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Teckenforklaring
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Samréadsforfarandet

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsforfarandet (forsta behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna

Samarbetsforfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna résterna for att godkdnna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter for att avvisa eller
dndra den gemensamma standpunkten

Samtyckesforfarandet

majoritet av parlamentets samtliga ledaméter utom i de fall som
avses i artiklarna 105, 107, 161 och 300 i EG-fordraget och
artikel 7 i EU-fordraget

Medbeslutandeforfarandet (forsta behandlingen)

majoritet av de avgivna résterna

Medbeslutandeforfarandet (andra behandlingen)

majoritet av de avgivna résterna for att godkdnna den
gemensamma standpunkten

majoritet av parlamentets samtliga ledamdéter for att avvisa eller
dndra den gemensamma standpunkten
Medbeslutandeforfarandet (tredje behandlingen)

majoritet av de avgivna rosterna for att godkdnna det
gemensamma utkastet

(Angivet forfarande baseras pé den réttsliga grund som kommissionen
foreslagit.)

Andringsforslag till lagtexter

Parlamentets dndringar markeras med fetkursiv stil. Kursiv stil anvinds for
att uppméirksamma berdrda avdelningar pa eventuella problem i texten.
Kursiveringen anvinds for att markera ord eller textavsnitt som det finns skél
att korrigera innan den slutliga texten produceras (exempelvis om en
sprakversion innehéller uppenbara fel eller saknar textavsnitt). Dessa forslag
understills berérda avdelningar for godkannande.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och ridets forordning om gemenskapsforfaranden
for att faststilla MRL-vérden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska
livsmedel och om upphévande av forordning (EEG) nr 2377/90

(KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 — 2007/0064(COD))

(Medbeslutandeforfarandet: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och ridet
(KOM(2007)0194),

— med beaktande av artikel 251.2 och artiklarna 37 och 152.4 b i EG-fordraget, i enlighet
med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag (C6-0113/2007),

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for rattsliga fragor 6ver den foreslagna réttsliga
grunden,

— med beaktande av artiklarna 51 och 35 1 arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for mil;jo, folkhilsa och livsmedelssédkerhet
och yttrandet frin utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling (A6-0190/2008).

1. Europaparlamentet godkdnner kommissionens forslag sdsom éndrat av parlamentet.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram en ny text for parlamentet om
kommissionen har for avsikt att vdsentligt dndra sitt forslag eller ersétta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att delge rddet och kommissionen parlamentets
stdndpunkt.
Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Beaktandeled 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
med beaktande av fordraget om med beaktande av fordraget om
uppréttandet av Europeiska gemenskapen, uppréttandet av Europeiska gemenskapen,
sarskilt artiklarna 37 och 152.4 b, sarskilt artikel 152.4 b,
Motivering

Den enda giltiga anledningen att ha en dubbel rdttslig grund dr om ett inget av de tva syftena
med rdttsakten dr underordnat det andra. I det hdr fallet dr folkhdlsan det klart dominerande

RR\724059SV.doc 5/52 PE396.683v04-00

SV



SV

syftet (se skdl 26), vilket gor artikel 37 oviktig och till och med overflodig som ridttslig grund.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

PE396.683v04-00

6/52

Andringsforslag

(1a) Trots forekomsten av det s.k.
kaskadforfarandet, som inforts genom
artiklarna 10 och 11 i direktiv
2001/82/EG” for att majliggira
behandling av djur i fall da det inte finns
ndgot liimpligt godkdnt
veterindrmedicinskt likemedel, kvarstar
det en miingd icke tillgodosedda
terapeutiska behov av
veterindrmedicinska likemedel i EU.
Detta problem madste rittas till snarast
genom en grundlig oversyn av
lagstiftningen om godkiinnande av
veterindrmedicinska liikemedel. Vid en
sdadan éversyn bor man forsoka finna en
balans mellan innovation och
djurhdilsosektorns konkurrenskraft d ena
sidan och regleringskrav d den andra.
Sérskild uppmdrksamhet maste dgnas dt
godkiinnandet av generiska
veterindrmedicinska likemedel i fall da
uppgiftsskyddsundantag fran sikerhets-
och effektivitetsstandarderna inte giller
kraven pd miljokonsekvensbedomningar.
Man bor ocksa ligga sdrskild vikt vid att
beakta sirdragen inom EU:s
djurhdilsosektor, som omfattar manga
olika arter, iir komplex och ofta har en
begrinsad marknad men som inte desto
mindre dr av avgorande betydelse for att
potentialen inom jordbruk, biodling,
vattenbruk och fullblodsbranschen ska
kunna forverkligas fullt ut och for en
trygg livsmedelsforsorjning inom EU.

! Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG av den
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Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 1b (nytt)

Kommissionens forslag

6 november 2001 om uppriittande av
gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel

(EGT L 311, 28.11.2001, s. 1). Direktivet
senast dndrat genom direktiv 2004/28/EG
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 58).

Andringsforslag

(1b) For att skydda folkhdlsan bor det
Saststillas MRL-virden i enlighet med
allmdint erkdnda principer for
siikerhetsbedomning, med beaktande av
toxikologiska risker, miljofororening och
oavsiktliga mikrobiologiska och
farmakologiska effekter av
restsubstanserna. Eventuella andra
vetenskapliga bedomningar av de berirda
dmnenas séikerhet som gjorts av
internationella organisationer eller av
vetenskapliga kommittéer som iir
etablerade i gemenskapen bor ocksd
beaktas.

Motivering

Med detta dndringsforslag ldggs storre vikt vid skyddet av hdlsan i forordningen.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) Av kommissionens offentliga samrad
2004 och kommissionens beddmning av de
erfarenheter som gjorts framgar att det ar
nddvindigt att dndra forfarandena for att
faststilla MRL-vérden, dven om det
overgripande systemet for faststillandet av

RR\724059SV.doc

Andringsforslag

(5) Av Europaparlamentets resolution av
den 3 maj 2001 om utbudet av
veterinirmedicinska likemedel’ och
kommissionens offentliga samrdd 2004 och
kommissionens bedomning av de
erfarenheter som gjorts framgar att det ar
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saddana gransvirden behalls.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10) I Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 882/2004 av den

29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sakerstélla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och
djurskydd faststills allméinna regler for
livsmedelskontroll i EU tillsammans med
definitioner pa omradet. Dessa definitioner
bor gilla dven for MRL-lagstiftningen.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) For att skydda ménniskors hdlsa bor
MRL-virden faststiillas i enlighet med
allmdint erkdnda principer for
siikerhetsbedomning dir man beaktar
toxikologiska risker, fororening av miljon
och oavsiktliga mikrobiologiska och
farmakologiska effekter av
restsubstanserna.

PE396.683v04-00

nodvéndigt att dndra forfarandena for att
faststdlla MRL-varden, 4ven om det
overgripande systemet for faststdllandet av
sddana gransvirden behalls.

T"EGT C27E, 31.1.2002, s. 80.

Andringsforslag

(10) I Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 882/2004 av den

29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sékerstilla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestimmelserna om djurhélsa och
djurskydd faststills allménna regler for
livsmedelskontroll i EU tillsammans med
definitioner pad omrédet. Dessa definitioner
bor gilla dven for MRL-lagstiftningen.
Upptiickt av anviindning av forbjudna
dmnen bor prioriteras och en del av
proven bor viljas ut enligt principerna for
riskanalys.

Andringsforslag

utgadr
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20) Gemenskapen bidrar inom ramen for
Codex Alimentarius till att ta fram
internationella standarder for MRL-vérden
och sékerstiller samtidigt att den hoga
hilsoskyddsnivan i gemenskapen behélls.
Gemenskapen bor dérfor utan ytterligare
riskbedomning overta de gransvirden for
resthalter som med dess stod antagits av
Codex Alementarius-kommissionen. Pa sa
satt kommer samstdmmigheten att 6ka
mellan internationella standarder och
gemenskapens lagstiftning om grénsvérden
for resthalter 1 livsmedel.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) For att underlitta saval handeln
mellan medlemsstaterna som import bor
gemenskapen darfor foreskriva forfaranden
for att faststilla referensvirden for
kontrollatgirder, som sitts till halter dar
vetenskapliga ron visar att
konsumenternas exponering dr forsumbar
och att det &r tekniskt mgjligt med en

RR\724059SV.doc

Andringsforslag

(20) Gemenskapen bidrar inom ramen for
Codex Alimentarius till att ta fram
internationella standarder for MRL-virden
och sékerstiller samtidigt att den hoga
hilsoskyddsnivan i gemenskapen behélls.
Gemenskapen bor darfor overta de
gransvirden for resthalter som med dess
stod antagits av

Codex Alementarius-kommissionen,
Jorutsatt att amnen som inte dr godkinda
i EU och specifika synergistiska och
kumulativa effekter av vissa imnen som
kan vara skadliga for méinniskors hiilsa
kontrolleras. P4 sa sitt kommer
samstimmigheten att 6ka mellan
internationella standarder och
gemenskapens lagstiftning om gransvérden
for resthalter 1 livsmedel, utan att den
skyddsniva som krivs for godkinnande i
gemenskapen dventyras. Kommissionen
madste halla ett formellt samrad med
Europaparlamentet fore godkinnandet.

Andringsforslag

(22) For att underlatta saval handeln
mellan medlemsstaterna som import bor
gemenskapen darfor foreskriva forfaranden
for att faststilla referensvirden for
kontrollatgirder, som sitts till halter dar
det ar tekniskt mgjligt med en
laboratorieanalys, utan att dventyra ett gott
Jfolkhiilsoskydd inom gemenskapen.
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laboratorieanalys.

Faststillandet av referensvirden for
kontrollatgdrder far dock inte pd ndagot
sditt fungera som en ursikt for att éverse
med olaglig anviindning av icke godkinda
dmnen for behandling av
livsmedelsproducerande djur. Alla
eventuella resthalter av sadana dmnen i
livsmedel mdste dirfor betraktas som icke
onskvirda.

Motivering

Se trata de reafirmar que la inclusion de estos valores de referencia no puede, en ningun
caso, significar un riesgo para el consumidor, ni una forma de evadir la utilizacion de
productos prohibidos. Con el texto propuesto se mantiene la idea fundamental del
considerando pero se cambia el énfasis: se exige que los puntos de referencia sean
analiticamente fiables pero se incide en su seguridad no bajo un criterio de mera exposicion,
sino de seguridad del consumidor en su mas amplio sentido. Y, despejando cualquier duda
sobre falsas tolerancias, expresamente se indica que ello no sera, en modo alguno, una
rebaja en la prohibicion de uso de sustancias no autorizadas.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

(1) I denna forordning foreskrivs regler
och forfaranden for att faststélla

Andringsforslag

(1) Med malet att trygga
livsmedelssikerheten foreskrivs 1 denna
forordning regler och forfaranden for att
faststélla

Motivering

Detta dndringsforslag syftar till att framhalla denna férordnings 6vergripande mdl, dvs. att

skydda folkhdlsan.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt1—1led b

Kommissionens forslag

(b) toleransnivdn for restsubstanser av ett

PE396.683v04-00

Andringsforslag

(b) halten av restsubstanser av ett
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farmakologiskt verksamt &mne, under
vilken mdnniskors exponering for dessa
genom livsmedel som innehdller imnet
anses forsumbar (referensvirde for
atgird”).

farmakologiskt verksamt &mne, faststdlld
av kontrollskdl ndir det giller vissa iimnen
for vilka det inte faststillts nagot
MRL-viirde i enlighet med denna
forordning (’referensvirden for atgird”).

Motivering

Andringen av led b syftar till att tydliggéra begreppet referensvirde for dtgérd med hjdlp av
en mer exakt definition som inte dr kopplad till begreppet exponering, som skulle kunna

forstds som en sdankning av sdkerhetskravet.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den vetenskapliga riskbedomningen och
rekommendationerna for riskhantering
skall syfta till att sdkerstilla ett gott skydd
for méanniskors hélsa, samt att folkhalsan,
djurhilsan och djurskyddet inte paverkas
negativt av bristen pa lampliga
veterindrmedicinska ldkemedel.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 5

Kommissionens forslag

For att sdkerstilla tillgangen pa godkénda
veterindrmedicinska ldkemedel for
behandling av livsmedelsproducerande
djurarter, skall liikemedelskommittén 1 sina
vetenskapliga riskbedomningar och
rekommendationer for riskhantering
overviga om griansvirden som faststallts
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Andringsforslag

2. Den vetenskapliga riskbedomningen och
rekommendationerna for riskhantering
skall syfta till att sékerstilla ett gott skydd
for manniskors hélsa, samt att folkhélsan,
djurhilsan och djurskyddet inte paverkas
negativt av bristen pa lampliga
veterindrmedicinska ldkemedel. I dessa
rekommendationer bér man dven beakta
alla relevanta vetenskapliga rén fran
Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, genom
samarbetsdokument.

Andringsforslag

Med beaktande av malet att garantera en
hog hilsoskyddsnivad och av de i artikel 6
Jaststillda principerna ska
likemedelskommittén, for att sikerstélla
tillgdngen pa godkédnda
veterindrmedicinska ldkemedel for
behandling av livsmedelsproducerande
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for ett farmakologiskt verksamt &mne 1 ett
visst livsmedel kan tillimpas dven pa ett
annat livsmedel fran samma art, eller om
gransvarden som giller en eller fler arter
kan tillampas dven pa andra arter.

djurarter, 1 sina vetenskapliga
riskbeddmningar och rekommendationer
for riskhantering 6vervdga om grinsvérden
som faststillts for ett farmakologiskt
verksamt dmne 1 ett visst livsmedel kan
tillimpas dven pd ett annat livsmedel fran
samma art, eller om gransvirden som
giller en eller fler arter kan tilldimpas dven
pa andra arter. Vid extrapolering mellan
olika djurarter ska en sikerhetsfaktor
tillimpas vid faststillande av
MRL-virden.

Motivering

Féredraganden dr for kommissionsforslagets mdl att forbdttra testforfarandena genom att
oka anvindningen av extrapolering (dvs. overforing av resultaten till andra livsmedel
respektive djurarter) i riskbedémningen. Denna avsikt kommer sdrskilt att bidra till att 6ka
tillgéingligheten av verksamma dmnen ndr det gdller mindre djurgrupper (bl.a. getter, far).
De dndringar som foreslds hér hdnfor sig endast till att det ocksa vid tillimpningen av
extrapoleringen madste ske en motsvarande minskning av de tillatna resthalterna av dmnet.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Den vetenskapliga riskbedomningen
skall grundas pa metabolism och
utsondring av farmakologiskt verksamma
dmnen hos relevanta djurarter samt typ och
mingd av restsubstanser som ménniskor
kan fortara under en livstid utan mérkbara
hélsorisker, uttryckt som acceptabelt
dagligt intag (ADI). Andra metoder dn
ADI-virden far anvdndas, om de har
faststéllts av kommissionen 1 enlighet med
artikel 12.1.

PE396.683v04-00

Andringsforslag

1. Den vetenskapliga riskbedomningen
skall grundas pa metabolism och
utsondring av farmakologiskt verksamma
dmnen hos olika djurarter samt typ och
méngd av restsubstanser som méanniskor
kan fortdra under en livstid utan mérkbara
hilsorisker, uttryckt som acceptabelt
dagligt intag (ADI), och ta séirskild héinsyn
till de synergistiska och kumulativa
effekterna av olika farmakologiskt
verksamma dimnen och effekterna pd
sdrskilt kinsliga befolkningsgrupper.
Andra metoder 4n ADI-vérden fér
anvindas, om de har faststillts av
kommissionen i enlighet med artikel 12.1.

Vid riskbedomningen ska principerna for
siikerhetsbedomning av livsmedel enligt
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forordning (EG) nr 178/2002 foljas.

Motivering

For att behalla konsekvensen i det livsmedelsrdttsliga faststdillandet av grinsvirden bor man
infora en hdnvisning till de for hela livsmedelslagstifiningen vigledande sdkerhetskriterierna
i forordning (EG) nr 178/2002. Dessa stadgar bl.a. att hdnsyn ska tas till sdrskilt kansliga
befolkningsgrupper och till synergistiska och kumulativa toxikologiska effekter.
Andringsforslaget innehdller ocksa ett uttryckligt fortydligande av dessa bdda sdirskilt viktiga
aspekter.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
(b) risken for farmakologiska eller (b) risken for toxikologiska,
mikrobiologiska effekter hos méinniskor, farmakologiska eller mikrobiologiska

effekter hos méanniskor,

Motivering

Aven toxikologiska risker bér inbegripas hdir.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 7—1led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
(b) andra relevanta faktorer som tekniska (b) andra relevanta faktorer som tekniska
aspekter pa livsmedelsproduktionen, aspekter pa livsmedels- och
mdjlighet till kontroll, villkor for foderproduktionen, mojlighet till kontroll,
anviandning av dmnena 1 villkor f6r anvindning av @mnena 1
veterindrmedicinska likemedel och risken veterindrmedicinska ldkemedel,
for felaktig eller olaglig anvindning, iakttagande av god veterinirmedicinsk

praxis och risken for felaktig eller olaglig
anvandning; profylaktisk anvindning av
veterindrmedicinska likemedel ska anses
vara felaktig anvindning i fall da
sjukdomar ocksd kan dtgiirdas genom
proportionerliga och rimliga dndringar av
djurhdllningen,
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 7 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) huruvida ett MRL-vérde eller ett
provisoriskt MRL-vérde bor faststéllas for
ett farmakologiskt verksamt dmne

1 veterindrmedicinska lakemedel, av vilket
restsubstanser har patriiffats i ett visst
animaliskt livsmedel, nivan pa grinsvérdet
och 1 forekommande fall eventuella villkor
eller begrdnsningar for anvindningen av
dmnet 1 fraga,

Andringsforslag

(c) huruvida ett MRL-vérde eller ett
provisoriskt MRL-virde bor faststéllas for
ett farmakologiskt verksamt dmne

1 veterindrmedicinska likemedel, nivan pé
griansvdrdet och 1 forekommande fall
eventuella villkor eller begransningar {or
anviandningen av dmnet 1 fraga,

Motivering

Bor strykas eftersom det dr overflodigt. Strykningen har inga foljder for innehallet i texten.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 7 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Veterindrmedicinska likemedel som inte
har nagot MRL-virde for hiistdjur, som
inte fortecknas i bilaga 4 till forordning
(EEG) nr 2377/90 eller i artikel 13.2 i
denna forordning och som anvinds i
Yicke-avsedda anvindningar”, enligt
definitionen i artikel 1.16 i

direktiv 2001/82/EG, och enligt
kaskadmodellens bestimmelser” och inte
tillfors intramuskulirt eller subkutant,
ska ha en nominell karensperiod pad

sex mdnader.

Motivering

Det finns ett brddskande behov av att rationalisera bestdmmelserna avseende MRL-virdena
for hastdjur i syfte att skydda deras hdlsa och vdilbefinnande utan permanent dterkallande
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fran livsmedelskedjan och utan risk for konsumenterna. Hdstdjur bor behandlas med det
bdsta den moderna vetenskapen har att erbjuda. Vetenskapliga ron som bedomts av
sakkunniga anger tydligt att inga restsubstanser finns kvar i muskelkott fran exempelvis oral
eller intravends tillforsel efter sex manader, vilket ger en stor tidsmarginal.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 7 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Anviindning av likemedel som innehdaller
Jarmakologiskt verksamma dmnen som
inte fortecknas pd listan éver
Youndgingliga” imnen eller den
Ppositivlista” for héistdjur som avses i
artikel 10.3 i direktiv 2001/82/EG och som
inte tillfors intramuskuliirt eller subkutant
ska ha en nominell karensperiod pa sex
mdnader.

Motivering

Det finns ett brddskande behov av att rationalisera bestdmmelserna avseende MRL-virdena
for hdstdjur i syfte att skydda deras hdlsa och vdilbefinnande utan permanent dterkallande
fran livsmedelskedjan och utan risk for konsumenterna. Hdstdjur bor behandlas med det
bésta den moderna vetenskapen har att erbjuda. Vetenskapliga ron som bedémts av
sakkunniga anger tydligt att inga restsubstanser finns kvar i muskelkétt fran exempelvis oral
eller intravends tillforsel efter sex manader, vilket ger en stor tidsmarginal.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Lakemedelsmyndigheten skall
sakerstilla att lakemedelskommitténs
yttrande ldmnas inom 210 dagar efter
mottagandet av en giltig ansokan enligt
artikel 3 och punkt 1 i den hér artikeln. Om
lakemedelsmyndigheten kriver att
kompletterande information om dmnet

1 frdga ldmnas inom en viss period skall
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Andringsforslag

2. Lakemedelsmyndigheten skall
sakerstidlla att lakemedelskommitténs
yttrande 1dmnas inom 210 dagar efter
mottagandet av en giltig ans6kan enligt
artikel 3 och punkt 1 i den hér artikeln. Om
och ndr likemedelsmyndigheten kréver att
kompletterande information om dmnet

1 friga ldmnas inom en viss period skall
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denna tidsfrist tillfalligt sluta 16pa tills den

kompletterande informationen ldmnats in.

denna tidsfrist tillfalligt sluta 16pa tills den
kompletterande informationen lamnats in.

Motivering

Fortydligande av ordalydelsen.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4a. I de sdrskilda fall da det kriivs ett
brddskande godkinnande for att trygga
skyddet av ménniskors hilsa samt djurens
héilsa och viilbefinnande far
kommissionen faststilla ett provisoriskt
MRL-viirde for en period pda hogst fem dr
i enlighet med det foreskrivande

forfarande med kontroll som avses i

artikel 21.3.

Motivering

Ibland kan det vara nédvindigt att snabbt godkdnna anvdndning av ldkemedel eller andra
produkter for att bekdmpa djursjukdomar eller for att garantera djurens vdlbefinnande
(exempelvis for bekdmpning av vektorer for vissa nya smittsamma sjukdomar eller for
farmakologisk behandling av vissa epidemier). Ndr situationens allvar sa krdver bér man for
att undvika allvarligare skador for djurens hdlsa och vilbefinnande tillimpa ett bradskande
forfarande for att faststdlla provisoriska MRL-virden.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. For dmnen som inte dir avsedda att
anviindas i veterindirmedicinska
likemedel och som skall slippas ut pa
gemenskapsmarknaden, och dir ingen
ansokan for sidana dmnen gjorts i
enlighet med artikel 3, far kommissionen
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Andringsforslag

1. Kommissionen, medlemsstaten eller
tredje part som handlar i berdttigat
intresse far begéra att
lakemedelsmyndigheten avger ett yttrande
om MRL-vérden for farmakologiskt
verksamma dmnen i foljande fall:

RR\724059SV.doc



eller medlemsstaten begédra att
lakemedelsmyndigheten avger ett yttrande
om MRL-vérden.

Artiklarna 4-8 skall da tillimpas. (a) imnet i fraga dr godkdnt for
anvindning i ett veterindrmedicinskt
likemedel i ett tredjeland och ingen
ansokan har gjorts for det i enlighet med
artikel 3, eller

(b) dimnet i fraga ingar i ett liikemedel
avsett att anvindas i enlighet med

artikel 11 i direktiv 2001/82/EG, men
ingen ansokan har gjorts for det i enlighet
med artikel 3, eller

(c) dimnet i fraga ingdr i en biocidprodukt
som anvinds inom djuruppfédning och
det madste faststillas ett MRL-viirde i
enlighet med artikel 10.2ii b i

direktiv 98/8/EG, eller

(d) dmnet i fraga kan anviindas for
effektiv behandling av djur, i fraga om
mindre arter eller anvindningar, i fall da
det dinnu inte finns ndgra specifika
likemedel.

1a. I fall som omfattas av punkt 1d, som
ror mindre arter eller anvindningar, far
ansokan oversdiindas till
likemedelsmyndigheten av en intressent
eller organisation.

1b. Artiklarna 4 och 7 ska tillimpas.

De ansokningar om yttranden som avses i
punkt 1 i denna artikel ska ha det format

och innehdll som kommissionen faststdillt
i enlighet med artikel 12.1.

Motivering

Syftet med dndringsforslaget dr att pa ett anvindbart och bra sdtt gora ordalydelsen i
artikel 9 tydligare. Om man skapar mojligheter att faststilla MRL-vdrden dd det saknas ett
godkdnnande for forsdljning skulle detta vara ett kraftfullt verktyg for tillginglighet. Det
skulle gora det méjligt for producentorganisationer och forskare att ansoka om ett MRL-
vdrde och fungera som ett incitament for ldkemedelsforetag att ta fram veterindrmedicinska
ldkemedel — sdrskilt for mindre arter eller anvindningar. Det skulle i synnerhet bidra till att
atgdrda de problem med tillgdngliga ldkemedel som honungsproducenter och biodlare har
gett uttryck for.
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Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3a. Punkterna 1 till 3 giiller i tillimpliga
delar dven for godkinda farmakologiskt
verksamma dmnen for vilka kostnaderna
for forfarandet for faststillande av
resthalter inte dir rimliga i forhdllande till
intikterna fran dmnet pa grund av
djurarternas ringa utbredning eller ringa
ekonomiska betydelse ("mindre
tillimpningsomraden”). Vid extrapolering
mellan olika djurarter ska en
siikerhetsfaktor tillimpas vid
faststiillandet av MRL-viirden.

Kommissionen far faststilla mer
detaljerade villkor for tillimpningen av
denna punkt, i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll
som avses i artikel 20.3.

Motivering

Den extrapolering som regleras i artikel 5 loser inte alla problem med begrinsad
tillgiinglighet av veterindrldkemedel for djurarter som dr av begrdinsad ekonomisk betydelse
eller for vilka det pd grund av de laga forsdljningsmdngderna vore oklokt med ett
faststdllandeforfarande for handeln. Det forslag som ldggs fram hdr forsoker att l6sa detta
verkliga och ur djurskyddssynpunkt och djurhdlsosynpunkt delvis allvarliga problem, dven om
det ocksd vore onskvirt med en fordjupad diskussion.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag

Om kommissionen, sékanden enligt
artikel 3 eller en medlemsstat enligt
artikel 9 mot bakgrund av ny information
anser det nodvéndigt med en omprovning
av ett yttrande for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa, kan den begéra att

PE396.683v04-00

Andringsforslag

Om kommissionen, den som ansékt om ett
yttrande i enlighet med artikel 3 eller en
medlemsstat enligt artikel 9 mot bakgrund
av ny information anser det nédvéandigt
med en omprdvning av ett yttrande for att
skydda méanniskors eller djurs hilsa, kan
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lakemedelsmyndigheten ldmnar ett nytt
yttrandet om dmnet i friga.

Begiran skall atfoljas av uppgifter som
forklarar vad som skall ses dver. For det
nya yttrandet skall artikel 8.2 och 8.4 eller
artikel 9.2 och 9.3 gilla.

den begira att ldkemedelsmyndigheten
lamnar ett nytt yttrande om dmnet i friga.

Begiran skall atfoljas av uppgifter som
forklarar vad som skall ses 6ver. For det
nya yttrandet skall artikel 8.2—8.4 eller
artikel 9.2 och 9.3 gilla.

Motivering

I den nya text som foreslas klargors det vem som kan begdra ompréovningar och under vilka
omstdndigheter detta fdr ske. Rent konkret innebdr det att

— den som har begdrt en bedémning i enlighet med artikel 3 har ritt att begdra en

omprovning, och att

— kommissionen och medlemsstaterna far begdra omprévning inte bara av de bedomningar
som de har begdrt i enlighet med artikel 9, utan dven av dem som tredje parter har begdrt i

enlighet med artikel 3.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. I enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 20.2 skall
kommissionen 1 samradd med
lakemedelsmyndigheten anta

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1. Kommissionen ska 1 samrad med
lakemedelsmyndigheten anta
bestimmelser om:

Andringsforslag

Faststiillandet ska i fall enligt led a ske i
enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 21.2 och i fall enligt
led b i enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i
artikel 21.3.
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Motivering

Att faststdlla metoder for riskbedomning och riskhantering dr en central aspekt av denna
forordning och bor ddrfor utfirdas med deltagande av Europaparlamentet. Ddrfor foreslds
en 6vergang fran det foreskrivande forfarandet till det foreskrivande forfarandet med
kontroll. Samma forfarande dr for 6vrigt avsett for faststillande av extrapoleringen i punkt 2

i denna artikel.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Kommissionen skall 1 samrdd med
lakemedelsmyndigheten anta regler for
tillimpningen enligt artikel 5 av ett
MRL-vérde som faststéllts for ett visst
livsmedel pé ett annat livsmedel frdn
samma art, eller om gransvirdena géller en
eller fler arter, tillimpningen dven pd andra
arter. Dessa regler skall ange hur och under
vilka omstidndigheter vetenskapliga data
om resthalter 1 ett visst livsmedel, eller for
en eller flera arter, kan anvindas for att
faststélla ett MRL-vérde for andra
livsmedel eller arter.

Andringsforslag

2. Kommissionen skall 1 samrdd med
likemedelsmyndigheten och berérda
parter anta regler for tillampningen enligt
artikel 5 av ett MRL-virde som faststéllts
for ett visst livsmedel pé ett annat
livsmedel fran samma art, eller om
gransvirdena géller en eller fler arter,
tilldimpningen &ven pé andra arter. Dessa
regler skall ange hur och under vilka
omstdndigheter vetenskapliga data om
resthalter i ett visst livsmedel, eller for en
eller flera arter, kan anvéindas for att
faststélla ett MRL-vérde for andra
livsmedel eller arter.

Motivering

Samrdd med berérda parter dr en av standardmetoderna i kommissionens politik for béttre

lagstiftning.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

(d) forbud mot att administrera imnet.
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Andringsforslag

(d) forbud mot forekomst eller resthalter
av ett dmne i en produkt av animaliskt
ursprung.
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Motivering

Om det dr farligt for folkhdlsan att ett visst dmne eller resthalter av det forekommer i
animaliska livsmedel, oavsett kvantitet, mdste man forbjuda saluféringen av produkter som
pavisats innehdlla det. Det rdicker inte att forbjuda administrering av dmnet. Dessutom har
EU inte mojlighet att forbjuda administrering av ett dmne i tredjeldinder. Kommissionens
foreslagna ordalydelse skulle alltsd innebdra att ett dmne skulle vara forbjudet i europeiska

produkter, men inte i importerade produkter.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om det framstar som nddvindigt for att
skydda ménniskors hélsa skall ett
MRL-virde faststéllas efter ett yttrande
frdn ldkemedelsmyndigheten 1 enlighet
med artiklarna 4, 9 eller 10 eller efter att
gemenskapen rostat for att det faststills ett
MRL-virde i Codex Alimentarius for ett
farmakologiskt verksamt &mne avsett att
anvindas 1 veterindrmedicinska likemedel.
I det senare fallet behover
lakemedelsmyndigheten inte gbra ndgon
ytterligare bedomning.

Andringsforslag

3. Om det framstar som nddvéndigt for att
skydda ménniskors hélsa skall ett
MRL-virde faststéllas efter ett yttrande
frdn ldkemedelsmyndigheten 1 enlighet
med artiklarna 4, 9 eller 10 eller efter att
gemenskapens delegation till

Codex Alimentarius rostat for att det
faststélls ett MRL-virde for ett
farmakologiskt verksamt &mne avsett att
anvandas 1 veterindrmedicinska ldkemedel,
under forutsdttning att de vetenskapliga
uppgifter som behandlas har
tillgingliggjorts for gemenskapens
foretriidare i Codex Alimentarius fore
omrostningen i Codex Alimentarius-
kommissionen. | det fallet behover
ladkemedelsmyndigheten inte gora ndgon
ytterligare bedomning.

Motivering

Fortydligande av ordalydelsen.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag
4. Ett provisoriskt MRL-virde kan
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Andringsforslag
4. Ett provisoriskt MRL-virde kan
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faststéllas for ett farmakologiskt verksamt faststéllas for ett farmakologiskt verksamt

dmne om det saknas en del vetenskapliga dmne om det saknas en del vetenskapliga
data, forutsatt att det inte finns nagra skal data, forutsatt att det inte finns nagra skal
att anta att resthalter av &mnet i fraga vid att anta att resthalter av &mnet i fraga vid
det foreslagna gransvirdet utgor en fara det foreslagna gransvirdet utgor en risk for
for ménniskors hélsa. ménniskors hélsa.

Motivering

"Risk” dr en ldmpligare ordalydelse. Om dndringsforslaget antas ska denna dndring gdlla
genomgdende i hela texten.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 6 — inledningen och led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. Administrering av ett amne till 6. Forekomst eller resthalter av ett amne i
livsmedelsproducerande djur skall en produkt av animaliskt ursprung skall
forbjudas efter ett yttrande i enlighet med forbjudas efter ett yttrande i enlighet med
artiklarna 4, 9 eller 10 artiklarna 4, 9 eller 10
(a) om anviindningen av ett (a) om forekomst eller resthalter av ett
farmakologiskt verksamt d&mne till farmakologiskt verksamt &mne i
livsmedelsproducerande djur medfor en animaliska livsmedel medfor en risk for
Jara for ménniskors hélsa, eller ménniskors hélsa, eller

Motivering

Syftet dr att skapa 6verensstammelse med dndringsforslaget till artikel 13.2 d.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 13a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 13a

Yttrande fran likemedelsmyndigheten
genom pdskyndat forfarande

I séiirskilda fall da det pa grund av skyddet
av mdnniskors hdilsa samt av djurs hilsa
och vilmdende behovs ett bradskande
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godkdnnande av ett veterinirmedicinskt
likemedel eller en biocidprodukt far
kommissionen, den som har begiirt ett
yttrande i enlighet med artikel 3 eller en
medlemsstat begiira att
likemedelsmyndigheten utvirderar
MRL-viirdet for ett farmakologiskt
verksamt dmne i berorda produkter
genom ett paskyndat forfarande.

Ansdkans format och innehdll ska
faststiillas av kommissionen i enlighet
med artikel 12.1.

Med undantag frdn bestimmelserna i
artikel 9.2 och 8.2 ska
likemedelsmyndigheten forvissa sig om
att likemedelskommittén kan avge sitt
yttrande inom en tidsfrist pa 150 dagar
efter det att ansokan inkommit.

Motivering

Det maste faststdllas ett paskyndat forfarande for brdadskande undantagsfall i hindelse av
allvarliga sjukdomar som man mdste komma till rétta med pa grund av deras inverkan pa
kreatursbesdttningens hdlsa och vilmdende och som det inte gar att bekdmpa med redan
godkdnda likemedel. Med det gdngse forfarandet for faststdillande av MRL-vdrden vore det
omoyjligt att agera snabbt vid sddana sjukdomsutbrott.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. For den klassificering som avses

i artikel 13 skall kommissionen utarbeta ett
forslag till forordning inom 30 dagar efter
mottagandet av likemedelsmyndighetens
yttrande enligt artikel 4, artikel 9.1 eller
artikel 10. Kommissionen skall dven
utarbeta ett forslag till forordning inom

30 dagar fran det att kommissionen
mottagit ett meddelande om att
gemenskapen rostat for att ett MRL-vérde
faststélls i Codex Alimentarius enligt
artikel 13.3.
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Andringsforslag

1. For den klassificering som avses

i artikel 13 skall kommissionen utarbeta ett
forslag till forordning inom 30 dagar efter
mottagandet av ldkemedelsmyndighetens
yttrande enligt artikel 4, artikel 9.1 eller
artikel 10. Kommissionen skall &ven
utarbeta ett forslag till forordning inom
30 dagar fran det att kommissionen
mottagit ett meddelande om att
gemenskapens delegation till

Codex Alimentarius rostat for att ett
MRL-vérde faststills enligt artikel 13.3.
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Motivering

Se dndringsforslaget till artikel 13.3.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Den forordning som avses 1 punkt 1 skall 2. Den forordning som avses 1 punkt 1 skall
antas av kommissionen i enlighet med det antas av kommissionen i enlighet med det
foreskrivande forfarandet som avses 1 foreskrivande forfarandet med kontroll
artikel 20.2 och senast 30 dagar efter det som avses 1 artikel 20.3 och senast
att detta forfarande avslutats. 90 dagar efter det att detta forfarande
avslutats.
Motivering

Det foreskrivande forfarandet med kontroll verkar vara det ldmpliga hér. Fristen borde
forldngas for att Europaparlamentet ska kunna delta pa rimligt sditt.
Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Nir det paskyndade forfarande som
avses i artikel 13a anvinds ska
kommissionen anta den forordning som
avses i punkt 1 i denna artikel inom

15 dagar efter det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 20.2.

Motivering

Inforandet av det paskyndade forfarandet gor att denna punkt mdste ldggas till.

PE396.683v04-00 24/52 RR\724059SV.doc

SV



Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 15

Kommissionens forslag

Likemedelsmyndigheten skall samrada
med gemenskapens referenslaboratorier for
restsubstanser, som utsetts av
kommissionen i enlighet med forordning
(EG) nr 882/2004, om ldmpliga
analysmetoder fOr att pavisa rester av
farmakologiskt verksamma dmnen for
vilka MRL-vérden har faststillts 1 enlighet
med artikel 13. Lakemedelsmyndigheten
skall se till att gemenskapens
referenslaboratorier och nationella
referenslaboratorier, som utsetts 1 enlighet
med forordning(EG) nr 882/2004, far
tillgang till dessa metoder.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 16

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna far inte forbjuda eller
Sforhindra import eller utsldppande pa
marknaden av animaliska livsmedel pd
grunder som giiller MRL-virdena, om
bestimmelserna i denna forordning och
dess tillimpningsforeskrifter har foljts.
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Andringsforslag

Likemedelsmyndigheten skall samrada
med gemenskapens referenslaboratorier for
restsubstanser, som utsetts av
kommissionen 1 enlighet med forordning
(EG) nr 882/2004, om ldmpliga
analysmetoder for harmoniserad
provtagning for att pavisa rester av
farmakologiskt verksamma @mnen for
vilka MRL-vérden har faststdllts 1 enlighet
med artikel 13. Likemedelsmyndigheten
skall se till att gemenskapens
referenslaboratorier och nationella
referenslaboratorier, som utsetts i enlighet
med forordning(EG) nr 882/2004, far
tillgang till dessa metoder.

Andringsforslag

Medlemsstaterna ska forbjuda import eller
utsldppande pd marknaden av animaliska
livsmedel som innehdaller restsubstanser
till foljd av olaglig administrering av
farmakologiskt verksamma iimnen som
inte omfattas av en klassificering i
enlighet med artikel 13.2 a, b eller c.

Foljaktligen ska det av folkhiilsoskil vara
forbjudet att frdan trejdeliinder importera
livsmedel som innehidller restsubstanser
till foljd av olaglig administrering av
dmnen vars anvindning dr forbjuden i
EU.
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Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
Principerna for riskbedomning i enlighet

med artiklarna 4-8 ska beaktas och en
hog hdilsoskyddsniva ska sikerstillas.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
Referensvérdena for dtgirder skall Referensvérdena for atgérder skall ses dver
regelbundet ses 6ver mot bakgrund av nya mot bakgrund av nya uppgifter om skyddet
tekniska ron. av mdnniskors hdlsa och

livsmedelskedjan.
Motivering

Denna férordnings framsta syfte ska vara skydd av mdnniskors hdlsa och livsmedelskedjan
och inte analytiska framsteg.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Animaliska livsmedel, som innehdaller
farmakologiskt verksamma imnen for
vilka inga MRL-viirden faststillts far inte
slippas ut pa marknaden.

Motivering

Man kan formoda att faststillandet enligt denna foreskrift i huvudsak syftar pa
handelsrdttsliga aspekter. Detta ska inte avvisas i sig, men de viktigaste principerna for
riskbedomning och hdlsoskydd mdste ocksd garanteras i dessa fall.
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Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Riskbeddomningen skall ta hdnsyn till
regler som kommissionen skall anta

1 samrdd med Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet.

Andringsforslag

3. Riskbeddmningen skall ta hdnsyn till
regler, inbegripet vetenskapliga metoder,
som kommissionen skall anta i samrad med
Europeiska myndigheten {for
livsmedelssikerhet.

Motivering

Riskbedomningen som dr Europeiska myndigheten for livsmedelssdikerhets ansvar omfattar ett
vetenskapligt yttrande, metoder och forfaranden. Det dr oklart vad som avses med regler.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 19a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 19a
Utslippande pa marknaden

Om de MRL-viirden eller
referensmdngder som faststillts i enlighet
med denna forordning overskrids far
produkten inte slippas ut pa marknaden
som livsmedel, bearbetas till livsmedel
eller blandas med livsmedel.

Motivering

Rdttsliga pdafoljder for det fall att grinsvdrden eller referensvdrden éverskrids bor forutses.
Ett forsdljningsforbud och forbud mot att blanda verkar vara ldmpliga dtgdrder och det
underldttar for tillsynsmyndigheterna att fatta beslut pa fdltet.
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Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 19b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
Artikel 19b
Tillimpning av referensviirden for
dtgdrder

1. Om analysresultaten frdn kontroller av
animaliska livsmedel visar att livsmedlet
innehdller ett farmakologiskt verksamt
dmne som inte omfattas av en
klassificering i enlighet med

artikel 13.2 a, b eller c, i samma eller en
hogre halt iin referensvirdet for atgdrder
for imnet i fraga, ska det berorda
varupartiet betraktas som icke
overensstimmande med
gemenskapslagstiftningen.

2. Om analysresultaten frdn kontroller av
animaliska livsmedel understiger
referensviirdena for dtgdrder far
produkterna inbegripas i
livsmedelskedjan. Den behoriga
myndigheten ska fora register éver
resultaten i hindelse av dterkommande
fall. Om analysresultaten frdan kontroller
ay produkter med samma ursprung visar
ett dterkommande monster som tyder pd
ett potentiellt problem ska den behériga
myndigheten underriitta kommissionen
och ovriga medlemsstater om detta inom
den stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa.
Kommissionen ska uppmdirksamma den
behoriga myndigheten i ursprungslandet
eller ursprungslinderna pd fallet och
avge limpliga forslag.

3. Detaljerade bestimmelser om dessa
dtgdrder ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 21.3.
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Motivering

Pour définir la raison d’étre des seuils d’actions, il faut déterminer ce qu’il convient de faire
des aliments d’origine animale dans lesquels on retrouve des résidus a des quantités
inférieur, égales ou supérieures au seuil d’action. S’il n’y a pas de risque pour la santé
humaine, il faut autoriser la mise sur le marché des produits d’origine animale dans lesquels
on retrouve des résidus a des quantités inférieur au seuil d’action. Cet amendement est
cohérent avec I’'amendement 10 : [’association de ces deux amendements permettra la
commercialisation d’aliments d’origine animale dans lesquels on retrouve des traces de
substances pharmacologiquement active qui ne présentent pas de risque pour la santé
humaine et pour lesquelles [’exposition des consommateurs est négligeable mais qui n’ont pas
de limite maximale de résidus fixée.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning

Artikel 22

Kommissionens forslag Andringsforslag
Inom /60] dagar efter det att denna Inom /90] dagar efter det att denna
forordning trader 1 kraft skall forordning trader 1 kraft skall
kommissionen anta, i enlighet med det kommissionen anta, i enlighet med det
foreskrivande forfarandet som avses 1 foreskrivande forfarande med kontroll
artikel 20.2, en forordning med de som avses 1 artikel 20.3, en férordning med
farmakologiskt verksamma dmnena och de farmakologiskt verksamma @mnena och
deras klassificering med avseende pa deras klassificering med avseende pa
MRL-viérden enligt bilagorna I-IV till MRL-vérden enligt bilagorna I-IV till
forordning (EEG) nr 2377/90. forordning (EEG) nr 2377/90.

Motivering
Det handlar om att anta bilagan till denna forordning. Hdr dr det foreskrivande forfarandet
med kontroll som kommer ifraga.
Andringsforslag 44

Forslag till forordning

Artikel 22a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag
Artikel 22a
Rapport till Europaparlamentet och rddet
1. Senast fem dr efter det att denna
forordning triitt i kraft ska kommissionen
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ligga fram en rapport for
Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten ska siirskilt innehdlla en
redogorelse for de erfarenheter som gjorts
vid tillimpningen av denna forordning.

3. Rapporten ska vid behov dtfoljas av
tillimpliga forslag.
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MOTIVERING

Veterindrmedicinska ldkemedel anvinds for att behandla sjukdomar hos djur och for djurens
vélbefinnande, hos djur som 4r avsedda som livsmedel, och kan ge upphov till restméngder av
ldkemedlen i de livsmedelsproducerande djuren'. For att garantera folkhélsan och
konsumentsikerheten maste en riskbedomning? genomforas av hur sikra restméngderna dr av
alla farmakologiskt verksamma dmnen som ingar i veterindrldkemedlen3. I den géillande
radsforordningen (EEG) nr 2377/90 faststélls att gransvérden for hogsta tilldtna
restkoncentration (MRL-vidrden) ska faststillas for alla verksamma &mnen, dér sa dr lampligt.

Kommissionens forslag att upphéva forordning (EEG) nr 2377/90 syftar till att 16sa de
svérigheter som uppkommer vid tillimpningen av denna befintliga rittsakt. Den foreslar
alternativa sitt, som verkligen behdvs, for att uppnd en hog konsumentskyddsniva, kopplad
till fortsatt tillgédnglighet och utveckling av veterindrmedicinska ldkemedel for den europeiska
marknaden och en vél fungerande handel inom och utanfér gemenskapen med animaliska
livsmedel. Eftersom det slutliga méilet dr att skydda ménniskors hilsa behovs ett
konsekventare tillvigagangssitt for riskanalysen och kontrollen av resthalterna av
farmakologiskt verksamma d@mnen, som kan forekomma 1 livsmedel som producerats 1, eller
importeras till, Europeiska unionen.

Problem med den gillande lagstiftningen for att faststilla MRL-virden

Kommissionen pépekar, med ritta, att den nuvarande lagstiftningen har lett till en allvarlig
minskning av veterindrmedicinska likemedel, sé att ”Tillgdngen pé veterindirmedicinska
lakemedel har minskat sd mycket att det fir negativa effekter for folkhélsan, djurhélsan och
djurskyddet”. Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMEA) kommitté {or
veterindirmedicinska ldkemedel (CVMP) haller med om att ett otillrickligt antal 1ikemedel
finns tillgdngliga for att behandla sjukdomar hos djur och for deras vilbefinnande. Detta ér
sarskilt orovidckande for vissa mindre anvdndningar och for de mer séllsynta djurarterna, som
far, hastar, bin och fisk. Som ett resultat av detta rader det stor brist pad godkénda ldkemedel
och den “icke-avsedda anvéndningen” av produkter okar, vilket kan dventyra den effektiva
kontrollen av restméngder och fa allvarliga foljder for konsumentsidkerheten. Det rader ocksé
allvarlig oro inom veterindrkren for de allt fler fall da det inte finns ndgon
behandlingsmdjlighet pa grund av att det saknas avgorande &mnen, med de risker som
tillkommer for djurs hélsa och djurskyddet, vilket ocksd kan dventyra de sdkra leveranserna
med animaliskt protein for livsmedelskedjan.

Andra problem som uppkommer med forordning (EEG) nr 2377/90:

'T den foreslagna forordningen for att se 6ver forfarandet for att faststdlla MRL-véarden definieras
livsmedelsproducerande djur som “djur som avlas, fods upp, halls, slaktas eller skordas specifikt med avseende
pa livsmedelsproduktion”.

2 Riskbeddmning utgdr frén vetenskapliga metoder; syftet ir att bedéma kénda eller potentiella negativa effekter
pa hilsan fran exponering av livsmedelsburna faror, i detta fall ménniskors exponering for resthalter av
veterindrlakemedel.

3 I enlighet med géllande lagstiftning, rddets forordning (EEG) nr 2377/90.
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e Internationella standarder, som EU stdder, kan inte inforas i gemenskapsritten utan en
ny vetenskaplig bedomning av Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

e Medlemsstaternas kontrollorgan har inga sirskilda referensviarden for &mnen som
pavisas i livsmedel frén tredjelénder.

e Den nuvarande lagstiftningen dr svar att efterleva.

Den foreslagna losningen

Forslaget att upphéva forordning (EEG) nr 2377/90 tar itu med bristerna i den aktuella
situationen genom att dndra de befintliga réttsliga ramarna for MRL-vdrden samtidigt som det
overgripande systemet for att faststidlla MRL-vérden, som grundar sig pé vetenskapliga
beddmningar, lamnas orort. De viktigaste foreslagna dndringarna ar:

e  Att gbra bedomningen av mojligheterna till extrapolering! till en obligatorisk del av den
allméinna vetenskapliga bedomningen och skapa en rittslig grund for att kommissionen
ska kunna faststilla principer for att tillimpa extrapolering. Detta kommer att uppmuntra
till utveckling av ldkemedel som omfattar mer sillsynta livsmedelsproducerande djur och
ddrmed minska risken for folkhélsan fran icke-avsedd anvéndning av ldkemedel. Det
kommer ocksé att minska utvecklingskostnaderna for nya ldkemedel utan att &ndra de
befintliga hoga sdkerhetsmarginalerna for folkhdlsan.

e Attinfora en skyldighet att anpassa gemenskapslagstiftningen sé att den omfattar
MRL-virden som faststillts av Codex Alimentarius? med stod av EU, vilket skulle
minska ytterligare och onddiga bedomningar.

e  Att skapa ett sarskilt rattsligt ramverk for att faststdlla MRL-varden for farmakologiskt
verksamma dmnen som inte dr avsedda att godkénnas som veterindrliakemedel, sérskilt
for kontrollsyften och for importerade livsmedel. For att detta ska uppnas garanteras i
detta forslag att den ldgsta funktionsgrins som kravs (MRPL)? (kontrollinstrument som
grundar sig pa expertrdd och anviands som referensvirden for atgirder vid inspektioner
vid grinserna) baseras pa en solidare réttslig grund, vilket forbéttrar konsumentskyddet
och den inre marknadens funktion.

e  Att omdisponera artiklarnas ordningsfoljd i syfte att skapa en logisk struktur, som
1 synnerhet skiljer pa bestimmelserna avseende riskbeddmning och riskhantering, for att
strdva efter malet "béttre lagstiftning”.

e Attidetta forslag till forordning samla de bestimmelser (MRL-vérden, villkor for
anviandning, férbud) som avser enskilda &mnen, som for nirvarande ingér i de

! Varigenom under vissa forutsittningar det faststdllda MRL-véardet for ett &mne for en eller flera arter kan
tillimpas for ytterligare arter utan att den grundlaggande vetenskapliga forskningen behdver upprepas.

2 Codex Alimentarius-kommissionen som hor till Food and Agriculture Organisation (FAO) och
Virldshalsoorganisationen (WHO) under Forenta nationerna utvecklar livsmedelsstandarder, riktlinjer och
narliggande texter sdsom hanteringsregler enligt det gemensamma FAO/WHO-programmet for
livsmedelsstandarder.

3 MRPL infordes forst i kommissionens beslut 2005/34/EG om faststéllande av harmoniserade standarder for
bestdmning av vissa restsubstanser i produkter av animaliskt ursprung som importerats fran tredjelédnder.
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fyra bilagorna i den nuvarande grundldggande réttsakten, vilket aterigen skulle leda till
béttre och enklare lagstiftning.

Trots att tillfallet att béttre konsolidera berdrd befintlig lagstiftning inte tas tillvara vilkomnar
foredraganden mycket varmt den 16sning kommissionen foreslar for att garantera ett béttre
skydd av méanniskors hdlsa och forbittra tillgangligheten pa veterindrmedicinska likemedel,
och ser den som en forbéttring som skulle ha gjorts redan for 1dnge sedan 1 det nuvarande
systemet for faststillande av MRL-vidrden. De dndringsforslag som ldggs fram syftar
huvudsakligen till att tydliggora och avser inte att avsevart &ndra kommissionens forslag.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR RATTSLIGA FRAGOR OVER DEN
RATTSLIGA GRUNDEN

Miroslav Ouzky

Ordforande

Utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssikerhet
BRYSSEL

Arende: Yttrande 6ver den réttsliga grunden for Europaparlamentets och radets
forordning om gemenskapsforfaranden for att faststdlla MRL-vérden for
farmakologiskt verksamma @mnen 1 animaliska livsmedel och om upphidvande
av forordning (EEG) nr 2377/90 (KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 —
2007/0064(COD))

Med en skrivelse av den 26 mars 2008 begérde Ni 1 enlighet med artikel 35.2 1
arbetsordningen att utskottet for rittsliga frdgor skulle kontrollera giltigheten och
lampligheten hos den rittsliga grunden for ovanndmnda kommissionsforslag.

Vid utskottssammantradet den 8 april 2008 behandlade utskottet detta drende.

Bakgrund

Den 26 mars 2008 sédnde Miroslav Ouzky, ordférande i utskottet for miljo, folkhdlsa och
livsmedelssikerhet, en skrivelse till ordféranden for utskottet for réttsliga frigor med foljande
lydelse:

”Utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet behandlar just nu ett forslag till
forordning om gemenskapsforfaranden for att faststilla MRL-vérden for farmakologiskt
verksamma @mnen 1 animaliska livsmedel (KOM(2007)0194).

Forslagets rittsliga grund dr tvd artiklar 1 EG-fordraget, artikel 37 och artikel 152.4. Till
forslaget har foredragande Avril Doyle ingett ett dndringsforslag som innebir att artikel 37
utgar som rittslig grund, eftersom hon anser att artikel 152.4 utgér en lamplig och tillricklig
rattslig grund och att dubbel réttslig grund kan motiveras endast nér inget av rittsaktens

tvd syften dr underordnat det andra. Sa dr dock inte fallet enligt ordalydelsen 1 skl 26.

Mot bakgrund av ovanstidende och i enlighet med artikel 35.2 i arbetsordningen ber jag Ert
utskott att avge ett yttrande dver lampligheten i forslagets rittsliga grund.

Jag skulle vara mycket tacksam om Ert utskott kunde avge sitt yttrande senast
den 2 maj 2008, eftersom miljoutskottet planerar att halla sin omrdstning om forslaget till
betdnkande den 6 maj 2008.”
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Kommissionen foreslér alltsa att réttslig grund ska vara artikel 37 och artikel 152.4 b 1
EG-fordraget, medan Avril Doyle foreslar att endast artikel 152.4 b ska utgora rittslig grund.
Det kan noteras att hon som foredragande 1 motiveringen till sitt andringsforslag skriver: 1
det hir fallet ar folkhilsan det klart dominerande syftet (se skil 26), vilket gor artikel 37
oviktig och till och med 6verflodig som réttslig grund.”

Behandlingen giiller foljande rittsliga srund:

Artikel 37

1. For att utforma huvudlinjerna for en gemensam jordbrukspolitik skall kommissionen ndr
detta fordrag trdder i kraft sammankalla medlemsstaterna till en konferens for att jamfora
deras jordbrukspolitik, sdrskilt genom att géra en sammanstdillning 6ver deras resurser och

behov.

2. Med beaktande av arbetet under den konferens som ndmns i punkt 1 och efter att ha hort
Ekonomiska och sociala kommittén skall kommissionen inom tvd ar efter det att detta fordrag
har trdtt i kraft ldgga fram forslag om utformningen och genomforandet av den gemensamma
jordbrukspolitiken, vilka forslag dven skall innefatta att de nationella
marknadsorganisationerna ersdtts med ndagon av de former for gemensam organisation som
anges i artikel 34.1 samt att de dtgdrder som sdrskilt ndmnts i denna avdelning genomfors.
Dessa forslag skall ta hinsyn till att de jordbruksfrdagor som ndmns i denna avdelning kan
vara omsesidigt beroende av varandra.

Pa forslag fran kommissionen och efter att ha hort Europaparlamentet skall radet med
kvalificerad majoritet utfirda fororvdningar eller direktiv eller fatta beslut utan att detta
begrdnsar rddets rdtt att ocksd utfdrda rekommendationer.

3. Radet far med kvalificerad majoritet och under de forutsdttningar som anges i punkt 2
besluta om att ersdtta de nationella marknadsorganisationerna med den gemensamma
organisation som foreskrivs i artikel 34.1

a) om den gemensamma organisationen erbjuder de medlemsstater som motsdtter sig denna
atgdard och som har en egen nationell organisation for ifragavarande produktion, likvdirdiga
garantier for berorda producenters sysselsdttning och levnadsstandard: ddrvid skall hinsyn
tas till den takt i vilken mojliga anpassningsdtgdrder och nédvindig specialisering kan
genomforas; samt

b) om den gemensamma organisationen tillforsdikrar handeln inom gemenskapen villkor som
motsvarar dem som gdller pa en nationell marknad.

4. Upprittas en gemensam organisation for vissa rdvaror innan det dnnu finns en sddan
organisation for motsvarande bearbetade produkter, far dessa rdavaror importeras frdan
ldnder utanfor gemenskapen om de anvdnds for framstdllning av bearbetade produkter som
dr avsedda for export till tredje land.

Artikel 152

1. En hég hdlsoskyddsnivad for mdnniskor skall séikerstdllas vid utformning och genomforande
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av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsatgdrder.

Gemenskapens insatser, som skall komplettera den nationella politiken, skall inriktas pd att
forbdttra folkhdlsan, forebygga ohdlsa och sjukdomar hos mdnniskor och undanréja faror for
mdnniskors hdlsa. Sadana insatser skall innefatta kamp mot de stora folksjukdomarna genom
att framja forskning om deras orsaker, hur de overfors och hur de kan forebyggas samt
hélsoupplysning och hdlsoundervisning.

Gemenskapen skall komplettera medlemsstaternas insatser for att minska narkotikarelaterade
hélsoskador, inklusive upplysning och forebyggande verksamhet.

2. Gemenskapen skall framja samarbete mellan medlemsstaterna pd de omrdaden som avses i
denna artikel och vid behov stédja deras insatser. Medlemsstaterna skall i samverkan med
kommissionen inbordes samordna sin politik och sina program pd de omrdden som avses i
punkt 1. Kommissionen kan i ndra kontakt med medlemsstaterna ta ldmpliga initiativ for att
frdamja en sadan samordning.

3. Gemenskapen och medlemsstaterna skall frimja samarbetet med tredje land och behoriga
internationella organisationer pd folkhdlsans omrdde.

4. Radet skall, enligt forfarandet i artikel 251 och efter att ha hért Ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén, bidra till att de mdl som anges i denna artikel uppnds
genom att

a) besluta om dtgdrder for att faststdlla hoga kvalitets- och sdkerhetsstandarder i fraga om
organ och dmnen av mdnskligt ursprung, blod och blodderivat, dessa atgdrder skall inte
hindra ndgon medlemsstat fran att upprdtthalla eller infora strdangare skyddsatgdrder,

b) med undantag fran artikel 37 besluta om sddana dtgiirder pd veterindir- och
viixtskyddsomrddet som direkt syftar till att skydda folkhdilsan,

¢) besluta om stimulansdtgdrder som dr utformade for att skydda och forbdttra ménniskors
hdlsa, dock utan att dessa atgdrder fdar omfatta nagon harmonisering av medlemsstaternas
lagar eller andra forfattningar.

Radet kan ocksa med kvalificerad majoritet pa forslag av kommissionen anta
rekommendationer for de syften som anges i denna artikel.

5. Ndr gemenskapen handlar pd folkhdlsoomrddet skall den fullt ut respektera
medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hdlso- och sjukvdrd. Sdrskilt far inte de
atgdrder som avses i punkt 4 a paverka nationella bestimmelser om donation eller medicinsk
anvdndning av organ och blod.

Bedomning
Allmdnna kommentarer

Alla gemenskapsrittsakter maste baseras pa en rittslig grund i fordraget (eller i en annan
rittsakt vars genomforande de syftar till). Den rittsliga grunden definierar gemenskapens
behorighet 1 materiellt hinseende (ratione materiae) och specificerar hur behdrigheten ska
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utovas, framst vilket eller vilka lagstiftningsinstrument som kan anvidndas och vilken
beslutsprocess som ska tillimpas.

Valet av rittslig grund ar av avgorande betydelse, inte minst for Europaparlamentet, eftersom
det bestimmer parlamentets roll i1 lagstiftningsforfarandet.

Enligt EG-domstolen fér valet av rittslig grund inte vara subjektivt, utan méste “grundas pa
objektiva faktorer som kan bli foremal fér domstolsprovning”!, sdsom “réttsaktens syfte och
innehall”2. Dessutom bor den avgérande faktorn vara “en réttsakts huvudsyfte™3.

Enligt EG-domstolens réttspraxis utgor ett allméant fordrag en tillrdcklig réttslig grund dven
om rattsakten 1 friga ocksa, pa ett underordnat sétt, syftar till att uppna ett mal som
efterstriavas i en sarskild artikel i fordraget*.

Nar en réttsakt har flera samtidiga syften med ett sddant samband att de inte kan atskiljas, utan
att det ena syftet dr sekundért och indirekt i forhallande till det andra, méste dock réttsakten
antas pa grundval av de olika relevanta bestimmelserna i fordraget’, om inte detta 4r omojligt
pa grund av att de beslutsforfaranden som faststills i bestimmelserna dr ofoérenliga med
varandra.®

Kommissionens forslag till forordning grundas bade pé artikel 37 1 EG-fordraget och pa
artikel 152.4 b 1 EG-fordraget, 1 vilken det hédnvisas till artikel 37. Frdgan dr om

artikel 152.4 b ensam kan utgora tillracklig réttslig grund.

Analys av forslaget

Enligt skél 26 &r malen for den foreslagna atgérden “att skydda méanniskors och djurs hilsa
och att sdkerstélla tillgdngen pa lampliga veterindrmedicinska ldkemedel”. I artikel 1, ”Syfte
och tillimpningsomrdde”, ges dessutom foljande information:

”(1)  Idenna forordning foreskrivs regler och forfaranden for att faststdlla

(@) den hogsta resthalt av ett farmakologiskt verksamt dmne som kan tilldtas i animaliska

I Dom av den 26 mars 1987 i mal 45/86, Europeiska gemenskapernas kommission mot Europeiska
gemenskapernas rad, REG. 1987, s. 1493, punkt 2, svensk specialutgéva s. 55.

2 Dom av den 11 juni 1991 i mél C-300/89, Europeiska gemenskapernas kommission mot Europeiska
gemenskapernas rdd, REG. 1991, s. [-2867, punkt 10, svensk specialutgava s. [-199.

3 Dom av den 9 oktober 2001 i mal C-377/98, Konungariket Nederlinderna mot Europaparlamentet och
Europeiska unionens rdd, REG 2001, s. I-7079, punkt 27.

4 Dom av den 9 oktober 2001 i mal C-377/98, Konungariket Nederlinderna mot Europaparlamentet och
Europeiska unionens rdd, REG 2001, s. I-7079, punkterna 27-28; dom av den 10 december 2002 i mal C 491/01,
The Queen mot Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco (Investments) Ltd och Imperial
Tobacco Ltd, REG 2002, s. I-11453, punkterna 93-94.

> Dom av den 27 december 1988 i mél 165/87, Europeiska gemenskapernas kommission mot Europeiska
gemenskapernas rdd, REG. 1988, s. 5545, punkt 5545, svensk specialutgéva s. 721.

6 Se t.ex. dom av den 11 juni 1991 i mal C-300/89, Europeiska gemenskapernas kommission mot Europeiska
gemenskapernas rdd, REG. 1991, s. [-2867, punkterna 17-21, svensk specialutgava s. I-199 (avfall fran
titandioxidindustrin), dom av den 29 april 2001 i mél C-338/01, Europeiska kommissionen mot Europeiska
unionens rad, REG 2004, s. 1-4829, punkt 58, och dom av den 10 december 2002 i mal C 491/01, The Queen
mot Secretary of State for Health, ex parte British American Tobacco (Investments) Ltd och Imperial Tobacco
Ltd, REG 2002, s. I-11453, punkterna 103—111.
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livsmedel ("MRL-vdrde”),

(b) toleransnivdn for restsubstanser av ett farmakologiskt verksamt dmne, under vilken
mdnniskors exponering for dessa genom livsmedel som innehdller dmnet anses forsumbar
(“referensvdrde for atgdrd”).

(2) Forordningen skall inte tillimpas pa

(@) aktiva bestdndsdelar av biologiskt ursprung som dr avsedda att framkalla aktiv eller
passiv immunitet eller att diagnostisera ett immuntillstand som anvdnds i immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel,

(b) damnen som omfattas av forordning (EEG) nr 315/93,

(3) Denna forordning skall tilldmpas utan att det paverkar tillimpningen av
gemenskapslagstifining som forbjuder anvindningen av vissa substanser med hormonella
verkningar for livsmedelsproducerande djur enligt direktiv 96/22/EG.”

En genomgang av resten av forslaget visar pa betydelsen av artikel 152.4 b 1 EG-fordraget.
Rittsakten syftar ju utan tvivel till att skydda folkhdlsan genom faststéllande av gransvirden
for resthalter (MRL-véarden) for farmakologiskt verksamma dmnen 1 flera animaliska
livsmedel (se skél 2). De faststéllda forfarandena ér av veterindrmedicinsk karaktir, men
deras tydliga mal dr &nda utan tvivel att skydda folkhélsan.

Precis som réttstjansten papekar i sitt meddelande av den 2 april 2008 (SJ-0811/08) méste det
dock erkédnnas att forslaget indirekt géller de jordbruksprodukter som listas i bilaga I till
fordraget och att EG-domstolen kommit fram till att det faktum att en réttsakt giller produkter
som listas i den bilagan utgér ett villkor for att anvanda artikel 37 som rattslig grund!. Kanske
ska detta dock inte anses som ett sdrskilt tungt argument.

Réttstjinsten menar att artikel 37 och artikel 152.4 b oftast kombineras 1 lagstiftningspraxis,
och att det ofta dr svart att dra gransen mellan rent jordbruksrelaterade (veterinéra och
vaxtskyddsinriktade) rittsakter och jordbruksréttsakter som frimst syftar till att skydda
folkhidlsan. Enligt rittstjansten harrér anvindningen av artikel 37 som rittslig grund for
sddana réttsakter fran den ordning som géllde fore Amsterdamfordraget, da det inte fanns
ndgon sirskild fordragsartikel om réttsakter pd veterinér- och vaxtskyddsomrédet, och ibland
har lagstiftaren anvént endast artikel 152.4 b som réttslig grund for rittsakter som antagits for
att kontrollera en sérskild djur- eller vixtsjukdom som utgor ett hot mot hilsan. Réttstjédnsten
menar dven att artikel 37 inte kan anses absolut nddvéndig for den foreslagna rittsaktens
giltighet.

Vi har tagit del av réttstjénstens argument men anser inte att man méaste hénvisa till artikel 37,
eftersom det i artikel 152.4 b faststills ett uttryckligt undantag frén den artikeln {for beslut om
sddana atgérder pa veterinir- och véixtskyddsomradet som direkt syftar till att skydda
folkhidlsan. Vad géller den foreslagna forordningens syfte och innehdll rdder det inte nagra
som helst tvivel om att skyddet av folkhélsan &r réttsaktens direkta och huvudsakliga mal. Av

!'Se dom av den 25 februari 1999 i forenade mélen C-164/97 och C-165/97, Europaparlamentet mot Europeiska
unionens rad, REG 1999, s. I-1139.
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lagstiftningstekniska skél anses det dessutom bist att undvika anvindning av dubbel réttslig
grund, utom, med domstolens ord, om det visas att en réittsakt har flera syften vilka har ett
sadant samband att de inte kan atskiljas utan att det ena syftet dr sekundért och indirekt 1
forhallande till det andra.

Man maéste dven ta hinsyn till att det enligt artikel 37.2 dr samradsforfarandet som ska
anvindas, inte medbeslutandeforfarandet. Detta skapar oforenlighet mellan artikel 37 och
artikel 152.4 b. Réttstjdnsten tar upp titandioxidmalet' och menar att det &r
medbeslutandeforfarandet som ska tillimpas ndr en sddan dubbel rittslig grund foreligger,
men mot bakgrund av ovan gjorda analys anser vart utskott att det dr onddigt att forlita sig pa
vad som gillt tidigare.

Artikel 152.4 b racker darfor som réttslig grund, och det behdvs inte ndgon hénvisning till
artikel 37.

Vi anser alltsa att lamplig réttslig grund ar artikel 152.4 b.

Vid utskottssammantradet den 8 april 2008 antog foljaktligen utskottet for rattsliga fragor
enhélligt? f6ljande rekommendation: Lamplig réttslig grund for forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om gemenskapsforfaranden for att faststilla MRL-
virden for farmakologiskt verksamma @mnen 1 animaliska livsmedel och om upphédvande av
forordning (EEG) nr 2377/90 é&r artikel 152.4 b 1 EG-fordraget.

Med vinlig hélsning

Giuseppe Gargani

I Dom av den 11 juni 1991 i mal C-300/89, Europeiska gemenskapernas kommission mot Europeiska
gemenskapernas rad, REG 1991, s. [-2867, punkt 10, svensk specialutgéva s. I-199.

2 Foljande ledaméter var ndrvarande vid slutomrostningen: Titus Corldtean (ordforande for sammantridet), Lidia
Joanna Geringer de Oedenberg (vice ordforande), Diana Wallis (féredragande), Sharon Bowles, Mogens Camre,
Carlo Casini, Marek Aleksander Czarnecki, Bert Doorn, Vicente Miguel Garcés Ramon, Klaus-Heiner Lehne,
Antonio Masip Hidalgo, Hans-Peter Mayer, Manuel Medina Ortega, Hartmut Nassauer, Michel Rocard, Aloyzas
Sakalas och Jaroslav Zvéfina.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR JORDBRUK OCH LANDSBYGDENS
UTVECKLING

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om gemenskapsforfaranden {for
att faststilla MRL-vdrden for farmakologiskt verksamma &mnen i animaliska livsmedel och
om upphévande av forordning (EEG) nr 2377/90

(KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 —2007/0064(COD))

Foredragande: Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

KORTFATTAD MOTIVERING

Foredraganden vilkomnar 1 princip de mél som efterstrdavas 1 den aktuella forordningen,
foreskrifter om forbéttrat faststdllande av gransvarden for resthalter (MRL-vérden) for
farmakologiskt verksamma &mnen i animaliska livsmedel. Det giller att samtidigt utforma
konsument- och djurskyddet pa ett effektivare sitt och ocksa forenkla forfarandena for att
kunna bemoéta de akuta behov, som hela tiden dyker upp 1 praktiken, pé ett ritt sétt.

Foredraganden preciserar framfor allt villkoren for dverforing av vetenskapligt framtagna
MRL-vérden till andra djurarter (extrapolering), eftersom detta skulle kunna bidra till lagre
kostnader for godkédnnanden av veterindrlikemedel, sérskilt for mindre tillimpningsomraden
(far, getter, histar). Ytterligare atgirder for att hoja veterindrldkemedlens kvalitet och
tillgénglighet pd mindre tillimpningsomraden bor vidtas.

Foredraganden har invindningar vad géller 6vertagandet av MRL-vérden som faststéllts 1
internationella sammanhang (Codex Alimentarius). Internationella dverenskommelser pa
detta omrade &r av stor betydelse for Europa, som inte bara ér en stor importor, utan ocksa en
av de storsta exportorerna. EU maste bevara mojligheten att vidta vissa atgérder for att
uppratthdlla konsumentskyddet.

Som vid andra foreslagna forenklingar méste man alltid beakta att skyddet av ménniskors
hélsa ér ett av gemenskapens mest prioriterade mal. Detta mal ska dérfor alltid beaktas pa ett
lampligt sétt nér beslut fattas. Eftersom Codex-vérden ér prejudicerande for faststidllanden av
MRL-vérden i gemenskapen maste kommissionen radfraga radet och Europaparlamentet
innan en 6verenskommelse nas. Att med automatik overta beslut, 1 vilka allmanheten
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respektive medlemsstaterna och Europaparlamentet inte varit delaktiga formellt via
medbeslutandeforfarandet, bor undvikas, ocksd med tanke pé tidigare erfarenheter.

Vad giller de allmdnna bedomningsfragorna bér man beakta att MRL-véarden 1 huvudsak har
livsmedelsrittslig relevans. Dérfor bor man se till att samma aspekter beaktas for
riskbedomningen som inom andra livsmedelsrittsliga omrdden. Man bor sérskilt beakta
skyddet av sérskilt kdnsliga grupper i befolkningen och risken for kumulativa effekter.

Att faststdlla MRL-véarden for &mnen som inte anvinds 1 veterindrldkemedel, men som har
jdmforbar verkan, och for amnen som till storsta delen anvinds utomlands och kommer i
omlopp hos oss via animaliska produkter, verkar andamélsenligt med tanke pé lattare
handhavande och insyn i bestimmelserna for kontrollanterna. Handelsaspekter och
underléttande av forvaltningen ska dock alltid underordnas hélsoskyddet.

Foredraganden har ocksa foreslagit bestimmelser for hantering av farmakologiskt verksamma
amnen, for vilka inga vérden slagits fast. Forslagen motsvarar i stort de tidigare
bestammelserna i forordning (EEG) nr 315/93.

Europaparlamentets rétt att delta vid faststdllande av utvérderingssystem ska séledes
upprétthéllas i1 storre omfattning dn vad som avsags i kommissionens forslag.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa
och livsmedelssikerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag 1 sitt
beténkande:

Kommissionens forslag Parlamentets dndringar

Andringsforslag 1
Artikel 1, punkt 1, led a

(a) den hogsta resthalt av ett farmakologiskt (a) den hogsta resthalt av ett farmakologiskt
verksamt &mne som kan tillatas 1 animaliska verksamt &mne i en veterindrmedicinsk
livsmedel ("MRL-virde”), produkt som kan tillatas i animaliska

livsmedel ("MRL-vérde”),

Motivering

De dmnen som berors av denna bestammelse utgor en omfattande grupp dmnen, vilka alla dr
farmakologiskt verksamma pd ett specifikt sctt. De forfaranden som faststdlls senare i texten
innebdr emellertid att det gors en tydlig atskillnad mellan dmnen som ingar i
veterindrmedicinska ldkemedel och dmnen avsedda for andra dndamdl. Man bor ddrfor fran
forsta bérjan avgrdinsa dessa tvd typer av dmnen som separata grupper.
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Andringsforslag 2
Artikel 1, punkt 1, led aa (nytt)

(aa) den hogsta resthalt av ett verksamt
dmne i biocidprodukter anviinda vid
boskapsuppfodning som kan tilldtas i
animaliska livsmedel,

Motivering

Denna bestdmmelse berdr en omfattande grupp dmnen, vilka alla dr farmakologiskt
verksamma pd ett specifikt sdtt. Det dr ddrfor ldmpligt att avgrinsa de dmnen som inte ingar i
veterindrmedicinska lidkemedel och som kan beroras av denna bestimmelse. For dessa dmnen
dar det ldmpligare att anvinda begreppet “verksamma dmnen”, sd att begreppet
“farmakologiskt verksamma’ uteslutande anvdinds for dmnen avsedda for framstdillning av
ldkemedel, vilket ligger i linje med gemenskapens likemedelslagstifining.

Andringsforslag 3
Artikel 5

For att sdkerstélla tillgdngen pa godkinda
veterindrmedicinska ldkemedel for
behandling av livsmedelsproducerande
djurarter, skall likemedelskommittén i sina
vetenskapliga riskbedomningar och
rekommendationer for riskhantering
Ooverviaga om gransviarden som faststéllts for
ett farmakologiskt verksamt imne i ett visst
livsmedel kan tilldmpas dven pa ett annat
livsmedel fran samma art, eller om
gransvirden som gdller en eller fler arter
kan tilldimpas dven pa andra arter.

Med beaktande av madlet att garantera en
hog hiilsoskyddsniva och med beaktande av
de i artikel 6 faststiillda principerna ska
likemedelskommittén, for att sikerstilla
tillgdngen pa godkénda veterindrmedicinska
lakemedel for behandling av
livsmedelsproducerande djurarter, i sina
vetenskapliga riskbedomningar och
rekommendationer for riskhantering
overviaga om

a) gransvarden som faststéllts for ett visst
livsmedel kan tillimpas dven pa ett annat
livsmedel fran samma art,

b) griansvirden som faststillts for en eller
fler arter kan tillimpas &dven pa andra arter.

Vid extrapolering mellan olika djurarter
ska en siikerhetsfaktor tillimpas vid
Saststiillande av MRL-viirden.

Motivering

I denna artikel faststdills de allmdnna villkoren for extrapolering. Féredraganden dr for
kommissionsforslagets mdl att forbdttra testforfarandena genom att 6ka anvindningen av
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extrapolering (dvs. overforing av resultaten till andra livsmedel respektive djurarter) i
riskbedomningen. Denna avsikt kommer att bidra sdrskilt till att 6ka tillgdngligheten pd
verksamma dmnen ndr det gdller mindre djurgrupper (bl.a. getter, far). De dndringar som
foreslds hdr hdnfor sig endast till att det ocksa vid tillimpningen av extrapoleringen maste
ske en motsvarande minskning av de tillatna resthalterna av dmnet. Det bor ocksa tydligt
faststdllas att extrapoleringen maste tillimpas i “tva dimensioner”, dvs. mellan arter och
mellan vdvnader d ena sidan och mellan vivnader fran olika arter da andra sidan. Den
ordalydelse som foreslas dr mer explicit i detta hdnseende.

Andringsforslag 4

Artikel 6, punkt 1
1. Den vetenskapliga riskbedomningen skall 1. Den vetenskapliga riskbedomningen skall
grundas pa metabolism och utsondring av grundas pd metabolism och utsondring av
farmakologiskt verksamma dmnen hos farmakologiskt verksamma dmnen hos olika
relevanta djurarter samt typ och mingd av djurarter samt typ och médngd av
restsubstanser som ménniskor kan fortdra restsubstanser som ménniskor kan fortédra
under en livstid utan méarkbara hélsorisker, under en livstid utan méarkbara héalsorisker,
uttryckt som acceptabelt dagligt intag (ADI). uttryckt som acceptabelt dagligt intag (ADI).
Andra metoder 4n ADI-varden far anvéndas, Andra metoder 4n ADI-varden far anvindas,
om de har faststéllts av kommissionen 1 om de har faststéllts av kommissionen 1
enlighet med artikel 12.1. enlighet med artikel 12.1.

Motivering

(Forsta meningen i motiveringen beror inte den svenska versionen). Det dr ldmpligare att
hdnvisa till "olika” djurarter, vilket dr ett vidare begrepp dn relevanta’ arter. Ju fler
djurarter som beaktats, desto hogre dr tillforlitligheten hos den generalisering som
extrapoleringen innebdr.

Andringsforslag 5
Artikel 6, punkt 2, led b
(b) risken for oavsiktliga farmakologiska (b) risken for farmakologiska eller
eller mikrobiologiska effekter hos mikrobiologiska effekter hos ménniskor,
méanniskor,
Motivering

Forekomster av restsubstanser av ldkemedel (eller andra dmnen som omfattas av denna
bestdmmelse) i livsmedel dr inte avsiktlig. Det finns ddrfor inga skdl att gora skillnad mellan
avsiktliga och oavsiktliga effekter: alla dr oavsiktliga.
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Andringsforslag 6
Artikel 6, punkt 3

3. Om dmnets metabolism och utséndring
inte kan beddmas och dmnet dr avsett att
anvdindas for att frimja djurhdlsa och
djurskydd, tar den vetenskapliga
riskbeddmningen grundas pé dvervaknings-
eller exponeringsdata.

3. Om dmnets metabolism och utséndring
inte kan bedomas far den vetenskapliga
riskbeddmningen grundas pé dvervaknings-
eller exponeringsdata.

Motivering

Tilldgget "och dmnet dr avsett att anvindas for att framja djurhdlsa och djurskydd” saknar
mening, eftersom samtliga berorda dmnen syftar till att frdmja dtminstone ett av dessa mal.

Andringsforslag 7
Artikel 7, led ¢

(¢) huruvida ett MRL-vérde eller ett
provisoriskt MRL-vérde bor faststéllas for
ett farmakologiskt verksamt dmne 1
veterindrmedicinska likemedel, av vilket
restsubstanser har patriiffats i ett visst
animaliskt livsmedel, nivdn pd grinsvirdet
och 1 forekommande fall eventuella villkor
eller begrinsningar for anvindningen av
amnet i fraga,

(c) huruvida ett MRL-vérde eller ett
provisoriskt MRL-virde bor faststillas for
ett farmakologiskt verksamt d&mne 1
veterindrmedicinska ldkemedel, och i
forekommande fall eventuella villkor eller
begriansningar for anvdndningen av &mnet i
fraga,

Motivering

(Forsta meningen i motiveringen beror inte den svenska versionen). En onodig precisering
stryks, eftersom inforandet att MRL-viirden motiverats av férekomsten av restsubstanser och

faststdillandet av ett hogsta tak.

Andringsforslag 8
Artikel 7, led da (nytt)

PE396.683v04-00

(da) huruvida det iir mojligt att ligga fram
rekommendationer i syfte att bidra till
upprittandet av utfasningsperioder for
andra livsmedelsproducerande arter niir det
dr nodviindigt att utnyttja kaskadmodellen.
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Motivering

El uso de medicamentos veterinarios en especies distintas de las especies de destino
autorizadas puede hacerse mediante el sistema de prescripcion en “cascada’, que sefiala
para todos los tejidos unos tiempos de espera genéricos inspirados por una gran cautela. En
muchos casos, tales tiempos de espera resultan ostensiblemente dilatados, no proporcionados
a la incertidumbre asociada a un uso en especies no “probadas". Para que este hecho no
merme la efectividad de la aplicacion del sistema de cascada, debe facultarse al Comité para
que, cuando proceda, formule recomendaciones de tiempos de espera (seguros, pero
compatibles con los ciclos productivos de las diferentes especies) en especies para las que no
hay una recomendacion de LMR especifica.

Andringsforslag 9
Artikel 8, punkt 4a (ny)

4a. I de sdrskilda fall da ett brdadskande
godkiinnande krivs for att trygga skyddet
av ménniskors hilsa samt djurens hilsa
och viilbefinnande fir kommissionen i
enlighet med det foreskrivande forfarandet
med kontroll som avses i artikel 21.3
faststiilla ett provisoriskt MRL-virde for en
period pd hogst fem ar.

Motivering

Ibland kan det vara nédvindigt att brddskande godkinna anvindning av ldkemedel eller
andra produkter for att bekdimpa djursjukdomar eller for att garantera djurens vdilbefinnande
(exempelvis for bekdmpning av vektorer for vissa nya smittsamma sjukdomar eller for
farmakologisk behandling av vissa epidemier). Ndr situationens allvar sd krdver bér man for
att undvika allvarligare skador for djurens hdlsa och vilbefinnande tillimpa ett bradskande
forfarande for att faststdlla provisoriska MRL-vdrden.

Andringsforslag 10
Avsnitt 2, rubriken

Farmakologiskt verksamma @mnen som inte Farmakologiskt verksamma &mnen som inte
ar avsedda att anvandas 1 ar avsedda att anvéndas 1
veterindrmedicinska ldkemedel veterindrmedicinska likemedel och andra
verksamma dmnen som inte ingdr i
avsnitt 1
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Motivering

Andring av rubriken i 6verensstimmelse med andra framlagda dndringsforslag.

Andringsforslag 11
Artikel 9, punkt 1, stycke 1

1. For @amnen som inte &r avsedda att
anvéndas 1 veterindrmedicinska likemedel
och som skall sldppas ut pa
gemenskapsmarknaden, och dér ingen
ansokan for sddana &mnen gjorts i enlighet
med artikel 3, far kommissionen eller
medlemsstaten begéra att
ladkemedelsmyndigheten avger ett yttrande
om MRL-vérden.

1. For &mnen som inte &r avsedda att
anvindas 1 veterindrmedicinska likemedel
och som skall sldppas ut pa
gemenskapsmarknaden, och dir ingen
ansokan for sddana @mnen gjorts 1 enlighet
med artikel 3, fir kommissionen,
medlemsstaten eller tredje part, som
handlar i berdttigat intresse, begira att
likemedelsmyndigheten avger ett yttrande
om MRL-vérden.

Motivering

I punkt 3 utgar man uppenbarligen frdn att dven tredje part kan inkomma med begdran, men i
punkt 1 saknas denna mdjlighet. Systematiskt klargorande.

Andringsforslag 12
Artikel 13, rubriken

Klassificering av farmakologiskt
verksamma @mnen

Klassificering av verksamma @&mnen

Motivering

1 6verensstimmelse med dndringsforslagen till artikel 1.

Andringsforslag 13
Artikel 13, punkt 1

1. Kommissionen skall klassificera de
Sfarmakologiskt verksamma dmnena efter ett
yttrande fran ldkemedelsmyndigheten om
MRL-virdet i enlighet med artiklarna 4, 9
eller 10.

PE396.683v04-00

1. Kommissionen skall klassificera de
verksamma @mnena efter ett yttrande fran
lakemedelsmyndigheten om MRL-virdet i
enlighet med artiklarna 4, 9 eller 10.

(Denna dndring beror hela artikeln under
behandling. Om dndringen antas ska hela
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artikeln anpassas i overensstimmelse
hdrmed.)

Motivering

1 6verensstimmelse med dndringsforslaget till artikel 1.1 aa (ny), och for att man ska forstd
att denna artikel ska tillimpas pa alla de dmnen som omndmns i denna artikel 1, bor
begreppet farmakologiskt” strykas.

Andringsforslag 14
Artikel 13, punkt 4

4. Ett provisoriskt MRL-vérde kan faststéllas 4. Ett provisoriskt MRL-véarde kan faststéllas
for ett farmakologiskt verksamt &mne om for ett verksamt &mne om det saknas en del
det saknas en del vetenskapliga data, vetenskapliga data, forutsatt att det inte finns
forutsatt att det inte finns nigra skil att anta négra skil att anta att resthalter av dmnet 1
att resthalter av dmnet 1 friga vid det frdga vid det foreslagna gransvérdet utgdr en
foreslagna gransviardet utgdr en fara for risk for méinniskors hilsa. Till grund for
maénniskors hélsa. riskbedomningen ska principerna i artikel

6 och de enligt artikel 12 utfirdade
bestimmelserna ligga.

Det provisoriska gransvérdet skall gélla for Det provisoriska gransvérdet skall gélla for
en bestdmd period som hogst far vara en bestdmd period som hogst far vara tre dr.
fem dar. Den perioden fér forldngas en géng Den perioden fér forldngas en gdng med
med hogst tvd ar om det kan visas att hogst tva &r om det kan visas att pdgdende
pagéende vetenskapliga studier tack vare en vetenskapliga studier tack vare en sadan
sadan forlangning kan slutforas. forlangning kan slutforas.

Motivering

Den maximala tidsperioden pd fem ar for ett provisoriskt godkdnnande verkar vara for lang.
Det ror sig i regel om dmnen som genomgatt ett godkdnnandeforfarande eller annat slags

kontrollforfarande, sa de nédvindiga resultaten borde ha kommit fram inom tre dar. Detta dr
en ldngre tidsperiod dn vad som planerats for faststdillande av virdena i normalforfarandet.

Andringsforslag 15
Artikel 13, punkt 6, led a

(a) om anvdndningen av ett farmakologiskt (a) om anvédndningen av ett verksamt &mne
verksamt dmne till livsmedelsproducerande till livsmedelsproducerande djur medfor en
djur medfor en fara for ménniskors hélsa, risk for méanniskors hélsa, eller
eller
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Andringsforslag 16
Artikel 16

Medlemsstaterna far inte forbjuda eller
forhindra import eller utslappande pa
marknaden av animaliska livsmedel pa
grunder som géller MRL-vérdena, om
bestimmelserna i denna férordning och dess
tillimpningsforeskrifter har f6ljts.

Medlemsstaterna far inte forbjuda eller
forhindra import eller utslappande pa
marknaden av animaliska livsmedel pa
grunder som géller MRL-védrdena eller
referensviirdena for dtgdrder, om
bestimmelserna i denna forordning och dess
tillampningsforeskrifter har foljts.

Motivering

I denna forordning faststdlls tva virden relaterade till hur héilsosamma livsmedlen dr
beroende pa forekomsten av vissa dmnen: MRL-virden eller referensvirden for dtgdrder.
Animaliska livsmedel som befinner sig under taket for nagot av dessa virden, beroende pd
Situationen, anses vara sdkra och bor kunna cirkulera fritt utan hinder relaterade till
restsubstanser. I artikel 16 bor den fria rérligheten behandlas for bdgge virdena och inte

endast for MRL-vdrden.

Andringsforslag 17
Artikel 18, punkt 1

1. Referensvérdena for atgarder skall
grundas pd innehéllet av en analys 1 ett prov
som ett referenslaboratorium, utsett 1
enlighet med forordning (EG) nr 882/2004,
kan péavisa och bekrifta med hjilp av en
analysmetod som validerats enligt
gemenskapskrav. Relevant
referenslaboratorium i gemenskapen skall ge
kommissionen rad om hur analyserna skall
utforas.

1. Referensvardena for atgirder skall
grundas pd @mnets MRL-virde och/eller pa
innehéllet av en analys i ett prov som ett
referenslaboratorium, utsett i enlighet med
forordning (EG) nr 882/2004, kan pavisa
och bekrifta med hjilp av en analysmetod
som validerats enligt gemenskapskrav.
Relevant referenslaboratorium i
gemenskapen skall ge kommissionen rdd om
hur analyserna skall utforas.

Motivering

Ndr den behoriga ldkemedelskommittén underséker vilket referensvdirde for dtgdrder som ska
faststdllas dr det mojligt att MRL-vdrden redan faststdllts for vissa vivnader eller arter. 1
denna situation dr det utan tvekan sd att man for att faststdlla referensvirden for dtgdrder
maste beakta dessa redan faststillda MRL-vdrden i lika stor utstrdckning som vilka andra
tillgdngliga uppgifter som helst av analytisk karaktdr.
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Andringsforslag 18
Artikel 22

Inom [60] dagar efter det att denna
forordning triader i1 kraft skall kommissione
anta, 1 enlighet med det foreskrivande
forfarandet som avses i 20.2, en forordning

n

med de farmakologiskt verksamma d&mnena

och deras klassificering med avseende pé
MRL-vérden enligt bilagorna I-IV till
forordning (EEG) nr 2377/90.

Inom /90] dagar efter det att denna
forordning trader 1 kraft skall kommissionen
anta, 1 enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses i 20.3,
en forordning med de farmakologiskt
verksamma @mnena och deras klassificering
med avseende pd MRL-vérden enligt
bilagorna I-1V till férordning (EEG)

nr 2377/90.

Motivering

Det handlar om att anta bilagan till denna forordning. Hdr dr det det foreskrivande
forfarandet med kontroll som kommer ifrdaga.
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