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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET
e Begrundelse og formal

Det generelle politikmal er fortsat at begraense forbrugernes eksponering for farmakologisk
virksomme stoffer, som skal anvendes 1 veterinerlegemidler til dyr bestemt til
fodevareproduktion, og restkoncentrationer heraf 1 animalske fodevarer ved hjelp af
fellesskabsprocedurer. Forslaget skal sikre, at der opretholdes et hojt niveau for beskyttelse af
forbrugernes sundhed, uden at udbuddet af veterinerlegemidler 1 Faellesskabet forringes.
Herudover skal forslaget bidrage til forenklingen af lovgivningen ved at gere forordningen
mere lesbar og klarere 1 overensstemmelse med Kommissionens strategi for bedre
lovgivning.

For at na det tilsigtede mal skal folgende specifikke delmal holdes for gje:

e at forbedre wudbuddet af veterinerlegemidler til dyr bestemt til
fodevareproduktion for at sikre dyrs sundhed og velfeerd og forhindre ulovlig
anvendelse af stoffer

o at forenkle den -eksisterende lovgivning ved at forbedre lasbarheden af
bestemmelserne om maksimalgrensevaerdier for restkoncentrationer for
slutbrugerne (dvs. fagfolk 1 dyresundhedssektoren og de kompetente
kontrolmyndigheder i medlemsstaterne og tredjelande)

e at fastlegge et klart referencegrundlag for kontrol af restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i1 fodevarer for at forbedre beskyttelsen af
forbrugernes sundhed og det indre markeds funktion

e at pracisere fellesskabsprocedurerne for fastleggelse af maksimalgraensevardier
for restkoncentrationer ved at sikre overensstemmelse med internationale
standarder.

e Generel baggrund

Den nuvaerende retlige ramme for maksimalgraensevardier for restkoncentrationer har givet
en rekke sarlige problemer:

a) udbuddet af veterinerlegemidler er faldet i en grad, der medferer negative
virkninger for folkesundheden samt for dyrs sundhed og velfaerd

b) internationale standarder, som EU stetter, kan ikke medtages i
feellesskabslovgivningen, uden at Det Europeiske Leaegemiddelagentur skal
foretage en ny videnskabelig vurdering

c) medlemsstaternes kontroltjenester har ikke noget referencegrundlag, iser for
stoffer, der pavises 1 fodevarer fra tredjelande

d) den nuvarende lovgivning er vanskelig at forsta.
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Hvis den eksisterende lovgivning ikke @ndres, kan man forvente en yderligere forringelse af
udbuddet af veterinerlegemidler, hvilket vil indvirke negativt p4 menneskers sundhed samt
pa dyrs sundhed og velferd. De negative virkninger for dyresundhedssektoren og
fodevareindustrien vil desuden blive mere udtalt med tiden.

¢ Geldende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrorer
Forordning (EQF) nr. 2377/90.
De vigtigste af de foreslaede @ndringer er folgende:

e at gore vurderingen af mulighederne for ekstrapolering til en obligatorisk del af
den generelle videnskabelige vurdering og skabe et retsgrundlag, der ger det
muligt for Kommissionen at fastleegge principperne for ekstrapolering

o at gore det til en forpligtelse til at medtage maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer, som er fastsat af Codex Alimentarius med EU's stotte, i
feellesskabslovgivningen

e at skabe en specifik retlig ramme til fastsettelse af maksimalgraenseverdier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der ikke skal godkendes
som veterinerlegemidler, serlig med henblik péd kontrol og importerede
fodevarer.

e Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Ikke relevant.

2. H@RING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE
e Horing af interesserede parter

Heringsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

Kommissionen offentliggjorde i december 2003 et opleg, hvori den udbad sig bemerkninger
til de forskellige punkter 1 fellesskabslovgivningen om restkoncentrationer af
veterinerlegemidler, der var taget op til fornyet overvejelse og @ndring. I oplaegget blev
arsagerne til vanskelighederne 1 forbindelse med anvendelsen af den eksisterende lovgivning
gennemgaet, og der blev fremsat forslag til, hvordan man gennem alternative metoder kan
opnd et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau, samtidig med at man fortsat sikrer udbuddet og
udviklingen af veterinzerleegemidler til det europaiske marked samt en velfungerende handel
med animalske fodevarer medlemsstaterne imellem og med tredjelande. I oplaegget efterlystes
bemerkninger til ti vigtige spergsmal.

Generaldirektoratet for Erhvervspolitik og Generaldirektoratet for Sundhed og
Forbrugerbeskyttelse offentliggjorde oplaegget péd deres netsteder.

Der blev atholdt to meder med medlemsstaterne, hhv. den 13. december 2004 og den 11. juli
2005. P4 medet den 13. december 2004 vedrerende opfelgningen af oplaegget om
restkoncentrationer i fedevarer dreftede man idéer til lovgivningsandringer og blev enige om
at fortsatte droftelserne 1 seks ekspertarbejdsgrupper 1 lobet af fordret 2005.
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De seks arbejdsgrupper kortlagde en rakke forslag til andringer af lovgivningen om
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes pa dyr bestemt til
fodevareproduktion. P4 medet med medlemsstaterne den 11. juli 2005 blev forslagene
forelagt i form af et arbejdspapir, der skulle dreftes med representanterne for
medlemsstaterne.

De europxiske organisationer, der indsendte bemarkninger til oplaegget om
restkoncentrationer 1 fodevarer, blev inviteret til et mede den 18. juli 2005. Enogtyve
organisationer deltog 1 medet. Forslagene til @ndringer af lovgivningen om
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der anvendes pa dyr bestemt til
fodevareproduktion, som var blevet kortlagt af de seks arbejdsgrupper bestdende af
medlemsstaternes eksperter, blev forelagt. Der var tale om det samme arbejdspapir som det,
der var blevet forelagt for medlemsstaternes reprasentanter.

For at vurdere virkningerne af de forskellige mulige lesninger horte Kommissionen de berorte
parter via spergeskemaer. De blev anmodet om i et serligt spergeskema at rangordne de
forskellige losningsmuligheder, som var blevet kortlagt af de seks ekspertarbejdsgrupper.
Spergeskemaet blev sendt til eksperterne i arbejdsgrupperne og reprasentanterne for de
faglige organisationer, som blev anmodet om at give deres vurdering af de vigtigste af de
berorte omréder.

Virkningerne blev evalueret som varende enten positive eller negative. Der blev foretaget en
semi-kvantitativ vurdering.

Sammenfatning af svarene og af, hvordan der er taget hensyn til dem

Den offentlige hering vedrerende oplegget blev afsluttet ved udgangen af marts 2003. Der
var modtaget bemerkninger fra over 40 kilder, herunder 12 medlemsstater, Det Europaiske
Lagemiddelagentur, én europaeisk veterinerfaglig sammenslutning,
veterinerlegemiddelindustrien og dennes europziske sammenslutning, organisationer af
prim&rproducenter af animalske fodevarer, europ®iske paraplyorganisationer inden for
fodevareindustrien samt europaiske organisationer inden for bestemte typer
fodevareproduktion (mejeriprodukter, ked og pelser, fisk, honning, terret frugt, nedder og
krydderier), to lande uden for EU og et par enkeltpersoner.

Moderne med medlemsstaternes eksperter og de berorte parter vedrerende arbejdspapiret gav
Kommissionen vigtige retningslinjer med hensyn til en raekke vigtige emner. Kommissionen
har indarbejdet de mest fremtreedende idéer fra denne hering i lovgivningsforslaget. Den
semi-kvantitative vurdering baseret pa interview med de bererte parter blev anvendt i
forbindelse med konsekvensanalysen.

Der blev foretaget en offentlig hering pa internettet fra den 18. december 2003 til den 20.
marts  2004. Kommissionen modtog 40  svar. Resultaterne  findes  pé
http://europa.eu.int/common/entreprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives 2004.htm.

e Ekspertbistand
Der har ikke veret behov for ekstern ekspertbistand.

e Konsekvensanalyse
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e Mulighed 1 - At bevare den nuverende retlige ramme. Det ville ikke lose de
bestdende udbudsproblemer. Den eksisterende praksis, hvor en bestemt
maksimalgrensevaerdi for restkoncentrationer kun 1 begrenset omfang
ekstrapoleres til andre veev og arter, ville fortsaette. Man ville ikke kunne fremme
overensstemmelsen med internationale standarder, da den nuverende lovgivning
kreever nye videnskabelige vurderinger. Den manglende harmonisering pa
kontrolomrédet og forskellene i kontrolniveauerne i medlemsstaterne, som ikke
har noget klart videnskabeligt grundlag, ville desuden fortsat bestd. Den generelle
mangel pd klarhed i lovgivningen ville ikke blive udbedret, og risiciene for
fejlagtig anvendelse ville fortsat veere til stede.

e Mulighed 2 - At revidere den eksisterende lovgivning ved at indarbejde specifikke
bestemmelser og @&ndre de eksisterende regler sdledes, at der tages hensyn til de
mal, der skal opfyldes. En revision giver mulighed for pa mellemlang og lang sigt
at rdde bod pa den nuverende mangel pa veterinerlegemidler ved at etablere et
klart retsgrundlag for anvendelsen af en bestemt maksimalgraenseverdi for
restkoncentrationer i forbindelse med andre vev og arter. Internationale
standarder, som stettes af Den Europ@iske Union, ville kunne indarbejdes direkte
1 EU-lovgivningen. Fedevareindustrien og tredjelande ville desuden f& et klart
videnskabeligt referencegrundlag for restkoncentrationer af stoffer, som ikke er
bestemt til anvendelse i veterinerlegemidler i Fallesskabet. Endelig ville man
ved revisionen af lovgivningen kunne opnd sterre klarhed, specielt ved at oprette
én enkelt konsolideret liste over stoffer med deres forskellige klassificeringer.
Dette forventes at forbedre overholdelsen af lovgivningen. Den samlede
administrative byrde ville blive mindre.

e Mulighed 3 - At erstatte den eksisterende lovgivning med retningslinjer. Denne
mulighed ville medfere risici for folkesundheden. En deregulering af det indre
marked med forskellige fedevaresikkerhedsniveauer til folge kunne bringe
forbrugertilliden ud 1 en krise og medfore store skonomiske tab. Selvregulering
ville mindske den administrative byrde, men denne virkning ville blive
undergravet af de hdndhavelsesmekanismer, der 1 s fald skulle indferes.

3. FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER
e Resumé af forslaget

Den foresléede retsakt laser problemerne 1 forbindelse med den nuvarende situation, idet den
@ndrer indholdet af den eksisterende retlige ramme for maksimalgraensevardier for
restkoncentrationer, samtidig med at den generelle ordning for fastsattelse af graensevaerdier
pa grundlag af en videnskabelig vurdering forbliver uandret. De vigtigste af de foreslédede
@ndringer er folgende:

e at gore vurderingen af mulighederne for ekstrapolering til en obligatorisk del af
den generelle videnskabelige vurdering og skabe et retsgrundlag, der ger det
muligt for Kommissionen at fastlaegge principperne for ekstrapolering

e at gore det til en forpligtelse at medtage maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer, som er fastsat af Codex Alimentarius med EU's stotte, i
feellesskabslovgivningen
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e at skabe en specifik retlig ramme til fastsettelse af maksimalgraensevaerdier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der ikke skal godkendes
som veterinerlegemidler, serlig med henblik pd kontrol og importerede
fodevarer

e at ®&ndre rekkefolgen af artiklerne for at opnd en logisk struktur, hvor der bl.a.
skelnes mellem bestemmelser om risikovurdering og risikostyring

e at samle bestemmelserne om de enkelte stoffer (maksimalgraenseverdier for
restkoncentrationer, betingelser for brug, forbud), som i dag findes 1 4 bilag til den
gaeldende basisretsakt, i en sarskilt kommissionsforordning.

e Retsgrundlag

Traktatens artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b)
¢ Subsidiaritetsprincippet

Forslaget horer ind under Fellesskabets enekompetence. Subsidiaritetsprincippet finder derfor
ikke anvendelse.

e Proportionalitetsprincippet
Forslaget er 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet af folgende grunde:

Fastsattelsen af grenseveardier for restkoncentrationer er en integrerende del af ordningen
med godkendelse af veterinerlegemidler og fodevarekontrol 1 EU. Kontrollen foretages
ganske vist i medlemsstaterne, men af hensyn til varernes frie bevegelighed er det nedvendigt
at fastsaette ensartede grensevardier for restkoncentrationer pd EU-plan.

Formalet er at reducere den administrative byrde for de erhvervsdrivende set i forhold til den
byrde, der er forbundet med den eksisterende retlige ramme.

Folgende tre faktorer vil mindske den administrative byrde:

— at der ikke vil vaere behov for en serskilt videnskabelig vurdering af virksomme stoffer,
som er blevet vurderet af Codex. Byrden vil blive mindsket dels, fordi der ikke skal
foreleegges et komplet dossier med alle de onskede data, dels fordi det pdgaldende
veterinerlegemiddel vil blive godkendt hurtigere.

— at der skal tilvejebringes faerre videnskabelige data, hvis det videnskabelige udvalg udvider
anvendelsen af ekstrapolering. Da udvalget ifelge den nye forordning skal overveje
ekstrapolering og afveje sin beslutning om fastsattelse af maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer mod nedvendigheden af at sikre udbuddet af legemidler, kan
ekstrapolering forventes brugt i hgjere grad.

— at kontrolstandarderne for visse restkoncentrationer i fodevarer harmoniseres. Industrien er
1 gjeblikket konfronteret med en urimelig arbejdsbyrde, der skyldes, at referencegrundlaget
for kontrol ikke er det samme i de forskellige medlemsstater. Fordelene ved det indre
marked kan derfor ikke udnyttes fuldt ud, og ogsé import fra tredjelande er forbundet med
unedvendige hindringer. Afvisning af forsendelser eller endog destruktion af varer har
drastiske skonomiske folger for producenter og handlende, som man i vidt omfang kunne
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undgd, hvis de kompetente myndigheder i alle medlemsstater anvendte et enkelt
gennemsigtigt referencegrundlag.

e Reguleringsmiddel/reguleringsform
Foreslaet reguleringsmiddel: forordning.
Andre midler ville ikke vare hensigtsmessige af folgende grunde:

Selvregulering ville fore til fuldsteendig deregulering af det indre marked og ville hgjst
sandsynligt medfere store forskelle i savel udbuddet af veterinerlegemidler som
sikkerhedsniveauet for animalske fodevarer 1 Fallesskabet. Forbrugernes tillid til ked og
kedprodukter beror i dag pa et enkelt set harmoniserede regler, der anvendes under streng
kontrol af de kompetente myndigheder. Med selvregulering ville man ikke kunne sikre et
sammenligneligt niveau for harmonisering og handh@velse. Selvregulering ville helt klart age
risiciene for forbrugernes sundhed, da der ikke wville vere nogen ensartet
handhevelsesmekanisme til at sikre overholdelsen af passende grensevaerdier for
restkoncentrationer.

Et direktiv ville ikke vere tilstreekkeligt, da greensevardierne for restkoncentrationer geelder
umiddelbart. Herudover skal der vare ensartede administrative og videnskabelige procedurer
for ansegninger om fastsaettelse af graensevardier for restkoncentrationer rettet til Det
Europziske Lagemiddelagentur, for agenturets videnskabelige vurderinger og for dets
videnskabelige udtalelser.

4, BUDGETM/AESSIGE KONSEKVENSER

Forslaget har ingen virkninger for Faellesskabets budget.

o. YDERLIGERE OPLYSNINGER
e Forenkling
Forslaget forenkler lovgivningen.
Det er hensigten:

e at ®ndre rekkefolgen af artiklerne for at opnd en logisk struktur, hvor der bl.a.
skelnes mellem bestemmelser om risikovurdering og om risikostyring.

e at samle bestemmelserne om de enkelte stoffer (maksimalgraenseverdier for
restkoncentrationer, betingelser for brug, forbud), som i dag er spredt pa 4
forskellige bilag, i et enkelt bilag til en sarskilt kommissionsforordning.

e at de offentlige myndigheder skal nyde godt af en mere lesbar lovgivning om
restkoncentrationer. Is@r konsolideringen af alle grenseverdier for
restkoncentrationer i en enkelt forordning vil lette kontrolmyndighedernes
arbejde.
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e at der for alle involverede parter skal fastsettes klare frister for den
proceduremassige forvaltning. Internationale standarder, som Feallesskabet
stotter, vil automatisk blive anerkendt, uden at der skal indsendes en serlig
ansegning pa fallesskabsplan, hvorved man vil undga dobbeltarbejde. Den tid, det
tager at udvikle nye produkter, og udgifterne hertil skulle blive tilsvarende
nedbragt. Det vil 1 hej grad gavne dyrs sundhed og velfeerd samt forbrugernes
sundhed, at lovgivningen geres klarere, og at overholdelsen af kravene dermed
potentielt forbedres.

e at revisionen af forordningen om maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer
ogséd skal fore til sterre gennemsigtighed for alle slutbrugere. Samler man alle
stoffer og de hertil knyttede bestemmelser om maksimalgraensevardier for
restkoncentrationer i en enkelt kommissionsforordning, der erstatter de fire
eksisterende bilag, vil det fremme lasbarheden og forstaelsen, is@r hvis
opstillingen er alfabetisk. Dyrlager ber have adgang til et enhedsdokument med
alle nedvendige oplysninger om alle vurderede stoffer, da de 1 undtagelsestilfelde
kan anvende legemidler pa en art, som er bestemt til fedevareproduktion, uden at
der foreligger en udtrykkelig godkendelse af det pagaeldende legemiddel (artikel
11 i direktiv 2001/82/EF). Forenklingen vil siledes forbedre udbuddet af
veterinerlegemidler for visse dyrearter eller tilstande. Tredjelande, der
eksporterer animalske fadevarer til Fallesskabet, vil ligeledes fa gavn af denne
forenkling og precisering af fallesskabskravene, idet det skulle blive nemmere at
overholde disse.

e Forslaget indgar i Kommissionens rullende program for ajourfering og forenkling
af feellesskabsretten.

e Ophavelse af geeldende retsforskrifter

Vedtagelsen af forslaget indebarer, at geeldende lovgivning ophaeves.
e Omarbejdelse

Forslaget indebarer omarbejdning.

e Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade

Den foresldede retsakt er relevant for EQS og ber derfor omfatte hele Det Europaiske
Okonomiske Samarbejdsomréde.
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2007/0064 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om feellesskabsprocedurer for fastsattelse af graenseveerdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer og om ophevelse af forordning
(EQF) nr. 2377/90

(Tekst af relevans for E@QS)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab, serlig artikel 37
og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 251%, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  De videnskabelige og tekniske fremskridt ger det muligt at pavise forekomsten af
stadig mindre restkoncentrationer af veterinaerlegemidler.

(2)  Det er nodvendigt at fastsatte maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i en reekke animalske fedevarer, herunder ked, fisk,
mealk, &g og honning.

3) Ved Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fezlles
fremgangsmade for fastsettelse af maksimalgraensevardier for restkoncentrationer af
veterinzrlegemidler i animalske levnedsmidler’ indfertes der fzllesskabsprocedurer
til  vurdering af  farmakologisk  virksomme  stoffer 1  henhold til
fodevaresikkerhedskravene. Et farmakologisk virksomt stof kan kun anvendes pa dyr
bestemt til fodevareproduktion, hvis det er wvurderet positivt. Der fastsettes
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer af et sadant stof, hvis det anses for
nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed.

EUT C[...]af[...],s.[...].
EUTC[...]af[...],s. [...].
EUTC[...]af[...],s. [...].
EUTCI[...]af[...],s.[...].
EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest endret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1831/2006 (EUT
L 354 af 14.12.2006, s. 5).

[ N N
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4)

)

(6)

(7

®)

©)

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001
om oprettelse af en fellesskabskodeks for  veterinarlegemidler® kan
veterinerlegemidler kun godkendes og anvendes pd dyr bestemt til
fodevareproduktion, hvis de farmakologisk virksomme stoffer, de indeholder, er blevet
vurderet som sikre 1 henhold til forordning (EQF) nr. 2377/90. Herudover indeholder
direktivet bestemmelser om dokumentation for brug, ikke-foreskrevet anvendelse,
ordinering og distribution af veterinerlaegemidler, der skal anvendes pa dyr bestemt til
fodevareproduktion.

Det fremgér af den offentlige hering, der blev gennemfort af Kommissionen i 2004, og
Kommissionens bedemmelse af de indhestede erfaringer, at det er nedvendigt at
@ndre  procedurerne  for  fastsattelse af  maksimalgrenseverdier  for
restkoncentrationer, samtidig med at den generelle ordning for fastsattelse af sédanne
graensevardier opretholdes.

Maksimalgraensevardier for restkoncentrationer udger referencegrundlaget for
fastsaettelse, i overensstemmelse med direktiv 2001/82/EF, af ventetider 1 forbindelse
med markedsforingstilladelser for veterinerlegemidler til dyr bestemt til
fodevareproduktion samt for kontrol af restkoncentrationer i animalske fedevarer i
medlemsstaterne og ved grensekontrolsteder.

Ved Rédets direktiv 96/22/EF om forbud mod anvendelse af visse stoffer med
hormonal og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyrbrug og om
ophavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF’ blev det forbudt at
anvende visse stoffer til specifikke formél pd dyr bestemt til fedevareproduktion.
Denne forordning ber finde anvendelse med forbehold af fallesskabslovgivning, der
forbyder anvendelsen pd dyr bestemt til fedevareproduktion af visse stoffer med
hormonal virkning.

I Radets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fzllesskabsprocedurer for
forurenende stoffer i levnedsmidler® er der fastsat serlige regler for stoffer, som ikke
forsaetligt er tilsat fodevarer. Lovgivningen om maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer ber ikke gaelde for disse stoffer.

I Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed’ er der
fastsat en ramme for fodevarelovgivningen pa fallesskabsplan samt definitioner pa
dette omrade. Disse definitioner ber gelde i1 forbindelse med lovgivningen om
maksimalgransevardier for restkoncentrationer.

EFT L 311 af28.11.2001, s. 1. Senest a&ndret ved direktiv 2004/28/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).
EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2003/74/EF
(EUT L 262 af 14.10.2003, s. 17).

EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1. Senest @&ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L
100 af 8.4.2000, s. 3).
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

I Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pé verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmelserne overholdes'’, er der fastsat
generelle bestemmelser om kontrol af fedevarer i Fallesskabet samt definitioner pé
dette omrade. Disse definitioner ber galde i1 forbindelse med lovgivningen om
maksimalgraensevardier for restkoncentrationer.

I artikel 57 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts
2004 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af
human- og veterineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk
leegemiddelagentur'' gives Det Europeiske Lagemiddelagentur, herefter benavnt
"agenturet" 1 opdrag at radgive om de maksimalgraensevardier for restkoncentrationer
af veterinerlegemidler, som kan accepteres i animalske fodevarer.

Der ber This regulation should apply without prejudice to any Community legislation
prohibiting the use in food producing animals of certain substances having a hormonal
actionfastsaettes maksimalgraensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer, der anvendes eller er bestemt til at blive anvendt i
veterinerlegemidler, der markedsferes 1 Faellesskabet.

Det fremgar af den offentlige hering og det forhold, at der i de senere ar kun er blevet
godkendt et lille antal veterinerleegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion, at
forpligtelsen til at overholde forordning (EQF) nr. 2377/90 har forringet udbuddet af
sddanne legemidler.

For at sikre dyrs sundhed og velferd skal der vare legemidler til radighed til
behandling af bestemte sygdomstilstande. Hvis der ikke findes egnede
veterin@rlegemidler til en bestemt behandling af en bestemt art, kan det desuden vare
medvirkende til misbrug eller ulovlig anvendelse af stoffer.

Den ordning, der blev indfert ved forordning (EQF) nr. 2377/90, ber derfor @ndres for
at oge udbuddet af veterinaerleegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion. Med
henblik herpd ber agenturet have mulighed for systematisk at overveje, hvorvidt en
maksimalgraensevaerdi for restkoncentrationer, der er fastsat for en bestemt art eller
fodevare, kan anvendes i forbindelse med en anden art eller en anden fedevare.

Af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed ber maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer fastsaettes 1 overensstemmelse med almindeligt anerkendte
principper for sikkerhedsvurdering under hensyn til toksikologiske risici,
miljeforurening samt restkoncentrationers  utilsigtede = mikrobiologiske og
farmakologiske virkninger.

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 854/2004 (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 206).

EUT L 136 af 30.4.20006, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1901/2006 (EUT L 378 af
27.12.2000, s. 1).
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

Det ma erkendes, at videnskabelige risikovurderinger i1 nogle tilfelde ikke som sédan
kan tilvejebringe alle de oplysninger, som en beslutning om risikostyring ber baseres
pa, hvorfor der ogsa kan vare grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for
det sporgsmal, der er under overvejelse, herunder de teknologiske aspekter af
fodevareproduktion samt kontrolmulighederne; agenturet ber derfor afgive udtalelse
om den videnskabelige risikovurdering og fremsatte anbefalinger vedrerende
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer.

For at den generelle ramme for maksimalgrensevardier for restkoncentrationer kan
fungere uden problemer, er det nedvendigt med detaljerede bestemmelser om form og
indhold af ansegninger om fastsettelse af maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer samt om metodologiske principper for risikovurdering og
risikostyringsanbefalinger.

Ud over veterinerlegemidler anvendes der 1 husdyrbrug ogsa andre produkter, som
ikke er wunderlagt nogen specifik lovgivning om restkoncentrationer, f.eks.
desinfektionsmidler. Veterinerleegemidler, som det ikke er tilladt at markedsfore 1
Fellesskabet, kan desuden vere tilladt 1 tredjelande. Det kan skyldes, at det er andre
sygdomme eller andre arter, der er udbredt i andre regioner, eller at virksomhederne
har valgt ikke at markedsfore det pageldende legemiddel i Fallesskabet. At et
leegemiddel ikke er tilladt 1 Faellesskabet, betyder ikke nedvendigyvis, at det er farligt.
Kommissionen ber kunne fastsette en maksimalgraensevardi for restkoncentrationer i
fodevarer af sddanne produkters farmakologisk virksomme stoffer efter udtalelse fra
agenturet 1 henhold til principperne for farmakologisk virksomme stoffer, som er
bestemt til anvendelse i veterinarlaegemidler.

Fellesskabet medvirker inden for rammerne af Codex Alimentarius til udviklingen af
internationale standarder for maksimalgraensevardier for restkoncentrationer, samtidig
med at det serger for, at det hoje niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, der er
indfert i Fellesskabet, ikke sankes. Feallesskabet ber derfor overtage de Codex-
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer, som det har stottet pd det relevante
mede i Codex Alimentarius-Kommissionen, uden at der skal foretages en yderligere
risikovurdering. Hermed vil overensstemmelsen mellem internationale standarder og
Fellesskabets lovgivning vedrerende grensevardier for restkoncentrationer i
fodevarer blive yderligere styrket.

Fodevarer er underlagt kontrol af restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004. Selv om der ikke er fastsat
grensevaerdier for restkoncentrationer i medfer af denne forordning, kan der
forekomme restkoncentrationer af sddanne stoffer pd grund af miljeforurening eller
forekomsten af en naturlig metabolit i dyret. Ved hjelp af laboratoriemetoder kan der
pavises stadig mindre restkoncentrationer af sddanne stoffer. Restkoncentrationer af
denne art har givet anledning til forskellig kontrolpraksis i medlemsstaterne.

For at lette handelen mellem medlemsstaterne og importen ber Fallesskabet derfor
indfere procedurer for fastsattelse af et referencegrundlag for kontroltiltag vedrerende
restkoncentrationer, for hvilke den videnskabelige radgivning har vist, at
forbrugereksponeringen er ubetydelig, og at det er teknisk muligt at foretage en
laboratorieanalyse.
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

Lovgivningen om maksimalgrensevardier for restkoncentrationer ber forenkles, idet
alle beslutninger, hvorved farmakologisk virksomme stoffer er klassificeret for sa vidt
angar restkoncentrationer, ber samles 1 en enkelt kommissionsforordning, og der ber
fastlegges et referencegrundlag for tiltag.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages 1
overensstemmelse med Radets afgeorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen'?.

Kommissionen ber navnlig gives befojelse til at vedtage bestemmelser om
betingelserne for ekstrapolering og om fastleggelsen af referencegrundlaget for tiltag.
Da der er tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at eendre ikke-
vasentlige bestemmelser 1 forordningen eller at supplere den med nye ikke-vasentlige
bestemmelser, beor de vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i
afgorelse 1999/468/EF.

Malene for denne forordning, nemlig at beskytte menneskers og dyrs sundhed og sikre
udbuddet af egnede veterinerlegemidler, kan ikke i tilstrekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af foranstaltningens omfang og virkninger
bedre gennemfores pa fallesskabsplan; Fellesskabet kan derfor treeffe foranstaltninger
1 overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. 1
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar forordningen
ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at nd disse mal.

Af klarhedshensyn ber forordning (EQF) nr. 2377/90 derfor afleses af en ny
forordning.

Der ber fastsattes en overgangsperiode for at give Kommissionen tid til at udarbejde
og vedtage en forordning, der skal indeholde alle de beslutninger, der finder
anvendelse 1  medfer af forordning (EQF) nr. 2377/90, samt
gennemforelsesbestemmelser til nervaerende nye forordning -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrade

Denne forordning indeholder bestemmelser og procedurer med henblik pa at
fastleegge folgende:

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved Rédets afgerelse 2006/512/EF (EUT L 200 af 22.7.2006, s.
11).
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a) den maksimale restkoncentration af et farmakologisk virksomt stof, som kan
tillades i1 animalske fodevarer ("maksimalgrenseveardi for restkoncentration")

b)  den toleranceterskel for en restkoncentration af et farmakologisk virksomt stof,
under hvilken menneskers eksponering for den pageldende restkoncentration i
fodevarer, der indeholder stoffet, betragtes som ubetydelig ("referencegrundlag
for tiltag").

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé folgende:

a) laegemiddelstoffer af biologisk oprindelse, der skal fremkalde en aktiv eller
passiv immunitet eller diagnosticere en tilstand af immunitet, og som anvendes
1 immunologiske veterinarleegemidler

b)  stoffer, der er omfattet af forordning (EQF) nr. 315/93.

3. Denne forordning finder anvendelse med forbehold af fellesskabslovgivning, der
forbyder anvendelsen pd dyr bestemt til fedevareproduktion af visse stoffer med
hormonal virkning, jf. direktiv 96/22/EF.

Artikel 2
Definitioner

Ud over definitionerne i artikel 1 1 direktiv 2001/82/EF, artikel 2 i1 forordning (EF) nr.
882/2004 og artikel 2 og 3 i forordning (EF) nr. 178/2002 galder folgende definitioner i
forbindelse med narvarende forordning:

a) "restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer": alle farmakologisk virksomme
stoffer, udtrykt 1 mg/kg eller pg/kg vadvagt, hvad enten der er tale om laegemiddelstoffer,
hjelpestoffer eller nedbrydningsstoffer, og deres metabolitter, som er tilbage i animalske
fodevarer

b) "dyr bestemt til fedevareproduktion": dyr, der avles, opdrattes, holdes, slagtes eller
udtages specifikt med henblik pd fedevareproduktion.
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AFSNIT 11
MAKSIMALGRANSEVARDIER FOR
RESTKONCENTRATIONER

KAPITEL 1 RISIKOVURDERING OG RISIKOSTYRING

Afdeling 1 Farmakologisk virksomme stoffer, som er bestemt til anvendelse i
veteringerlegemidler

Artikel 3
Ansggning om agenturets udtalelse

For ethvert farmakologisk virksomt stof, der skal anvendes i veterinerlegemidler til
administration til dyr bestemt til fedevareproduktion, kraeves der en udtalelse fra Det
Europeiske Laegemiddelagentur (herefter benavnt "agenturet"), udarbejdet af Udvalget for
Veterinerlegemidler (herefter benavnt "udvalget"), vedrerende maksimalgrenseverdien for
restkoncentrationer.

Med henblik herpd sender indehaveren af markedsforingstilladelsen for et
veterinerlegemiddel, 1 hvilket et sddant stof er anvendt, eller den, der anseger eller agter at
ansege om en sddan markedsferingstilladelse, en ansegning til agenturet.

Artikel 4
Agenturets udtalelse

1. Agenturets udtalelse bestar 1 en  videnskabelig  risikovurdering  og
risikostyringsanbefalinger.

2. Den videnskabelige risikovurdering og risikostyringsanbefalingerne har til formal at sikre
et hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og samtidig at serge for, at menneskers
sundhed og dyrs sundhed og velfaerd ikke pavirkes negativt af det utilstraekkelige udbud af
egnede veterinaerlegemidler.

Artikel 5
Ekstrapolering

For at sikre udbuddet af godkendte veterinerlegemidler til behandling af tilstande hos arter
bestemt til fodevareproduktion overvejer udvalget, nir det gennemferer videnskabelige
risikovurderinger og udarbejder risikostyringsanbefalinger, hvorvidt maksimalgransevardier
for restkoncentrationer, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en bestemt
fodevare, kan anvendes 1 forbindelse med en anden fedevare hidrerende fra samme art, eller
som er fastsat for en eller flere bestemte arter, kan anvendes i1 forbindelse med andre arter.
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Artikel 6
Videnskabelig risikovurdering

1. Ved den videnskabelige risikovurdering tages der hensyn til farmakologisk virksomme
stoffers metabolisme og nedbrydning hos relevante dyrearter og til, hvilken type og hvor stor
en mangde restkoncentrationer der kan indtages af mennesker gennem et helt liv uden nogen
merkbar sundhedsrisiko, udtrykt som acceptabel daglig indtagelse (ADI). Der kan anvendes
andre tilgange til ADI, hvis de er fastlagt af Kommissionen i henhold til artikel 12, stk. 1.

2. Den videnskabelige risikovurdering vedrerer folgende:

a) type og mangde restkoncentrationer, som anses for ikke at udgere en fare for
menneskers sundhed

b) risikoen for utilsigtede farmakologiske eller mikrobiologiske virkninger hos
mennesker

c) restkoncentrationer, som findes i vegetabilske fodevarer, eller som hidrerer fra
miljoet.

3. Hvis stoffets metabolisme og nedbrydning ikke kan vurderes og anvendelsen af stoffet har
til formal at fremme dyrs sundhed og velfaerd, kan der ved den videnskabelige risikovurdering
tages hensyn til overvagnings- eller eksponeringsdata.

Artikel 7
Risikostyringsanbefalinger

Risikostyringsanbefalingerne baseres pd den i overensstemmelse med artikel 6 gennemforte
videnskabelige risikovurdering og bestér 1 en vurdering af folgende:

a)  hvorvidt der findes alternative stoffer til behandling af den pageldende art,
eller hvorvidt det vurderede stof er nedvendigt for at undgd unedige lidelser
hos dyr eller for at varetage behandlernes sikkerhed

b) andre relevante faktorer sdsom de teknologiske aspekter af fadevareproduktion,
kontrolmulighederne, betingelserne for brug og for anvendelse af stofferne 1
veterinerlegemidler samt sandsynligheden for misbrug eller ulovlig
anvendelse

c) hvorvidt der ber fastsettes en maksimalgrenseveardi for restkoncentrationer
eller en forelebig maksimalgrenseverdi for restkoncentrationer af et
farmakologisk virksomt stof i veterinaerleegemidler, for hvilket man har fundet
restkoncentrationer 1 en bestemt animalsk fedevare, hvad denne
maksimalgrenseverdi ber veare, og om nedvendigt betingelser eller
restriktioner for brugen af det pagaldende stof

d) hvorvidt der kan fastsattes en maksimalgraensevardi for restkoncentrationer,
hvis de tilvejebragte data ikke gor det muligt at bestemme en sikker granse,
eller hvis der pa grund af manglende videnskabelige oplysninger ikke kan
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drages nogen endelig konklusion for si vidt angar virkningerne af
restkoncentrationer af et stof for menneskers sundhed.

Artikel 8
Ansggninger og procedurer

1. Den 1 artikel 3 omhandlede ansegning skal opfylde de bestemmelser om form og indhold,
der fastleegges af Kommissionen i1 henhold til artikel 12, stk. 1, og skal ledsages af det gebyr,
der skal betales til agenturet.

2. Agenturet sikrer, at udvalget afgiver udtalelse senest 210 dage efter modtagelsen af en
gyldig ansegning, jf. artikel 3 og stk. 1 i1 denne artikel. Hvis agenturet inden for en bestemt
periode anmoder om supplerende oplysninger om det pagaldende stof, suspenderes denne
frist, indtil de pagaldende oplysninger er indgivet.

3. Agenturet sender den i artikel 4 omhandlede udtalelse til ansegeren. Senest 15 dage efter
modtagelsen af udtalelsen kan ansegeren skriftligt meddele agenturet, at han agter at anmode
om, at afgerelsen revurderes. I sd fald sender han agenturet en detaljeret begrundelse for sin
anmodning senest 60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen tager udvalget stilling til,
om dets udtalelse skal revideres. Udvalgets konklusioner vedrarende anmodningen vedlegges
den i stk. 4 omhandlede endelige udtalelse.

4. Senest 15 dage efter vedtagelsen af den endelige udtalelse sender agenturet denne til bade
Kommissionen og ansggeren sammen med begrundelsen for sine konklusioner.

Afdeling 2 Farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er bestemt til anvendelse i
veterinarlegemidler

Artikel 9
Agenturets udtalelse efter anmodning fra Kommissionen eller medlemsstaterne

1. Kommissionen eller medlemsstaterne kan anmode agenturet om en udtalelse vedrerende
maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af stoffer, der ikke er bestemt til anvendelse i
veteringerlegemidler, og som skal markedsferes i Fallesskabet, og for hvilke der ikke er
blevet indgivet en ansegning i henhold til artikel 3.

Artikel 4-8 finder anvendelse.

2. Agenturet sikrer, at udvalget afgiver udtalelse senest 210 dage efter modtagelsen af
anmodningen fra Kommissionen. Hvis agenturet inden for en bestemt periode anmoder om
supplerende oplysninger om det pageldende stof, suspenderes denne frist, indtil de
pagaldende oplysninger er indgivet.

17

DA



DA

3. Senest 15 dage efter vedtagelsen af den endelige udtalelse sender agenturet denne til
Kommissionen og i givet fald til den medlemsstat eller den part, der fremsatte anmodningen,
sammen med begrundelsen for sine konklusioner.

Afdeling 3 Falles bestemmelser

Artikel 10
Revurdering af udtalelse

Finder Kommissionen, ansegeren, jf. artikel 3, eller en medlemsstat, jf. artikel 9, at nye
oplysninger nedvendigger en revurdering af en udtalelse af hensyn til beskyttelsen af
menneskers eller dyrs sundhed, kan den/han anmode agenturet om en ny udtalelse om de
pageldende stoffer.

Anmodningen skal ledsages af en redegorelse for det spergsmaél, der skal behandles. Artikel 8,
stk. 2 og 4, eller artikel 9, stk. 2 og 3, finder anvendelse pé den nye udtalelse.

Artikel 11
Offentliggerelse af udtalelser

Agenturet offentligger de 1 artikel 4, 9 og 10 omhandlede udtalelser efter at have fjernet alle
oplysninger af kommercielt fortrolig karakter.

Artikel 12
Gennemfarelsesforanstaltninger

1. Kommissionen vedtager 1 samrad med agenturet og efter forskriftsproceduren 1 artikel 20,
stk. 2, felgende:

a) den form, i hvilken de 1 artikel 3 omhandlede ansegninger og de 1 artikel 9
omhandlede anmodninger skal foreleegges, og indholdet af disse ansegninger

b) de metodologiske principper for risikovurderingen og
risikostyringsanbefalingerne som omhandlet i artikel 6 og 7, herunder tekniske
krav 1 overensstemmelse med internationalt anerkendte standarder.

2. Kommissionen vedtager i samrdd med agenturet regler vedrerende anvendelsen af en
maksimalgraenseverdi for restkoncentrationer, der er fastsat for en bestemt fodevare, i
forbindelse med en anden fodevare fra samme art, eller som er fastsat for en eller flere
bestemte arter, i forbindelse med andre arter, jf. artikel 5. Disse regler bestemmer, hvordan og
under hvilke omstendigheder videnskabelige data om restkoncentrationer i en bestemt
fodevare eller i en eller flere bestemte arter kan anvendes til fastsattelse af en
maksimalgraensevardi for restkoncentrationer i andre fodevarer eller arter.
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Disse foranstaltninger, der har til formél at andre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 20,
stk. 3.

KAPITEL Il KLASSIFIKATION

Artikel 13
Klassifikation af farmakologisk virksomme stoffer

1. Kommissionen klassificerer de farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke agenturet har
afgivet udtalelse om maksimalgranseverdien for restkoncentrationer i henhold til artikel 4, 9
eller 10.

2. Klassifikationen skal indeholde en liste over farmakologisk virksomme stoffer og de
terapeutiske grupper, de tilhgrer. I forbindelse med klassifikationen skal der desuden for hvert
af disse stoffer fastsattes folgende:

a) en maksimalgraenseverdi for restkoncentrationer

b)  en forelobig maksimalgrensevardi for restkoncentrationer

c) atder ikke er fastsat en maksimalgraensevardi for restkoncentrationer, eller
d) et forbud mod administration af stoffet.

3. Der fastsattes en maksimalgrensevardi for restkoncentrationer, hvis det anses for
nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed som folge af en udtalelse fra
agenturet 1 henhold til artikel 4, 9 eller 10 eller som folge af Fellesskabets stemmeafgivelse 1
Codex Alimentarius for fastsattelse af en maksimalgransevardi for restkoncentrationer af et
farmakologisk virksomt stof, som er bestemt til anvendelse i et veterinerleegemiddel. I
sidstnevnte tilfaelde er en yderligere vurdering fra agenturet ikke pékrevet.

4. Der kan fastsettes en forelebig maksimalgrensevaerdi for restkoncentrationer af et
farmakologisk virksomt stof i tilfeelde, hvor de videnskabelige data er ufuldstaendige, forudsat
at der ikke er grund til at antage, at restkoncentrationer af det pagaldende stof inden for den
foresldede graense udger en sundhedsfare for mennesker.

Den forelgbige maksimalgreenseveardi for restkoncentrationer skal gelde i en bestemt periode,
som ikke mé overstige fem ar. Denne periode kan forlenges én gang med en periode pa hejst
to ar, hvis det er godtgjort, at forlengelsen vil gore det muligt at afslutte igangverende
videnskabelige undersogelser.

5. Der fastsaettes ikke nogen maksimalgransevardi for restkoncentrationer, hvis det som folge
af en udtalelse 1 henhold til artikel 4, 9 eller 10 ikke er nedvendigt af hensyn til beskyttelsen
af menneskers sundhed.
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6. Administration af et stof til dyr bestemt til fodevareproduktion forbydes som folge af en
udtalelse i henhold til artikel 4, 9 eller 10 under folgende omstendigheder:

a)  hvis enhver anvendelse af det farmakologisk virksomme stof pa dyr bestemt til
fodevareproduktion udger en sundhedsfare for mennesker

b) hvis der ikke kan drages nogen endelig konklusion for sa vidt angar
virkningerne af restkoncentrationer af stoffet for menneskers sundhed.

7. Anses det for nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed, skal
klassifikationen ogsé indeholde betingelser og restriktioner for brug og for anvendelse af et
farmakologisk virksomt stof 1 veterinerlegemidler, for hvilket der er fastsat en
maksimalgrensevardi for restkoncentrationer, eller for hvilket der ikke er fastsat en
maksimalgraensevardi for restkoncentrationer.

Artikel 14
Procedure

1. Med henblik pa den i artikel 13 omhandlede klassifikation udarbejder Kommissionen et
udkast til forordning senest 30 dage efter modtagelsen af agenturets udtalelse, jf. artikel 4,
artikel 9, stk. 1, eller artikel 10. Kommissionen udarbejder ogsé et udkast til forordning senest
30 dage efter modtagelsen af resultatet af Fellesskabets stemmeafgivelse i Codex
Alimentarius for fastsettelse af en maksimalgraensevardi for restkoncentrationer, jf. artikel
13, stk. 3.

Er udkastet til forordning ikke i1 overensstemmelse med agenturets udtalelse, giver
Kommissionen en detaljeret redegerelse for grundene til forskellene.

2. Den i stk. 1 navnte forordning vedtages af Kommissionen efter forskriftsproceduren i
artikel 20, stk. 2, og senest 30 dage efter afslutningen af denne procedure.

Artikel 15
Analysemetoder

Agenturet radferer sig med EF-referencelaboratorier, som er udpeget af Kommissionen til
laboratorieanalyse af restkoncentrationer i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004,
vedrorende egnede analysemetoder til pévisning af restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer, for hvilke der er fastsat maksimalgraensevardier for restkoncentrationer i
henhold til artikel 13. Agenturet stiller de pigeldende metoder til rddighed for de EF-
referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier, der er udpeget i henhold til
forordning (EF) nr. 882/2004.
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Artikel 16
Fri beveegelighed for fadevarer

Medlemsstaterne md ikke forbyde eller forhindre import og markedsfering af animalske
fodevarer af grunde, der vedrerer maksimalgrensevardier for restkoncentrationer, hvis
bestemmelserne 1 denne forordning og dens gennemferelsesbestemmelser er overholdt.

AFSNIT 111
REFERENCEGRUNDLAG FOR TILTAG

Artikel 17
Fastlaeggelse og revurdering

1. Nar det er relevant for at sikre gennemferelsen af kontrol af importerede eller markedsforte
animalske fodevarer 1 henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, kan Kommissionen fastlegge
et referencegrundlag for tiltag vedrerende restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, som ikke er klassificeret i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, litra a), b) eller c).

Disse foranstaltninger, der har til formél at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne
forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol 1 artikel 21, stk. 3.

Referencegrundlaget for tiltag revurderes regelmassigt pd baggrund af den teknologiske
udvikling.

Artikel 18
Metoder til fastleggelse af referencegrundlaget for tiltag

1. Referencegrundlaget for tiltag baseres pa indholdet af en analysand i en preve, som et
referencelaboratorium, der er udpeget i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, kan pévise
og bekrafte ved hjelp af en analysemetode, som er valideret efter Fellesskabets krav. I den
forbindelse radgiver det relevante EF-referencelaboratorium Kommissionen med hensyn til
gennemforelsen af analysemetoderne.

2. Kommissionen kan anmode Den Europ®iske Feodevaresikkerhedsautoritet om en
risikovurdering med henblik pé at afgere, om referencegrundlaget for tiltag er tilstraekkeligt til
at beskytte menneskers sundhed. I sé fald serger Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet
for, at udtalelsen afgives senest 210 dage efter modtagelsen af anmodningen.

3. Ved risikovurderingen tages der hensyn til regler, som skal vedtages af Kommissionen i
samrad med Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @&ndre ikke-vasentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 21,
stk. 3.
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Artikel 19
Feellesskabets bidrag til stetteforanstaltninger i forbindelse med referencegrundlaget for
tiltag

Hvis det i forbindelse med anvendelsen af dette afsnit er nedvendigt, at Fellesskabet
finansierer foranstaltninger til stotte for fastleggelsen og anvendelsen af referencegrundlaget
for tiltag, gaelder artikel 66, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF) nr. 882/2004.

AFSNIT IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 20
Det Staende Udvalg for Veterinarlaegemidler

1. Kommissionen bistas af Det Stdende Udvalg for Veterinerleegemidler.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF i
overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8.

Det tidsrum, der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsattes til én méned.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse
1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8.

Artikel 21
Den Stdende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF i
overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8.

Det tidsrum, der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsattes til én méned.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse
1999/468/EF i overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8.

Artikel 22
Klassifikation af farmakologisk virksomme stoffer i forordning (E@F) nr. 2377/90

Senest [60] dage efter denne forordnings ikrafttreedelse vedtager Kommissionen efter
forskriftsproceduren i artikel 20, stk. 2, en forordning, der indeholder de farmakologisk
virksomme stoffer og deres klassifikation med hensyn til maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer i overensstemmelse med bilag I-IV til forordning (EQF) nr. 2377/90.
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Artikel 23
Ophavelse

1. Forordning (EQF) nr. 2377/90 ophaves.

Bilag I-IV til den oph@vede forordning finder anvendelse indtil ikrafttreedelsen af den i artikel
22 omhandlede forordning. Bilag V til den ophavede forordning finder anvendelse indtil
ikrafttraedelsen af de i artikel 12, stk. 1, omhandlede foranstaltninger.

Henvisninger til den ophavede forordning betragtes som henvisninger til narvarende
forordning og den i artikel 22 omhandlede forordning.

Artikel 24
Ikrafttraadelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
[.] [.]
Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

TITEL: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om feellesskabsprocedurer
for fastseettelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer i animalske fedevarer og ophavelse af forordning (EQF) nr. 2377/90

Politikomrade: Det indre marked (EF-traktatens artikel 95).

Aktiviteter: Fglgende politikker bergres af forslaget:

— Feallesskabets gaeldende lovgivning om restkoncentrationer af veterinaerlaegemidler
Folkesundhed

Det indre marked

2.1.

2.2.

2.3.

DA

BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE)
02 03 02 01 - Det Europeiske Laegemiddelagentur - tilskud til afsnit 1 og 2

02 03 02 02 - Det Europziske Legemiddelagentur - tilskud til afsnit 3

SAMLEDE TAL
Samlet rammebevilling (del B): 0 mio. EUR som forpligtelsesbevilling

Indtegter: Det er usikkert, hvilke virkninger den foresldede forordning vil fa4 for
indtegterne. En stigning 1 antallet af ansegninger om tilladelser for
veterinerlegemidler kan fore til agede gebyrindtegter for Legemiddelagenturet.

Udgifter: Den foresldede revision @ndrer ikke ved det princip, at ordningen med
grensevaerdier for  restkoncentrationer  forvaltes af Det  Europeiske
Lagemiddelagentur (EMEA) og Kommissionen. Der vil vaere behov for yderligere
videnskabelige vurderinger med henblik péd greenseverdier for restkoncentrationer til
kontrolformal, mens overtagelsen af grensevardier, som er fastsat af Codex
Alimentarius, og ekstrapoleringsbestemmelserne vil fore til faerre vurderinger. Alt 1
alt vil endringerne sdledes kun pdvirke ressourcerne meget lidt og ikke
kvantificerbart.

Gennemfgrelsesperiode
Det er hensigten, at forordningen skal finde anvendelse fra udgangen af 2009.
Samlet flerarigt sken over udgifterne

Udgifter for Kommissionen: Ingen.

Udgifter for Det Europ®iske Lagemiddelagentur (EMEA): Ubetydelige eller ingen.
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2.4. Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag
[X] Forslaget er foreneligt med den gaeldende finansielle programmering.
2.5. Virkninger for budgettets indtaegtsside

[X] Forslagets finansielle virkninger er ubetydelige.

3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Kandidat- Udgiftsom-
deltagelse landenes rade i de
deltagelse finansielle
overslag
4, RETSGRUNDLAG

— Traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab - artikel 37 og artikel 152, stk. 4,
litra b).

S. BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE

5.1. Behov for EU-foranstaltninger

Behovet for revisionen er opstdet som folge af erfaringerne med den eksisterende retlige
ramme for graenseverdier for restkoncentrationer, der har fort til meget sammensatte retlige
bestemmelser, som er vanskelige at leese og forsta, og til en mangel pa veterinaerlaegemidler til
dyr bestemt til fadevareproduktion. De specifikke mal med forslaget er derfor:

at forbedre udbuddet af veterinaerlaegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion
¢ at forenkle den eksisterende lovgivning

o at fastlegge et klart referencegrundlag for kontrol af farmakologisk virksomme stoffer i
fodevarer

e at sikre overensstemmelse med internationale standarder.
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5.2. Indsatsomrader og naermere bestemmelser for stgtten
De forventede resultater med virkninger for budgettet kan males 1i:
— antal markedsferingstilladelser for veterinerlegemidler.

5.3. Gennemfarelsesbestemmelser

Centraliseret forvaltning, direkte pd kommissionsplan og indirekte ved uddelegering til et
organ nedsat af EU, jf. artikel 185 i finansforordningen (Lagemiddelagenturet). Den
foreslaede forordning bekrefter proceduren i to etaper for fastsattelse af grensevardier for
restkoncentrationer: forste etape (den videnskabelige vurdering), der gennemfores af
Legemiddelagenturet, og anden etape (beslutningstagningen), der varetages af
Kommissionen.

6. FINANSIELLE VIRKNINGER
Jf. punkt 2.

7. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER oG
ADMINISTRATIONSUDGIFTER
Jf. punkt 2.

8. RESULTATOPFALGNING OG EVALUERING

8.1. Resultatopfaglgningssystem

Artikel 67-70 1 forordning (EF) nr. 726/2004 indeholder finansielle bestemmelser vedrerende
arlig udarbejdelse, gennemforelse og overvagning af og afleggelse af beretning om
Lagemiddelagenturets budget, herunder omkostninger til vurdering og overvigning (herunder
efter godkendelsen) af legemidler. Som led 1 anvendelsen af disse artikler vil der blive
indsamlet egnede overvdgningsdata vedrerende de gebyrer, der skal opkraves i henhold til
den foreslaede forordning.

8.2. Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Fire ér efter ikrafttreedelsen skal Kommissionen evaluere erfaringerne med anvendelsen af den
reviderede ordning for fastsattelse af maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer,
herunder enkelthederne i gennemforelsesbestemmelserne.
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9. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Lagemiddelagenturet har sarlige budgetkontrolmekanismer og -procedurer. Bestyrelsen, som
bestar af reprasentanter for medlemsstaterne, Kommissionen og Europa-Parlamentet,
vedtager budgettet (artikel 66, litra f), 1 forordning (EF) nr. 726/2004) samt de interne
finansielle bestemmelser (artikel 66, litra g)). Den Europziske Revisionsret kontrollerer
gennemforelsen af budgettet hvert ar (artikel 68, stk. 3).

Bestemmelserne 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj
1999 om undersogelser, der foretages af Det Europiske Kontor for Bekempelse af Svig
(OLAF), finder anvendelse pa Laegemiddelagenturet uden begransninger 1 forbindelse med
bekaempelsen af svig, korruption og andre retsstridige handlinger. Allerede den 1. juni 1999
blev der vedtaget en beslutning om samarbejdet med OLAF (EMEA/D/15007/99).

Endelig giver Legemiddelagenturets kvalitetsstyringssystem anledning til en fortlebende
kontrol, som har til formél at sikre, at de korrekte procedurer folges, og at disse procedurer og
politikker er relevante og effektive. Som led i denne proces bliver der hvert ar foretaget flere
interne revisioner.
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