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2007/0064 (COD)

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN
TILL EUROPAPARLAMENTET

enligt artikel 251.2 andra stycket i EG-fordraget

om

gemensam standpunkt antagen av réadet infor antagandet av ett fordag till
Europaparlamentets och radets foror dning om gemenskapsfor faranden for att faststélla
MRL-vérden for farmakologiskt verksamma amnen i animaliska livsmedel och om
upphavande av férordning (EEG) nr 2377/90

1 BAKGRUND

Datum for dverlamnande av forslaget till Europaparlamentet och 17 april 2007
radet
(dokument KOM (2007) 194 slutlig — 2007/0064 (COD)):

Datum for Europeiska ekonomiska och socidla kommitténs 26 september 2007
yttrande:

Datum for Europaparlamentets yttrande vid forsta behandlingen: 17 juni 2007

Beraknat datum for antagande av den gemensamma standpunkten: 18 december 2008

2. SYFTEMED KOMMISSIONENSFORSLAG

Syftet med fordaget & att genom gemenskapsforfaranden fortsédita att begransa
konsumenternas exponering for farmakologiskt verksamma @mnen avsedda att anvéndas i
veterindrmedicinska lékemedel for livsmedel sproducerande djur och rester av dessa dmnen |
animaliska livsmedel. Forslaget bor sékerstélla ett gott skydd fér konsumenternas hédlsa utan
att det paverkar tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel i gemenskapen. Forslaget bor
samtidigt bidratill att férenkla lagstiftningen genom att férordningen blir tydligare och léttare
att lasa, vilket & i linje med kommissionens strategi for béttre lagstiftning.

Kommissionens forslag har foljande fyra huvudmal:

1. Forbéttra tillgangen pa veterindrmedicinska |akemedel for livsmedel sproducerande djur for
att trygga djurens hdlsa och vabefinnande och fér att forhindra olaglig anvéndning av
amnena.

2. Forenkla den befintliga lagstiftningen genom att gora det |&ttare for slutkonsumenten (dvs.
veterindrer och annan djurvardspersonal, behdriga kontrollmyndigheter i mediemsstaterna och
tredjelander) att 1&sa bestdmmel serna om gransvarden for resthalter (MRL-véarden).

3. Faststédlla tydliga referensnivaer for kontroll av resthalter av farmakologiskt verksamma
amnen i livsmede for att forbattra skyddet for konsumenternas hélsa och den inre marknadens
funktion.
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4. Fortydliga gemenskapens forfaranden for att faststdlla MRL-varden genom att sdkerstéla
Overensstammel se med internationella standarder.

3. KOMMENTARER TILL DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
3.1 Allmanna kommentar er

Den politiska dverenskommel se som Europaparlamentet, radet och kommissionen uppnatt vid
trepartsdiskussionerna godkéandes av Coreper vid motet den29 oktober 2008. Den
gemensamma standpunkten bergknas bli antagen den 18-19 december 2008. Den behandlar
bade andringar och andringsforslag pa ett tillfredsstallande sétt och i det ursprungliga
forslagets anda. Texten har forbéttrats pa ett antal punkter samtidigt som de ursprungliga
malen kvarstdr. Andringarna och andringsforsagen galler ofta samma bestammelser i
fordaget. Flera andringar utgor redaktionella forbéttringar. De &ndringar som radet har
foredagit har lett till vissa omdisponeringar och omnumreringar.

De huvudsakliga andringar som Europaparlamentet foreslog vid forsta behandlingen rérande
e tillgangen pa veterinarmedicinska ldkemedel,

e bestammelserna om referensvarden for atgéarder, t.ex. inforande av kontrollatgarder,
klargbrande av vilket MRL-varde som foranleder péfdljder fran de behdriga
myndigheternas sida samt likabehandling av import fran tredjelander och handeln mellan
medlemsstaterna,

e klargorande av pa vilka villkor det inte kravs ytterligare en vetenskaplig utvardering fran
Emea nér ett MRL-véarde har faststéllts inom ramen for FAO/WHO:s Codex Alimentarius-
kommission,

behandlas i den politiska dverenskommelsen. Till foljd av specifika andringar rérande
tillgngen har det inforts tvA mindre andringar av direktiv 2001/82 om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska |8kemedel. Dessutom har kommissionen godtagit
ett uttalande om en utvérdering av olika alternativ for en framtida 6versyn av direktiv
2001/82/EG.

Andringar som syftar till att infora det foreskrivande forfarandet med kontroll ingér inte i den
politiska dverenskommelsen, med undantag for ett foreskrivande férfarande med kontroll for
antagande av metodprinciper for riskbeddmning och rekommendationer for riskhantering.

3.2 Andringar fran Europaparlamentet som tagits med i sin helhet, delvis eler i
princip i det andrade forslaget, och som inkorporeratsi sin helhet, delvis eler i
princip i den gemensamma standpunkten

Foljande andringar har inforts i den politiska 6éverenskommelsen i sin helhet, delvis eller i
princip:

Andring 2 om en kommande éversyn av den veterinarmedicinska lagstiftningen, andringarna
3, 4, 6 och 45 om malet med forordningen, andring 5 om livsmedelskontroll, &ndring 8 om
referensvarden for &tgarder, andringarna 9 och 10 om forordningens syfte och
tillampningsomrade, andringarna 11, 14, 15 och 16 om innehdlet i Emeas yttrande om
faststallande av ett MRL-varde, andringarna 17 och 18 om tillgangen pa veterinarmedicinska
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|akemedel for hastar, andringarna 20, 31 och 34 om ett paskyndat forfarande for att faststalla
MRL-vérden, andring 21 om mdjligheten fér kommissionen, medlemsstaterna eller en berérd
part eller organisation att begara ett yttrande fran Emea om MRL, andring 23 om Gversyn av
ett yttrande, andringarna 24, 25 och 26 om tillampningsforeskrifter, andringarna 28 och 32 om
Oppenhet vid godkénnande av MRL-véarden som faststéllts inom ramen for Codex
Alimentarius, @ndring 35 om analysmetoder, andringarna 37 och 40 om metoder for att
faststélla referensvarden for atgarder, andring 38 om faststdllande och Gversyn av
referensvarden for atgarder, andringarna 39 och 41 om utsdppande pd marknaden av
livemedel som innehdller resthalter av farmakologiskt verksamma &mnen, andring 42 om
atgarder som ska vidtas vid bekraftad forekomst av ett forbjudet eller icke godkant damne,
samt andring 44 om en rapport till Europaparlamentet och radet.

3.3 Andringar fran Europaparlamentet som varken tagits med i det andrade
forslaget eller i den gemensamma standpunkten

Andring 1 om forordningens réttsliga grund, andring 25 om tillampningsforeskrifter nar det
gdler den foreslagna andringen av sténdiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa,
andring 27 om klassificering av farmakol ogiskt verksamma amnen, éndring 30 om férbud mot
administrering av ett @amne till livsmedelsproducerande djur, &ndring 33 om den foreslagna
andringen av det foéreskrivande forfarandet med kontroll ndr enskilda MRL-vérden faststélls
samt andring 36 om handel med livsmedel.

34 Andringar i det ursprungliga forslaget som kommissionen tagit med i det
andrade forslaget och som inkorporeratsi den gemensamma standpunkten

Det foreligger inget éndrat forslag.

35 Andra andringar som ar nyai radets gemensamma standpunkt i for hallande till
det ursprungliga for slaget

Generdllt har vissa éndringar av det ursprungliga fordaget lett till en omdisponering av den
ursprungliga texten, bl.a. har artikel 15 om analysmetoder placeratsi avdelning IV. Dessutom
har andringar 1 det ursprungliga forslagets avdelningar [I1 och IV delvis lett till en
omnumrering av dessa avdelningar, dock utan andringar av huvudpunkterna i den
ursprungliga texten.

Foljande andringar har inforts:

Skl 19 har andrats for att klargora att fordaget ocksa omfattar biocidprodukter som anvands
vid djuruppfodning. Vidare anges det att férordning 726/2004 maste éndras s att den i Emeas
uppgifter innefattar radgivning om gransvarden for verksamma amnen i biocidproduktsrester.

Ett nytt skal 19a laggs till om férfaranden for finansiering av utvérderingen i samband med
faststédllande av gransvérden for farmakologiskt verksamma amnen som ska anvandas i
biocidprodukter som anvands vid djuruppfédning.

Nya skd 21a, 21b och 22a laggs till med hansyn till inforandet av atgarder for att hantera
livsmedel skontroll.

Skal 25 andras for att klargora Overforandet av befogenheter till kommissionen.
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Ett nytt skl 25a infors for att beakta inférandet av ett skyndsamt forfarande inom ramen for
kommittéforfarandet for faststallande av referensvarden for dtgarder.

Skal 28 andras for att klargbra inforandet av farmakologiskt verksamma dmnen och deras
klassificering med avseende pd MRL-varden i enlighet med bilagorna till den nuvarande
MRL-forordningen.

Artikel 1.3 dndras sa att det infors en fullstandig hanvisning till direktiv 96/22/EG.

| artikel 2 b utgar ordet " specifikt”.

Titeln paavsnitt 1i avdelning I1 i det ursprungliga forslaget andras av tydlighetsskal.
Skrivningen i artikel 3 andras av tydlighetsskal.

Skrivningen i artikel 5 dndras sd att det infors en hanvisning om skydd av manniskors halsai
samband med extrapolering.

Av tydlighetsskd utgdr orden "av vilket restsubstanser har patréffats i ett visst animaliskt
livsmedel,” i artikel 7 c.

Artikel 7 d andras sd att det tydligare framgédr nér ett MRL-véarde inte ska rekommenderas.
Titeln pa avsnitt 2i avdelning I1 i det ursprungliga forslaget andras av tydlighetsskal.

Artikel 9.2 och 9.3 andras s att det framgar att medlemsstaterna och berérda parter och
organisationer kan begéra yttranden om MRL-varden inom ramen for artikel 9.

| linje med skal 19 och 19a infors en ny artikel 9a for att klargora avsikten att lata
biocidprodukter som anvands vid djuruppfodning ingdi forslaget. Kommissionen godtar detta
klargorande. Samtidigt faststélls det hur utvérderingen av denna kategori av produkter ska
finansieras.

| artikel 10 infors ett nytt andra stycke om utokning av de befintliga MRL-vardena.

Artikel 13.2 andras sa till vida att klassificeringen av farmakologiskt verksamma amnen i
forekommande fall ocksa ska ange specifika livsmedel/arter.

Artikel 13.2 c omformuleras ndgot av tydlighetsskal.

En ny artikel 13b infors angaende administrering av amnen till livsmedel sproducerande djur,
varvid man fangar upp innehdlet i artikel 14.1 i den nuvarande MRL-f6érordningen.

Skrivningen i artikel 14.1 andra stycket andras nagot.

Skrivningen i artikel 17.1, som har blivit artikel 15.1 i den politiska 6verenskommelsen,
andras nagot.

Det skyndsamma forfarandet inom ramen fér kommittéforfarandet for faststdllande av
referensvarden for atgarder har lagts till i artikel 17, som har blivit artikel 15 i den politiska
Overenskommel sen.
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Artikel 18.1 och 18.2, som har blivit artikel 16.1 och 16.2 i den politiska Gverenskommel sen,
har andrats sa att forfarandet for att faststalla referensvarden for atgarder klargors.

En ny punkt 4 infors i artikel 21, varvid denna bestammelse anpassas till infOrandet av ett
skyndsamt forfarande inom ramen for kommittéforfarandet for faststéllande av referensvérden
for atgarder.

En ny punkt 2 laggstill i artikel 22 for att infora mojligheten till extrapolering for amnen som
redan klassificerats enligt den nuvarande MRL-férordningen.

En ny artikel 23a laggs till i linje med skal 19; dér anges det att férordning 726/2004 ska
andras sa att den i Emeas uppgifter innefattar radgivning om grénsvérden for verksamma
amnen i biocidproduktsrester.

4. SLUTSATS

K ommissionen stoder till fullo den gemensamma standpunkten.

5. UTTALANDE FRAN KOMMISSIONEN

Betréffande en framtida andring av direktiv 2001/82/EG om uppréttande av gemenskapsregler
for veterinarmedicinska lakemedel féreslog kommissionen att den skulle gora ett uttalande,
som svar pa Europaparlamentets andring 2 om ett nytt skal 1a.

Kommissionens uttalande har foljande lydel se:

"Kommissionen & medveten om de farhdgor som enskilda, veterinarer, medlemsstater och
djurhdsosektorn gett uttryck for ndr det galler direktivet om regler for godkannande av
veterinarmedicinska |8kemedel, sarskilt vikten av att angripa de befintliga problemen
kopplade till tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel, anvandningen av 1&kemedel pa
andra arter an dem som l&kemedlen & godkanda for och onodig byrdkrati som hindrar
innovation, samtidigt som man sdkerstaller en hog konsumentskyddsniva i fraga om
animaliska livsmedel. Kommissionen vill poangtera att man agerar for att dtgérda problemen,
t.ex. genom forenkling av reglerna om éndringar av veterinarmedicinska lékemedel och denna
Oversyn av lagstiftningen om MRL-varden i livsmedel.

For att na malen om konsumentsiakerhet och djurhdlsoskydd, okad konkurrenskraft hos
sektorn for veterinarmedicinska lakemedel inklusive sma och medelstora foretag, och mindre
byrakrati, kommer kommissionen 2010 att ldgga fram en utvardering av problemen vid
tillampning av direktivet om veterinarmedicinska |dkemedel for att vid behov utarbeta

lagfordag.”
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