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(Forberedende retsakter)

DET OKONOMISKE OG SOCIALE UDVALG

Udtalelse om forslag til Radets dnrektw om undersogelse af dyr og fersk ked for
restkoncentrationer (1)

(86/C 75/01)

Ridet for De europaiske Fallesskaber besluttede den 28. maj 1985 under henvisning til EQF-
traktatens artikel 198 at anmode om Det ekonomiske og sociale Udvalgs udtalelse om

ovennavnte emne.

Det forberedende arbejde henvistes til Udvalgets afdeling for miljebeskyttelse, sundhedsvaesen
og forbrug, som udpegede Peter Storie- Pugh til ordferer. Afdelingen vedtog sin udtalelse den

7. januar 1986.

Det okonomiske og sociale Udvalg vedtog pa sin 233. plenarforsamling, den 29. januar 1986,

enstemmigt felgende udtalelse:

1. Generelle bemarkninger

1.1.  Udvalget stiller sig positivt til Kommissionens
forslag, men mener dog det bor @ndres ret vasentligt.
Denne udtalelse indeholder Udvalgets forslag til an-
dringer.

1.2. Kommissionens forslag er baseret pa direktiv
83/90/EQF om endring af direktiv 64/433/EQF om
fersk ked og pa et parallelt direktiv 81/602/EQF om
forbud mod stilbener og thyreostatika, og pa direktiv
85/.../EQF om forbud mod estradiol 178, progesteron,
testosteron, zeranol og trenbolon. 1 disse direktiver
kreves det, at der oprettes et system til overvigning af
og kontrol med restkoncentrationer.

1.3.  Sigtet med dette forslag er at fastlegge retnings-
linjer for preveudtagning samt at etablere en admini-
strativ ramme til overvagning af forekomsten af rest-
koncentrationer af en lang razkke kemiske stoffer i dyr
og fersk kad.

1.3.1.
gorier:

Disse stoffer falder grundleggende i tre kate-

a) stoffer, der er totalt forbud mod at anvende;

(1) EFT nr. C 138 af 31. 5. 1985, 5. 5.

b) stoffer, som ikke ma forekomme over en vis (gren-
se)vaerdi 1 ked bestemt til konsumy;

¢) uenskede, forurenende stoffer.

1.4.  Udvalget erkender, at der er behov for falles
foranstaltninger med henblik p4 at beskytte forbrugerne
mod restkoncentrationer, som kan udgere en sundheds-
fare. Udvalget stotter ligeledes malsztningerne om at
fijerne de skranker for samhandelen inden for Feal-
lesskabet, som skyldes forskelle i medlemsstaternes ve-
terinerbestemmelser og offentlige sundhedsforskrifter.

1.5.  Generelt foreslir Kommissionen i dokument
KOM(85) 192 endel., at der oprettes et preveudtag-
nings- og analysesystem, som primart administreres af
medlemsstaterne, mens EF-laboratorier skal varetage
forbindelsen mellem de nationale referencelaboratorier.
Medlemsstaterne skal hver iszr vare ansvarlige bade
administrativt og skattemessigt for deres eget system.

1.6.  Det foreliggende forslag galder kun de kontrol-
foranstaltninger, som indebarer undersogelse af dyr og
fersk kod for eksisterende koncentrationer. Udvalget
mener, at det er vigtigt ikke at se bort fra behovet for
andre former for foranstaltninger med henblik pa at
forebygge, at skadelige restkoncentrationer overhove-
det forekommer. Det vil sige, at man opnar den mest
omfattende forbrugerbeskyttelse ved at sikre, at god-
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kendt veterinermedicin og andre godkendte kemiske
stoffer anvendes korrekt og undgir fremgangsmader,
som ferer til uacceptable restkoncentrationsverdier.
Dette aspekt af kontrollen med restkoncentrationer,
som er imod gangs praksis, tages der bedst fat pa ved
at gore en indsats for at uddanne dem, der indgiver
dyrene kemiske stoffer, siledes at de gores bevidste
om de mulige sundhedsmassige konsekvenser af visse
metoder inden for landbruget. En stor del af ansvaret
for, at der gives undervisning i korrekt anvendelse af
sddanne stoffer i veterinarsektoren og landbruget, pa-
hviler producenter og distributerer af kemiske stoffer.
Den praktiserende dyrlaeges rolle i uddelingen og anven-
delsen af veterinzrmedicin er afgorende med henblik pa
at sikre, at bade veterinermedicinske velferdsaspekter
(beskyttelse) og offentlige sundhedsaspekter tages i be-
tragtning, nar der stilles medicin til ridighed for land-
brugerne samt de ansatte pa bedriften.

1.7. 1 forbindelse med forebyggelse kan to andre
faktorer spille en vis rolle: '

a) storre vaegt pa undersogelser for dedens indtraden
f.eks. for injektionssteder eller i forbindelse med
mistanke om nylig indgivelse af medicin;

b) sterre praktisk bevidsthed om miljeforureningspro-
blemer som en potentiel kronisk fare for husdyr.

1.8.  Den praktiske virkning af at begraense reklamen
for receptpligtig medicin ber underseges nzrmere. Den
receptpligtige medicin ber udvides betydeligt, hvis of-
fentligheden skal fole sig sikker pd, at det er personer
med den rette uddannelse, der udleverer, indgiver og
rddgiver om alle aspekter af den korrekte anvendelse
af medicin til dyr.

2. Preveudtagning

2.1.  Tanken om en grundizeggende overvidgningsord-
ning med mere indgdende kontrol i tilfzlde af proble-
mer er rigtig. Da det forst og fremmest drejer sig om
at beskytte forbrugeren, er det imidlertid nedvendigt
at anvende de disponible ressourcer til kontrol med
restkoncentrationer pa den mest effektive made.

2.2, Selv om preveudtagning af urin, faces, blod
eller malk fra levende dyr pa bedriften er et cffektivt
middel til overvdgning af forbudte stoffer og miljeska-
delige stoffer, er denne metode for tiden ikke altid
egnet til en kvantitativ vurdering af ulovlige niveauer af
godkendte stoffer. I nogle af disse tilfzelde er det byden-
de nedvendigt at foretage proveudtagning af spiselige
vaev, herunder slagteriaffald, pa slagtekroppe.

Den kvantitative vurdering af restkoncentrationer af
godkendote stoffer i levende dyr turde blive mere anven-
delig, efterhanden som de kvantitative analytiske meto-

der forbedres.

3. Analyser, tolerancer og laboratorier

3.1.  Det bor bemarkes, at forbrugernes interesser
tjenes bedst, hvis der, hvor det er muligt, stilles to
officielle analytiske metoder til radighed for hvert stof:

a) En hurrig og billig screeningmetode, der skal kunne
spore meget lave niveauer af forbudte stoffer og/
eller niveauer af godkendte stoffer tat pi eller over
den granseverdi, som skal fastsattes for disse stof-
fer. Sadanne metoder skal anvendes til kontrol med
restkoncentrationer i de godkendte medlemsstatsla-
boratorier.

b) En specifik metode, (som nzasten uundgéeligt er
mere omstzndelig og bekostelig) til officiel bekraf-
telse af positive prover konstateret ved screeningme-
toden. Bekreftelsesanalyserne skal udferes af et
godkendt referencelaboratorium for det pagzldende
stof.

c) Der ber vedtages en screeningundersogelse og en
referenceundersagelse for hvert stof.

d) Der kraves mere forskning i den eventuelle toksici-
tet samt de relevante analytiske metoder for »cock-
tails« dvs. blandinger af stoffer, der kan indgives.

e) Der ber fastlegges »maélorganer« for de enkelte
prover,

3.2.  Huvis opdretterne skal have tillid til forslaget,
ma der indfejes en bestemmelse om, at medlemsstaterne
kan foretage kontrolundersegelser samt soge uathaengi-
ge ekspertudtalelser. Kontrolforsag ma ikke udferes
pa det laboratorium, som har udfert den oprindelige
undersagelse.

4. International samhandel

4.1.  Selv om der ikke kan gives tredjelande gunstigere
betingelser end medlemsstaterne i handelen med EF, kan
det papeges, at mange lande allerede m4 efterkomme
lignende krav fra tredjelande med hensyn til stoffer, der
kan give restkoncentrationer. Der bor pa dette omrade
vare den sedvanlige grad af samarbejde med tredjelan-
de, siledes at overholdelsen af de foresliede bestemmel-
ser lettes, og unedvendige forstyrrelser af den interna-
tionale handel mindskes. De aktuelle tiltag med henblik
pd at nd til enighed om internationale normer for mini-
mumsrestkoncentrationer ber fremskyndes. Der burde
faktisk forlengst have veret indfert en ordning til
kontrol med restkoncentrationer, som accepteres
overalt.
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5. Bortskaffelse af slagtekroppe med positive fund af
restkoncentrationer

5.1.  Der ber gives en langt bedre forklaring pa, hvil-
ke kriterier der legges til grund for bortskaffelse eller
anvendelse af slagtekroppe eller slagteriaffald, der er
fjernet fra den menneskelige fodekade.

5.2. Denne mangel pa klarhed forvarres pa grund af
de modstridende bestemmelser i artikel 6 i Radets direk-
tiv 85/358/EQF, og der cksisterer derfor en risiko for,
at dyrefoderfabrikanter uforvarende kan modtage for-
sendelser af materiale, der ikke ber markedsfores som
dyrefoder.

5.3.  Det er nadvendigt at indfeje et krav om, at ked
og slagteaffald, som er fjernet fra den menneskelige
fodekade i henhold til disse forslag, ber destrueres
péd en sddan made, at de ikke vil kunne anvendes til
dyrefoder, hverken som fersk ked eller kogte produkter,
f.eks. kadfoder. -

5.4.  Som et szrligt punkt fremgar det ikke klart,
hvor beslaglagte slagtekroppe skal opbevares, indtil
der traffes endelig afgorelse. Slagterierne har absolut
begranset plads til dette formal.

6. ldentificering af dyr

6.1.  Det er en fastsliet kendsgerning, at intet kon-
trolsystem og ingen sporingsmekanisme kan vere effek-
tiv uden en korrekt identificering af dyret. Det ber
derfor neje overvejes, hvorledes dette mal kan nis pa
den mest effektive og rationelle mide — helst pi et
felles EF-grundlag.

7. Ikke-omfattede dyrearter

7.1, Der ber fremsattes en klarere hensigtserklaring
for sa vidt angar kontrol med dyrearter, der ikke falder
ind under disse forslag, f.eks. fjerkre og vildt, samt
fisk (som er et omride, der kraever mere forskning/
information).

8. Prioriterede kriterier for gennemforelsen

8.1.  Udvalget er baide opmarksom p4, at visse vigtige
punkter helt forstieligt er tilsleret 1 Kommissionens
dokument, og at det ikke vil blive rddspurgt, nar de
praktiske detaljer skal formuleres. Derfor gor det op-
marksom pa visse synspunkter.

8.2.  Forbrugerne kan kun have tillid tl, at dette
forslag er relevant, dvs. ferer til en lavere helbredsrisiko,
hvis folgende betingelser er opfyldt:

a) Der skal klart tages stilling til, hvilke fremmede
stoffer der er forbudte, og hvilke der er tilladte. Hvis
forbrugerinteresserne pa lang sigt skal beskyttes (pa
dette, sivel som pa andre omrider), bar sidanne
lister veere baseret pa ubestrideligt sagligt bevisma-
teriale. Uden dette kommer man ingen vegne.

b) Der skal anvendes analytiske metoder af en siadan
art (tilstreekkeligt fintmzarkende, pracise, egnede til
at anvendes bredt, og som let kan reproduceres, med
lav forekomst af falske positive — eller negative —
udslag), at forbrugerne ikke narres ind i en falsk
sikkerhedsfolelse. Derudover ber en angivelse af de
officielle metoder for godkendte stoffer logisk folge
efter fastleggelsen af de tilsvarende grensevardier
(maksimumgrenser for restkoncentrationer).

c) Gransevardier (uskadelige restkoncentrationer, der
er tilbage ved udlebet af tilbageholdelsestiden) og de
tilsvarende tilbageholdelsestider skal harmoniseres i
Fzllesskabet for de enkelte farmaceutiske produk-
ter. Dette er altafgarende for en ensartet fortolkning
af testresultaterne vedrerende restkoncentrationer.
Disse grensevardier og tilbageholdelsestider ber
fastszttes af Udvalget for veterinermedicinske pree-
parater nedsat i henhold til direktiverne om veteri-
nzrmedicinske praparater. Dette arbejde bor frem-
skyndes, da det er meget uheldigt, at der endnu ikke
er fastlagt greensevardier for nogen af stofferne i
bilaget til dette forslag — undtagen graenseverdien
0. for de forbudte stilbener og thyreostatika. I USA
er der i National Residue Testing Programme for
1985 allerede anvendt en fortegnelse over »restkon-
centrationsgranser«. :

d) Nadr nye produkter godkendes, skal der ofres mere
opmarksomhed pa allerede eksisterende mekanis-
mer til kontrol med restkoncentrationer, for et givet
medicinsk prazparat overhovedet anvendes. Ved at
fastszette en passende greensevardi for det pigel-
dende kemiske stof og kun godkende formuleringer,
som man ved ikke ferer til restkoncentrationer over
grensevaerdien, kan godkendelsesmyndighederne
fra starten mindske det praktiske problem med rest-
koncentrationer af en bestemt sammensztning.

9. Sarlige bemarkninger

Artikel 2

Litra a): Affattes siledes: »Godkendt preve«. En preve
taget tilfldigt af den til undersogelsen af en given
restkoncentration kompetente myndighed, og som er
klart market med oplysning om dyreart, vaevstype,
mangde, udtagningsmetode, emballering, forsendelse,
oprindelse og udtagningsdato.
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Litra b): Kriterierne for udpegelsen af forskellige labora-
torier for hvert stof pa regionalt, nationalt og EF-plan
vil forst blive formuleret i et senere forslag. Udvalget
anbefaler, at ikke kun offentlige laboratorier, men alle
kompetente laboratorier, der er underlagt uafhengig
kontrol, skal kunne komme i betragtning som »god-
kendte laboratorier« til analyse af restkoncentrationer.

Litra c¢): Der ber findes en mere pracis definition af
restkoncentrationer. Den nuvarende definition, som
stammer fra direktivet om fersk ked, kan fortolkes
saledes, at alt, hvad der er tilbage hidrerende fra stoffer
med farmakologisk virkning, skulle vaere sundhedsfar-
ligt. Som generel pastand er dette ukorrekt, og medmin-
dre der er tale-om store mangder, gzlder det ikke for
visse af de specifikke stoffer i bilaget.

Artikel 3

Stk. 1, litra a): Der ber henvises til, at proven skal vare
stor nok til at muliggere bekraftelsesanalyser.

Stk 1, litra b): De »sammenlignende tests« ber indbefat-
te sammenligninger mellem forskellige metoder pa
samme laboratorium og sammenligninger af det samme
forseg udfert i forskellige laboratorier.

Artikel 4

Stk. 3, litra a): Tilfej ordene »tzlles og« for ordet
»forsynes« i linje 3.

Stk. 3, litra c): Det vil vare yderst vanskeligt at spore
stoffer over den tilladte greensevardi pa bedrifter, hvor
tilbageholdelsesperioderne ikke er blevet overholdt. 1
sddanne situationer vil landbrugeren helt klart sige, at
der ikke er sket noget ulovligt, og at det var hans hensigt
at efterleve anvendelsesforskrifterne for det bestemte
produkt. Man kan ogsi sige, at det er langt mere
vigtigt at sikre, at den mindste tilladte granseverdi ikke
overskrides, end at tilbageholdelsesperioden efterleves.

Stk. 3, litra d): Dette er for restriktivt, og der er ikke
nogen grund til, at det skal vaere forbudt at overdrage
et dyr, nir blot de gzldende formalia i forbindelse
hermed overholdes.

Stk. 4, 1. afsnit: Kravet om en uges varsel forud for
den péatznkte slagtning af dyr under slagteforbud er
urealistisk, nar det drejer sig om syge eller forulykkede
dyr, som af humane grunde ber slagtes ajeblikkeligt.

Stk. 4, 2. afsnit: Hvor skal disse slagtekroppe opbeva-
res? For hvis regning? Slagteriet kan ikke forventes at
stille plads til radighed eller betale omkostningerne.

Artikel 6

Stk. 1: Tilfoj »(eller i storre omfang, safremt det kraeves
af medlemsstaten)« efter »i overensstemmelse med bi-
laget«. .

Bilag

1. Udvalget begrenser sig til at fremsztte nogle gene-
relle bemzarkninger, men det ville vare vildledende, hvis
det ikke udtrykte betydeligt forbehold over for den
foresldede klassificering og metodik.

2. Udvalget gentager et af sine hovedkriterier for
forbrugerbeskyttelse De vanskehgheder og fejl, der ofte
ses i analyser af kemiske stoffer i biologisk materiale,
understreger behovet for at sikre en korrekt anvendelse
af sddanne stoffer samt behovet for, sa vidt det er
muligt, at forhindre, at stoffer, som er eller hvis metabo-
litter er potentielt sundhedsfarlige, i det hele taget kom-
mer ind i dyret uden rimelig grund.

3. Bilaget bor nytaenkes og revideres; der ber formu-
leres et klarere mal og anvendes en klarere udtryksma-
de, hvilket vil skabe storre tillid til ordningens anvende-
lighed (f.eks. varierer betydningen af »positive fund«.
Meningen i visse afsnit er fuldstendig dunkel (se side
8 »Supplerende undersegelse« litra a) og b)). Kommis-
sionens forslag ber i vidt omfang @ndres og finpudses.
Ellers vil der blive oprettet et meget dyrt preveud-
tagnings- og kontrolsystem uden hensyntagen til, hvilke
restkoncentrationer, det er meningen, der skal spores.

Til stotte for dette krav kan opmarksomheden henledes
pa folgende eksempler.

3.1.  Generelt kan det anferes, at proveudtagnings-
systemerne er for ufleksible og ikke tager fuldt hensyn
til bestandenes storrelse, legemiddelgodkendelser, bru-
gere af medicin og tidligere resultater (i kapitel II, punkt
5, kunne man f.eks. tilfeje »medmindre sadanne prover
allerede er foretaget i det omfang de tidligere ar«). De
variable kriterier (kapitel I, punkt 3 b) er vanskelige at
vurdere pé forhand. Hvad der er brug for, er en offentlig
mindstegranse, saledes at det i langt hojere grad overla-
des til medlemsstaterne selv at skonne, hvilke forseg
der skal foretages.

3.2.  Det ber gores klart, at indsamlingshyppigheder-
ne kun vedreorer tilfzldige proveudtagninger til kortlag-
ningsformal — ikke til undersogelser i tilfeelde af mis-
tanke. Dette begranser formentlig i realiteten denne
proveudtagning til slagterierne.
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3.3. Kommissionen antager tilsyneladende, at for-
budte kemiske forbindelser krever meget hyppige pro-
veudtagninger, hvilket kan betvivles. Men pa baggrund
af Kommissionens seneste forslag vedrerende stoffer i
gruppe II, som forbydes, ber forsegsniveauet da ikke
desto mindre @ndres ligesom for stofferne i gruppe I,
siledes at det kommer til udtryk, at der er tale om
nyopdagede sundhedsmassige farer?

3.4.  Man undrer sig over, hvad den videnskabelige
begrundelse er for at underkaste pesticider mindre
strenge krav end dem, der foreslas for anaboliske stoffer
og antibiotika i betragtning af, at man kender de organi-
ske phosphorforbindelsers toksicitet og persistens. Her-
til kommer, at kontrollen meget ofte er utilstrekkelig.

3.5. Det ville veere mere hensigtsmassigt, eller i det
mindste interessant, at vide, hvilke stoffer der skal testes
for, og derefter indrette kategorierne herefter. Det er
vanskeligt at se logikken i den foresldede klassifikation,
som synes at hvile pd dels »lignende funktion«, dels

Bruxelles, den 29. januar 1986.

»lignende lovmassig status« og dels »lignende analytisk
metode«.

Der bor udtenkes et mere pragmatisk system baseret
pa fire kategorier af prioriteter for analyser af samtlige
kemiske forbindelser. Der kan tildeles prioritet pa
grundlag af:

a) betydning for forbrugeren,

b

¢) anvendt maengde og anvendelsesbetingelser,

)
)

foreliggende undersegelsers gennemferlighed,

d) potentielt misbrug.

3.6.  Der ber drages omsorg for, at listen over stoffer
ikke bliver for specifik og for omfattende. Der bor vere
plads til fleksibilitet, siledes at listen bide kan udvides
og indskrankes. Siden hvorndr har f.eks. arsen varet
et tungmetal (kapitel 1, punkt 1, gruppe V)? Og man
tvivler kraftigt pa, om der er nogen logisk begrundelse
for i det hele taget at placere nogle af de andre stoffer
i den gruppe.

Formand for
Det okonomiske og sociale Udvalg

Gerd MUHR

Udtalelse om forslag til Radets direktiv om indferelse af en generel ordning med anerkendelse af eksamensbeviser
for hojere uddannelser (1)

(86/C 75/02)

Radet for De europziske Fellesskaber besluttede den 26. juli 1985 under henvisning til EQF-traktatens artikel 100
at anmode om Det skonomiske og sociale Udvalgs udtalelse om ovennavnte emne.

Det forberedende arbejde henvistes til Udvalgets afdeling for industri, handel, hindvark og tjenesteydelser, som
udpegede Clément De Bievre til ordferer. Afdelingen vedtog sin udtalelse den 8. januar 1986.

Det skonomiske og sociale Udvalg vedtog pa sin 233. plenarforsamling, medet den 29. januar 1986, med 55 stemmer
for, 3 imod og 6 hverken for eller imod, felgende udtalelse (afstemning ved navneangivelse):

Udvalget godkender direktivforslaget med forbehold af folgende generelle og srlige bemarkninger:

1. Generelle bemarkninger

1.1.  Udvalget bemerker, at der hidtil er sket meget
ringe fremskridt inden for etableringsretten, og den

(1) EFT nr. C 217 af 28. 8. 1985, s. 3.

fri udveksling af tjenesteydelser iszr p.g.a. det meget
komplicerede arbejde med harmoniseringen af de fagli-
ge kvalifikationer. Denne situation er til stor ulempe
for de borgere, som har erhvervet eksamensbeviser for
hejere uddannelse' og faglige kvalifikationer i deres
hjemland, men som ikke kan udnytte dem i andre EF-
lande. ‘



