogener
Farmakologiskt verksamma substanser Restmarkor Djurart MRL Malvavnader
"Flugestonacetat (') Flugestonacetat Far, get 0,5 pglkg Muskler
0,5 pglkg Fett
0,5 pglkg Lever
0,5 pg/kg Njure
Norgestomet (') Norgestomet Notkreatur 0,5 pg/kg Muskler
0,5 pgfkg Fett
0,5 pgfkg Lever
0,5 pglkg Njure
0,15 pglkg Mjolk

(") Provisoriska MRL upphor att gilla den 1 januari 2008. Endast for anvindning i terapeutiska eller zootekniska syften.”
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