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Sammanfattning

Kommissionen har presenterat ett forslag till ny forordning som skall ersétta
nu géllande férordning om faststdllande av. MRL-vérden, d.v.s. gransvérden
for resthalter av djurldkemedel i animaliska livsmedel (férordning (EEG) nr
2377/90). Syftet ér att komma till ritta med vissa problem som uppstitt till
foljd av nuvarande reglering, samt att forenkla och fortydliga reglerna.
Nuvarande regelverk har fatt till foljd att tillgdngen till djurldkemedel for
livsmedelsproducerande djur har minskat. En del produkter som tidigare
varit godkénda har forsvunnit frdn marknaden eftersom lakemedelsindustrin
inte varit motiverad att ta fram den omfattande dokumentation som krévts for
ett fortsatt godkénnande. Ett annat problem é&r att nuvarande regelverk saknar
en definition av livsmedelsproducerande djur. Hadrmed har orimliga
situationer uppstatt kring behandling av t.ex. sporthistar, sillskapskaniner
och minigrisar.

Forslaget syftar till att forbattra tillgdngen till ldkemedel for
livsmedelsproducerande djur for att hiarmed tillgodose djurhdlsa och
djurskydd, samtidigt som konsumentskyddet sékerstdlls. Forslaget syftar
dven till att anpassa gemenskapens lagstiftning till internationella standarder.
En definition av livsmedelsproducerande djur foreslés, vilket innebér att det
klargdrs att djur som hélls som sport- och séllskapsdjur och inte kommer att
anvéndas som livsmedel fir behandlas med ldkemedel som inte provats frén
restsubstanssynpunkt.
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Genom foreslagna forenklingar och fortydliganden skall det bli ldttare for
veterindrer och annan djurvéardspersonal, behdriga kontrollmyndigheter och
tredje ldnder att ldsa och folja bestimmelserna. Sverige stodjer i princip
kommissionens forslag

1 Forslaget

Kommissionens forslag till ny forordning ingér i en storre dversyn som syftar
till att anpassa lagstiftningen om resthalter i livsmedel till EU:s ramlag om
livsmedel  (forordning  178/2002).  Kommissionens  Overgripande
maélsattningar pé omrddet presenterades i ett diskussionsunderlag 2003.
Utdver nu foreslagna forordning planerar kommissionen dven att foresld
andringar i lagstiftningen om kontroller av restsubstanser i livsmedel samt
om forbud mot vissa hormoner. Kommissionen antog forslaget den 17 april
2007.

1.1  Innehall

I likhet med nu géllande forordning far enligt forslaget ldkemedel inte
saluforas for anvéndning till livsmedelsproducerande djur om det
farmakologiskt verksamma @mnet inte provats fran restsubstanssynpunkt.
For godkénnande for forséljning kridvs ett yttrande fran Europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMEA, om MRL-vérde. Beslut om godkénnande
tas av kommissionen baserat pA EMEA:s yttrande, som skall innehélla en
vetenskaplig riskbeddmning och rekommendationer for riskhantering.

En nyhet i forslaget &r att en skyldighet inférs for EMEA att i sin
vetenskapliga riskbeddmning och i rekommendationer for riskhantering
Overvidga om gransviarden som faststéllts for ett visst livsmedel fran en viss
djurart dven kan tillimpas pa andra livsmedel fran samma eller andra
djurarter. Genom att i hogre grad anvénda sddan extrapolering vid berdkning
av MRL-védrden kan kraven pd dokumentation fran ldkemedelsindustrin
minska vilket bor fa till foljd att fler ldkemedel kan godkdnnas. Vidare
klargdrs att internationella standarder som gemenskapen stdder automatiskt
skall erkdnnas utan nagon sirskild ansékan pa gemenskapsniva.

I forslaget anges att EMEA i sina rekommendationer for riskhantering skall
ta hénsyn inte enbart till den vetenskapliga riskbedomningen, utan dven till
andra faktorer, bl.a. tillgdngen till alternativa lakemedel for behandling av
djurslaget i fraga.

Ett problem i samband med restsubstanskontroller &r att det inte finns klara
riktlinjer for hantering av resthalter av substanser som inte provats frén
restsubstanssynpunkt, d.v.s. substanser som inte ar avsedda att anvindas i
djurlikemedel. Enligt forslaget far kommissionen eller en medlemsstat
begédra att EMEA avger yttranden om MRL-véirden for sadana &mnen.
Hiarmed kan en likvardig riskhantering goras i samtliga medlemsstater vid
pévisade resthalter.

2006/07:FPM85



1.2 Gallande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Den nya forordningen foranleder inga éndringar i svensk lagstiftning.

1.3 Budgetira konsekvenser

Enligt kommissionen paverkar forslaget inte gemenskapens budget.
Forslaget forvintas inte heller f4 budgetéra konsekvenser for Sverige.

2 Standpunkter

2.1 Svensk standpunkt

Sverige anser att det dr angeldget att lagstiftningen fortydligas och forenklas.
Sverige vilkomnar darfor forslaget och stdder i princip de foreslagna
dndringarna i forhallande till nu géllande forordning pa omradet.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Manga av é&ndringsforslagen syftar till att l6sa problem som
uppmérksammats av medlemsstaterna. I samband med expertmdten kring ett
tidigare diskussionsunderlag fran kommissionen har samtliga medlemsstater
varit positiva till att dndringar infors. Medlemsstaterna forvéintas dérfor i
princip stodja foreslagna fordndringar.

2.3 Institutionernas standpunkter

Det ér dnnu inte kdnt vad institutionerna anser om forslaget.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget har inte remissbehandlats i Sverige. Det har dock foregatts av ett
diskussionsunderlag som presenterades av kommissionen 2003, och som
varit foremal for ett offentligt samrad och for diskussioner i expertgrupper
med foretrddare fran medlemsstaterna. Kommissionen har i sitt
lagstiftningsforslag tagit hinsyn till synpunkter som framkommit i detta
samrad med organisationer, myndigheter, industriféreningar,
producentféreningar och medlemsstaterna

3 Ovrigt

3.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer att bli foremél for behandling i radsarbetsgrupp under
ministerradet (jordbruk) och i Europarlamentet med en borjan i juni 2007.
Beslut kommer sannolikt att tas tidigast under 2008.
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3.2 Raittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 37 och artikel 152.4 b i EG-fordraget. Beslut fattas av radet med
kvalificerad majoritet efter medbeslutandeforfarande med Europaparlamentet
enligt artikel 251.

3.3 Fackuttryck/termer

MRL — Maximum residue level, d.v.s. den hogsta resthalt av dmnet som kan
tillatas i animaliska livsmedel

EMEA - Europeiska likemedelsmyndigheten (European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products)
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