DA

2% % KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

% %
X X

W W

Bruxelles, den 8.1.2009
K OM (2008) 912 endelig

2007/0064 (COD)

MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN
TIL EUROPA-PARLAMENTET

i henhold til EF-traktatensartikel 251, stk. 2, andet afsnit,

vedr grende

Réadets fadles holdning med henblik pa vedtagelse af forslag til Europa-Parlamentets og
Radets for ordning om fadlesskabsprocedurer for fastsaettelse af greensevaer dier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer og om
ophaevelse af forordning (EQF) nr. 2377/90

DA



DA

2007/0064 (COD)

MEDDELELSE FRA KOMMISSIONEN
TIL EUROPA-PARLAMENTET

i henhold til EF-traktatensartikel 251, stk. 2, andet afsnit,

vedr grende

Réadets fadles holdning med henblik pa vedtagelse af forslag til Eur opa-Parlamentets og
Réadets forordning om fadlesskabsprocedurer for fastsasttelse af greensevaerdier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer og om
ophaevelse af forordning (EQF) nr. 2377/90

1 SAGSFORL @B

Forslag sendt til Europa-Parlamentet og Radet 17. april 2007
(dok. KOM(2007) 194 endelig - 2007/0064 COD):

Udtalelse afgivet af Det Europadske @konomiske og Sociale 26. september 2007
Udvalg:

Udtalelse afgivet under Europa-Parlamentets farstebehandling: 17. juni 2007
Fadles holdning vedtaget (planlagt dato): 18. december 2008
2. FORMALET MED KOMMISSIONENSFORSLAG

Formdlet med forslaget er fortsat at begramse forbrugernes eksponering for farmakologisk
virksomme stoffer, som skal anvendes i veterinaalagemidler til dyr bestemt il
fadevareproduktion, og restkoncentrationer heraf i animalske fedevarer ved hjadp af
fad|esskabsprocedurer. Forslaget skal sikre, at der opretholdes et hgjt niveau for beskyttelse af
forbrugernes sundhed, uden at udbuddet af veterinaarlesgemidler i Fadlesskabet forringes.
Herudover skal forslaget bidrage til forenklingen af lovgivningen ved at gere forordningen
mere lassbar og klarere i overensstemmelse med Kommissionens strategi for bedre
lovgivning.

Kommissionens forslag har fire hovedmal:

1. At forbedre udbuddet af veterinaarlasgemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion for at
sikre dyrs sundhed og velfaard og forhindre ulovlig anvendel se af stoffer.

2. At forenkle den eksisterende lovgivning ved at forbedre laesbarheden af bestemmelserne
om maksimalgraansevaadier for restkoncentrationer for dlutbrugerne (dvs. fagfolk i
dyresundhedssektoren og de kompetente kontrolmyndigheder i medlemsstaterne og
tredjelande).

3. At fastlasgge et klart referencegrundlag for kontrol af restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer i fadevarer for at forbedre beskyttelsen af forbrugernes sundhed og det
indre markeds funktion.

4. At praxisere fadlesskabsprocedurerne for fastsadtelse af maksimalgraenseveadier for
restkoncentrationer ved at sikre overensstemmel se med international e standarder.
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3. BEMZARKNINGER TIL DEN FALLESHOLDNING
31 Generelle kommentarer til den fedles holdning

Den politiske enighed, der blev opnaet i Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen under
trepartsdreftel serne, blev godkendt af Coreper pa madet den 29. oktober 2008. V edtagel sen af
den fadles holdning er planlagt til den 18-19. december 2008. Den afspejler bade Parlamentets
andringsforslag og Ré&dets fordag til andringer pa en tilfredsstillende made og i det
oprindelige fordags and. Teksten er blevet forbedret pa flere punkter, samtidig med at dens
oprindelige ma er opretholdt. Parlamentets aandringsforslag og Radets forslag til aandringer
vedrogrer ofte de samme bestemmelser i fordaget. Flere af aandringerne er redaktionelle
forbedringer. Som felge af Radets fordag til andringer er tekstens opbygning og
nummerering blevet andret lidt.

De vigtigste amndringsforslag vedtaget af Europa-Parlamentet under ferstebehandlingen, og
som vedrarer:

e udbuddet af veterinaalagemidier

e bestemmelserne  om  referencegrundlaget for tiltag, f.eks. indferelse af
kontrolforanstaltninger, prascisering vedragrende de restkoncentrationsniveauer, der farer til
sanktioner fra de kompetente myndigheders side, og ensartede regler for import fra
tredjelande og samhandel inden for Fadlesskabet

e praiseringen af, under hvilke omstandigheder en yderligere videnskabelig vurdering fra
Det Europadske Laggemiddelagentur ikke er pakrasvet, ndr en maksimalgramsevaadi er
blevet fastsat i Codex Alimentarius-Kommissionen under FAO/WHO,

er behandlet i teksten vedrgrende den politiske enighed. For at imedekomme bestemte
udbudsrelaterede andringsfordag indeholder den bl.a. to mindre andringer af direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fadlesskabskodeks for veterinaalaggemidlier. Kommissionen
har desuden indvilget i at fremsadte en erklaaring om en vurdering af forskellige muligheder
for en fremtidig revision af direktiv 2001/82/EF.

Andringsfordag, der sgger at indfare forskriftsproceduren med kontrol, indgar ikke i den
politiske enighed med undtagelse af det, der vedrarer vedtagel sen af metodol ogiske principper
for risikovurdering og risikostyringsanbefalinger.

3.2 AEndringsforslag fra Europa-Parlamentet, som fuldt ud, delvis eller i princippet
indgdr i det aendrede forslag, og som fuldt ud, delvis eller i princippet er
indarbejdet i den fadles holdning

Falgende aandringsforslag indgar fuldt ud, delviseller i princippet i den politiske enighed:

Andringsforslag 2 vedrarende en fremtidig revision af lovgivningen om veterinaalaggemidler,
andringsforslag 3, 4, 6 og 45 vedrarende malene med forordningen, amdringsforsag 5
vedragrende fadevarekontrol, aandringsforslag 8 vedregrende referencegrundliaget for tiltag,
andringsfordag 9 og 10 vedrgrende forordningens genstand og anvendelsesomréde,
andringsfordag 11, 14, 15 og 16 vedrgrende indholdet af Lasgemiddelagenturets udtalelse i
forbindelse med fastsadtelsen af en maksimalgramsevaadi, andringsforslag 17 og 18
vedrgrende udbuddet af veterinaalamgemidlier til heste, andringsforslag 20, 31 og 34
vedragrende en hasteprocedure for fastsadtelse af maksimalgreansevaadier, eandringsforsiag 21
vedrgrende Kommissionens, medlemsstaternes eller en interesseret parts eller organisations
mulighed for at anmode agenturet om en udtalelse vedrgrende en maksimalgramsevaadi,
aandringsforslag 23 vedrgrende revurderingen af en udtalelse, andringsforslag 24, 25 og 26
vedrgrende gennemfarelsesforanstaltningerne, aandringsfordag 28 og 32 vedrgrende
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gennemsigtighed i forbindelse med godtagelsen af en maksimalgramsevaadi, som fastsadtes i
Codex Alimentarius, aandringsforslag 35 vedragrende analysemetoder, aandringsforslag 37 og
40 vedrgrende metoder til fastlaeggelse af referencegrundlaget for tiltag, aandringsforslag 38
vedrarende fastlasggelse og revurdering af referencegrundlaget for tiltag, aandringsforslag 39
og 41 vedrgrende markedsfering af fedevarer, der indeholder restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer, andringsforslag 42 vedregrende de forholdsregler, der skal
tradfesi tilfadde af bekradtet tilstedevaaelse af et stof, som er forbudt eller ikke er godkendt,
og andringsforslag 44 vedregrende den rapport, der skal forelasgges Europa-Parlamentet og
Radet.

3.3 Andringsfordag fra Europa-Parlamentet, som ikke indgar i det eendrede
fordag, og som heller ikke er indarbejdet i den fadles holdning

Andringsforslag 1 vedrgrende retsgrundlaget for forordningen, andringsforslag 25
vedrgrende gennemfarelsesforanstaltningerne for sa vidt angar det foresldede skift til Den
Stdende Komité for Fgdevarekesden og Dyresundhed, aadringsfordag 27 vedrgrende
klassifikationen af farmakologisk virksomme stoffer, aandringsforslag 30 vedrerende
forbuddet mod administration af et stof til dyr bestemt til fedevareproduktion,
amndringsforslag 33 vedrarende det foreslaede skift til forskriftsproceduren med kontrol ved
fastsedtelse af specifikke maksimalgraansevaadier og aandringsforslag 36 vedragrende import
0g omsadning af fadevarer.

34 Andringer til det oprindelige forslag, indfert af Kommissionen i det eendrede
fordlag og indarbejdet i den fadles holdning

Der blev ikke udarbejdet noget aandret fordag.

35 Andre andringer indfert i Radets fadles holdning i forhold til det oprindelige
fordag

Pa det overordnede plan er opbygningen af det oprindelige forslag blevet andret pa en raskke
punkter. Artikel 15 om analysemetoder er saledes blevet indsat under afsnit I\VV. Herudover har
andringerne vedregrende afsnit Il og IV i det oprindelige fordag fert til en delvis
omnummerering af disse afsnit, dog uden at det bergrer de centrale elementer i den
oprindelige tekst.

Der er foretaget falgende specifikke andringer:

Betragtning 19 er andret for at prascisere, at fordaget nu ogsd omfatter biocidholdige
produkter, der anvendes i husdyrbrug. Det papeges desuden, at forordning (EF) nr. 726/2004
ber andres, sdledes a agenturet fremover ogsd ska afgive udtalelse om
maksimalgramseveadier for restkoncentrationer af virksomme stoffer i biocidholdige
produkter.

Der er indsat en ny betragtning 19a om finansieringen af vurderingen i forbindelse med
fastsedtelsen af maksimalgramsevaadien for farmakologisk virksomme stoffer, som skal
anvendesi biocidholdige produkter, der anvendes i husdyrbrug.

Der er indsat en ny betragtning 21a, 21b og 22a for at tage hensyn til, at forslaget nu
indeholder bestemmel ser om forvaltning af fedevarekontrol.

Betragtning 25 er andret for at praecisere, hvilke befgjelser der tillaagyges Kommissionen.

Der er indsat en ny betragtning 25a for at tage hensyn til, at der i forbindelse med
udvalgsproceduren kan anvendes en hasteprocedure til fastlaeggel se af referencegrundlaget for

tiltag.
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Betragtning 28 er andret for at praisere, at de farmakologisk virksomme stoffer og disses
klassifikation for sa vidt angdr maksimalgramsevaadier som fastlagt i bilagene til den
nuvagende forordning om maksimalgramsevaxdier skal indarbejdesi den nye forordning.

Artikel 1, stk. 3, er aandret for at kompl ettere henvisningen til direktiv 96/22/EF.

| artikel 2, litrab), er ordet "specifikt" udgaet.

Det oprindelige forslags overskrift paafdeling 1 i afsnit |1 er aandret af hensyn til klarheden.
Ordlyden af artikel 3 er aandret af hensyn til klarheden.

Ordlyden af artikel 5 er andret for at tage hensyn til beskyttelse af menneskers sundhed i
forbindelse med ekstrapolering.

| artikel 7, litra c), udgar ledsagningen "for hvilket man har fundet restkoncentrationer i en
bestemt animalsk fadevare, " af hensyn til klarheden.

Artikel 7, litra d), er aandret for at precisere, under hvilke omstaandigheder der ikke skal
anbefales nogen maksimalgraansevaadi.

Det oprindelige forslags overskrift paafdeling 2 i afsnit |1 er aandret af hensyn til klarheden.

Artikel 9, stk. 2 og 3, er andret for at tage hgjde for, at medlemsstater og interesserede parter
0og organisationer kan anmode om fastsadtelse af en maksimalgramsevaadi i henhold til
artikel 9.

| tréd med betragtning 19 og 19a er der indsat en ny artikel 9a for at praecisere, at forslaget
ogsa skal omfatte biocidholdige produkter, der anvendes i husdyrbrug. Kommissionen er enig
I denne prazisering. Det fastlaagges samtidig, hvordan vurderingen af denne kategori af
produkter skal finansieres.

| artikel 10 e der indsat et nyt stykke 2 om udvidelsen a eksisterende
maksimalgramsevaadier til ogsd at omfatte andre fedevarer eller arter.

Artikel 13, stk. 2, er andret, idet klassifikationen af farmakologisk virksomme stoffer ogsa
skal omfatte specifikke fadevarer/arter, nar det er relevant.

Ordlyden af artikel 13, stk. 2, litrac), er andret lidt af hensyn til klarheden.

Der er indsat en ny artikel 13b vedrerende administrationen af stoffer til dyr bestemt til
fadevareproduktion, som afspejler indholdet af artikel 14, stk. 1, i den nuvaerende forordning
om maksimalgramsevaadier.

Ordlyden af artikel 14, stk. 1, andet afsnit, er aendret lidit.

Ordlyden af artikel 17, stk. 1, der i den politiske enighed er blevet til artikel 15, stk. 1, er
aandret lidt.

| artikel 17, der i den politiske enighed er blevet til artikel 15, er der indsat en bestemmelse
om den hasteprocedure, der i forbindelse med udvalgsproceduren kan anvendes til
fastlagygel se af referencegrundlaget for tiltag.

Artikel 18, stk. 1 og 2, i den politiske enighed artikel 16, stk. 1 og 2, er aandret for at gare
naa'mere rede for proceduren for fastleaggel se af referencegrundlaget for tiltag.

Der er indsat et nyt stykke 4 i artikel 21 for at tage hensyn til, at der i forbindelse med
udvalgsproceduren kan anvendes en hasteprocedure til fastlaeggel se af referencegrundlaget for

tiltag.
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Der er indsat et nyt stykke 2 i artikel 22 for at gare det muligt at foretage en ekstrapolering for
stoffer, som alerede er klassificeret i henhold til den eksisterende forordning om
maksimal graansevaa dier.

Der er i overensstemmelse med betragtning 19 indsat en ny artikel 23a, som indeholder en
bestemmelse om andring af forordning (EF) nr. 726/2004, sdledes at agenturet fremover ogsa
skal afgive udtalelse om maksimalgraasevaadier for restkoncentrationer af virksomme stoffer
I biocidholdige produkter.

4. KONKLUSION
Kommissionen tilslutter sig fuldt ud den fadles holdning.

5. KOMMISSIONENSERKLZARING

Med hensyn til en fremtidig revision af direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en
fadlesskabskodeks for veterinsglasggemidler foreslog Kommissionen at fremssdte en
erklaging, hvori der tages hgjde for Europa-Parlamentets aandringsforslag 2 om en ny
betragtning la.

Den foresl dede erklaging fra Kommissionen lyder som falger:

"Kommissionen er klar over, at borgere, dyrlagger, medlemsstaterne og dyresundhedssektoren
nager betaankeligheder ved direktivet om bestemmelser for godkendelse af
veterinaglagemidler. Issa er den klar over, hvor vigtigt det er at lgse de eksisterende
problemer med udbuddet af veterinaarlasgemidler og anvendelsen af laagemidier pa arter, som
de ikke er godkendt til, og at imadegd de uforholdsmaessigt store byrder, der kan vaae
forbundet med lovgivningen, og som kan vaare en haansko for innovation, og samtidig at sikre
et hgjt forbrugersikkerhedsniveau i forbindelse med animalske fadevarer. Kommissionen ger
opmagksom pa de positive tiltag, der i gjeblikket gennemferes pa dette omrade, f.eks.
forenklingen af bestemmelserne om andringer af markedsferingstilladelser for
veterinaglasgemidler og naar'vagrende revision af lovgivningen om maksimalgraansevaadier i
fadevarer.

For at opfylde malene om forbrugersikkerhed og dyresundhed, konkurrenceevne i
veterinaalaagemiddelindustrien, herunder sma og mellemstore virksomheder, og begramsning
af den administrative byrde vil Kommissionen desuden i 2010 forelagyge en vurdering af
problemerne i forbindelse med anvendelsen af direktivet om veterinaarlasgemidler og om
nedvendigt fremsadte fordag til lovgivning.”
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