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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1873/2003
av den 24 oktober 2003

om &ndring av bilaga II till ridets forordning (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 rddets férordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for
att faststilla grinsvdrden for hogsta tillitna restmingder av
veterinirmedicinska lidkemedel i livsmedel med animaliskt
ursprung ('), senast dndrad genom kommissionens forordning
(EG) nr 1490/2003 (%), sdrskilt artiklarna 7-8 i denna, och

av foljande skal:

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

(2)  Gransvarden for hogsta tillitna restmingder bor
faststillas efter det att Kommittén for veterinirmedi-
cinska ldkemedel granskat all relevant information som
de sokande lamnat i enlighet med férordning (EEG) nr
2377/90 och med beaktande av alla allmint tillgdngliga,
relevanta vetenskapliga uppgifter om sidkerheten av-
seende rester av den aktuella substansen for den som
konsumerar livsmedel av animaliskt ursprung, vilket
inbegriper bl.a. yttranden frdn Vetenskapliga kommittén
for veterindra atgdrder till skydd for manniskors hélsa
och rapporter frin den gemensamma FAO/WHO-expert-
kommitten for livsmedelstillsatser.

(3)  Vid faststillandet av grinsvirden for hogsta tillitna
restmangder av veterinirmedicinska likemedel i livs-
medel av animaliskt ursprung dr det nodvindigt att ange
den typ av livsmedel som erhélls fran det behandlade
djuret (mdlvdvnad) samt vilket slag av restméingd som ar
relevant vid 6vervakningen av restmingder (restmarkor).
For veterindrmedicinska likemedel som &r avsedda for
mjolkdjur méste hogsta tillitna restmingder faststillas
for mjolk.

(4)  Enligt férordning (EEG) nr 2377/90 skall faststillandet
av grinsvirden for hogsta tillitna restmingder inte
paverka tillimpningen av annan relevant gemenskaps-
lagstiftning.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.
() EUT L 214, 26.8.2003, s. 3.

)

Progesteron dr ett progestagent hormon. Dess anvind-
ning dr underkastad restriktioner och kontrolldtgarder
for hormoner som foéreskrivs i rddets direktiv 96/22/
EG (’), senast dndrat genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2003/74/EG (*), ddr det faststills att
hormonerna bara fir administreras pd husdjur i terapeu-
tiskt eller zootekniskt syfte under specificerade forhdl-
landen.

Den vetenskapliga kommittén har vid flera tillfillen
bekriftat att anvindning av hormoner for att frimja
tillvixten vid kottproduktion dr en potentiell halsorisk
for konsumenterna beroende pd hormonernas innebo-
ende farmakologiska och toxikologiska egenskaper
liksom epidemiologiska fynd. De uppgifter som for
ndrvarande foreligger om progesteron ar emellertid inte
tillrackliga for att gora ndgon kvantitativ bedomning av
den risk som dr forenad med att exponeras for
restmangder i kott och kottprodukter frin behandlade
djur. Inga troskelvarden kan faststillas for progesteron i
det fallet.

Kommittén for veterinirmedicinska likemedel ansdg i
bade sitt forsta och sina senare utlitanden att det av
hinsyn till folkhilsan inte behovde faststillas
gransvirden for hogsta tilldtna restméngder for proges-
teron nir de anvinds i veterindrmedicinska likemedel
som  godkints  enligt  gemenskapslagstiftningen.
Kommittén har dirfor foreslagit att progesteron skall
foras in i forteckningen i bilaga II till férordning (EEG)
nr 2377/90. Enligt artikel 13 i forordning (EEG) nr
2377/90 far medlemsstaterna inte forbjuda eller
forhindra spridning av livsmedel av animaliskt ursprung
som hdrror fran andra medlemsstater med hinvisning till
att de innehdller restmidngder av veterinirmedicinska
likemedel om den berdrda substansen dr upptagen i
bilaga IL

Djur producerar ocksd naturligt progesteron. Nivin pé
djurens endogena avsondring av progesteron varierar
fraimst beroende pd kon, dlder, ras och konscykel. Det
finns validerade metoder for att uppticka progesteron i
djurvdvnader. Dessa metoder gor det emellertid inte
mojligt att skilja mellan naturligt forekommande
hormon och restmingder av progesteron for att kontrol-
lera att restriktionerna betriffande anvindningen enligt
direktiv 96/22/EG iakttas.

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 3.

() EUTL 262, 14.10.2003, s. 17.
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9)

(10)

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 ('), senast dndrat genom forordning (EG) nr
1642/2003 (3), skall i riskhanteringen hinsyn tas till
resultaten av riskbedomningen och andra for frigan
berittigade faktorer, t.ex. detektionsmetoder och
mojlighet till kontroller, si att risker till foljd av miss-
bruk av sidana substanser kan undvikas.

Kommissionen anser att det behovs sitt att forhindra
eventuellt missbruk av veterindrmedicinska lakemedel
som innehdller progesteron. Att begrinsa anvandningen
av progesteron till endast intravaginal administrering pa
hondjur av nétkreatur, fir, getter och histdjur ger den
extra sikerhet som behovs for att undvika missbruk,
eftersom de relevanta veterinirmedicinska likemedlen
genom sin speciella formulering realistiskt sett inte kan
anvindas i otillitna syften. Dirfor anses det limpligt att
fora in progesteron i bilaga II till férordning (EEG) nr
2377/90 i enlighet med bilagan till detta forslag till
denna forordning, som begrinsar anvindningen av
progesteron till detta specifika syfte och produktformu-
lering.

(11)  De étgdrder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet fran Stindiga kommittén for vete-
rindrmedicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga II till forordning (EEG) nr 2377/90 skall dndras enligt
bilagan till denna forordning.

Atrtikel 2

Denna forordning 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.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 24 oktober 2003.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EUT L 245, 29.9.2003, s. 4.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Foljande substanser inforas i bilaga II till forordning (EEG) nr 2377/90:

2. Organiska substanser

Farmakologiskt verksamma substanser Djurarter

"Progesteron (¥) Notkreatur, far, get, hastdjur (hondjur)

(*) Endast for intravaginal terapeutisk eller zooteknisk anvindning i enlighet med direktiv 96/22/EG.”




