Verordening residuen van farmacologisch werkzame stoffen

Titel:

Voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad tot vaststelling van communautaire procedures voor het vaststellen van  grenswaarden voor residuen van farmacologisch werkzame stoffen in levensmiddelen van dierlijke oorsprong en tot intrekking van verordening (EEG) nr. 2377/90
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Eerstverantwoordelijk ministerie:  
LNV in nauwe samenwerking met VWS en FIN

Behandelingstraject in Brussel:  

Raadswerkgroep Veterinaire Experts, Coreper, Landbouw- en Visserijraad (nog onduidelijk in welke Landbouw- en Visserijraad dit voorstel behandeld wordt).

Achtergrond, korte inhoud en doelstelling van het voorstel: 

Het voorstel is er op gericht om consumenten te beschermen tegen een overmatige blootstelling aan residuen (overblijfselen) van diergeneesmiddelen, die in levensmiddelen van dierlijke oorsprong zitten. Dit voorstel wil de gezondheid van consumenten beschermen en er tegelijkertijd voor zorgen dat er voldoende diergeneesmiddelen in de Gemeenschap beschikbaar zijn. Ook moet het voorstel leiden tot eenvoudiger wetgeving door de leesbaarheid en de duidelijkheid van de reeds bestaande verordening inzake maximumwaarden voor residuen te vergroten. 

De volgende problemen waren aanleiding voor het voorstel: 

· de beschikbaarheid van diergeneesmiddelen op de Europese markt is gedaald tot een 


niveau dat schadelijk is voor de diergezondheid, dierenwelzijn en de volksgezondheid;

· de door de EU gesteunde internationale normen (met name de maximale limieten voor residuen van diergeneesmiddelen die in Codex Alimentarius-verband zijn opgesteld), kunnen niet in Gemeenschapsregelgeving worden opgenomen zonder nieuwe beoordeling door het Europees Geneesmiddelenbureau;

· voor stoffen, die worden aangetroffen in levensmiddelen uit derde landen ontbreekt het de 


controlediensten van de EU-lidstaten aan een referentiewaarde;

· de huidige regelgeving is moeilijk te begrijpen.

Het voorstel stelt zich ten doel: 

(1)  te komen tot een betere beschikbaarheid van diergeneesmiddelen voor voedselproducerende dieren; 

(2) vereenvoudiging van wetgeving voor eindgebruikers (dierenartsen en controlediensten in lidstaten en derde landen) door verbetering leesbaarheid van vastgestelde maximumwaarden voor residuen van farmacologisch actieve stoffen; 

(3) opname van duidelijke drempels (ondergrenzen) voor controle op residuen van farmacologisch actieve stoffen in levensmiddelen t.b.v. de verbetering van de gezondheid van de consument en ten behoeve van een betere interne marktwerking; 

(4) een verduidelijking van de Gemeenschapsprocedures voor het vaststellen van maximumwaarden voor residuen door te zorgen voor consistentie met internationale normen.  

De belangrijkste wijzigingsvoorstellen betreffen: 

(i)
de beoordeling van mogelijkheden voor extrapolatie als nieuw verplicht onderdeel van de wetenschappelijke beoordeling van farmacologisch werkzame stoffen en diergeneesmiddelen op veiligheid voor mens, dier en milieu bij de markttoelating van een diergeneesmiddel en de vaststelling van een rechtsgrondslag voor de toepassing van extrapolatie bij de wetenschappelijke beoordeling van diergeneesmiddelendossiers, die voor markttoegang beoordeeld moeten worden. Het komt er in feite op neer dat met minder onderzoeksgegevens toch uitspraken worden gedaan over bijvoorbeeld maximale residuniveaus voor de werkzame stoffen van diergeneesmiddelen, die bij de slacht van dieren nog aanvaardbaar worden geacht (de zgn. MRL’s); 

(ii) invoering van de verplichting om maximumwaarden voor residuen in de


Gemeenschapswetgeving over te nemen, die met steun van de EU in de Codex 

Alimentarius zijn opgenomen;

(i) met het oog op controles en ingevoerde levensmiddelen het tot stand brengen van een


specifiek wettelijk kader voor het vaststellen van maximumwaarden voor residuen van 
farmacologisch werkzame stoffen, die niet bedoeld zijn voor gebruik in diergeneesmiddelen.

Rechtsbasis van het voorstel: Artikel 37 en artikel 152, lid 4, onder b), van het verdrag

Besluitvormingsprocedure en rol Europees Parlement: 

Raad: gekwalificeerde meerderheid. EP: medebeslissingsprocedure.

Instelling nieuw Comitologie-comité:   niet van toepassing

Subsidiariteit en  proportionaliteit: 

Subsidiariteit: Niet van toepassing, want het landbouwbeleid betreft een exclusieve bevoegdheid van de Gemeenschap. 

Proportionaliteit: Positief. Nederland vindt het van belang dat er gestreefd wordt  naar een gelijke (communautaire) vaststelling van maximumwaarden voor residuen van werkzame stoffen van diergeneesmiddelen. Nederland verwacht dat door het voorliggende voorstel meer middelen geregistreerd zullen worden, met name voor de relatief zeldzamer diersoorten en aandoeningen. Daarnaast kan het voorstel positief uitwerken i.r.t. de Codex Alimentarius en Derde Landen en kan het voorstel leiden tot kostenbesparing. Een verordening is hiervoor het geëigende middel omdat via een verordening een uniforme (communautaire) toepassing door alle lidstaten wordt gegarandeerd.  Bovendien strekt de concept-verordening tot vervanging van een reeds bestaande verordening.

Consequenties voor de EU-begroting: 

Er worden geen extra uitgaven voor de EU verwacht omdat de voorgestelde toegenomen overzichtelijkheid van de controlenormen eerder een lastenverlaging dan verhoging voor de overheid zullen inhouden.

Financiële, personele en administratieve consequenties voor de rijksoverheid, decentrale overheden en/of bedrijfsleven en burger: 

Geen. De kosten van wetenschappelijk onderzoek  t.b.v. registratieaanvragen voor markttoegang van middelen voor de relatief zeldzame aandoeningen en diersoorten zullen hierdoor verminderen (o.a. minder onderzoek en beoordelingskosten nodig), dit zal mogelijk tot meer registraties kunnen leiden (kosten/baten balans verschuift ten gunste van de baten, er zullen naar verwachting meer middelen op de markt verschijnen voor diersoorten en aandoeningen die relatief minder voorkomen). Er is momenteel sprake van een tekort aan geregistreerde middelen voor deze diersoorten en aandoeningen vanwege de relatief hoge registratie-kosten.  Bij een geringe omzet voor die diersoorten en aandoeningen is het namelijk voor een producent niet interessant een diergeneesmiddel op de markt te brengen omdat hij er dan niets aan verdient. Het voorstel houdt ook een eenvoudiger controle in omdat er slechts één lijst is met alle toegestane werkzame stoffen van diergeneesmiddelen, dit is éénvoudiger en dus goedkoper te controleren dan de huidige vier lijsten.

Vervolgtraject financiële afspraken:  

Niet van toepassing
Consequenties voor nationale en decentrale regelgeving/beleid, (informatie over het inschakelen van nationale agentschappen / zelfstandige bestuursorganen e.d., implementatie en uitvoering, notificatie en handhaving en/of sanctionering): 

In de conceptverordening wordt niet voorgesteld om (nieuwe of bestaande) agentschappen in te schakelen bij de uitvoering van het beleid. Tevens kent de verordening geen rapportageverplichtingen en handhavings- of sanctioneringsbepalingen. Wel is nadere informatie nodig over de voorstellen voor extrapolatie, teneinde de noodzaak voor nieuwe flankerende uitvoeringsmaatregelen van regelgevende aard vast te kunnen stellen.

Voorgestelde implementatietermijn (bij richtlijnen), dan wel voorgestelde datum inwerkingtreding (bij verordeningen en beschikkingen) met commentaar t.a.v. haalbaarheid: 

De verordening treedt in werking op de 20e dag volgend op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Europese Unie. Binnen 60 dagen na inwerkingtreding van de verordening stelt de Commissie een verordening vast betreffende de farmacologisch werkzame stoffen en hun indeling ten aanzien van maximumwaarden voor residuen overeenkomstig de bijlagen I t/m IV bij verordening (EEG) nr. 2377/90. Verwacht wordt dat één en ander in 2009 zal gaan plaatsvinden. 

Verwijzingen naar de oude verordening in nationale regelgeving gelden als verwijzingen naar de nieuwe verordening. Er hoeven dan ook geen technische wijzigingen te worden doorgevoerd. Wel is moeilijk te overzien of het noodzakelijk is nieuwe flankerende uitvoeringsmaatregelen van regelgevende aard vast te stellen in verband met de voorstellen voor extrapolatie. In dit verband is derhalve meer gedetailleerde informatie noodzakelijk, teneinde de haalbaarheid beter te kunnen beoordelen. 

Consequenties voor ontwikkelingslanden: 

De voorgestelde verordening zal naar verwachting meer duidelijkheid verschaffen aan producenten van dierlijke producten en controlediensten over toegestane- en niet-toegestane werkzame stoffen als onderdeel van diergeneesmiddelen. Ook zullen de kosten van onderzoek en beoordeling van aanvragen van registraties in die landen naar verwachting dalen.

Nederlandse belangen en eerste algemene standpuntbepaling: 

In principe staat Nederland positief tegenover het voorstel, wel zal Nederland aandringen op meer detailinformatie over de voorgestelde extrapolatie. Nederland zal steun aan het voorstel in belangrijke mate laten afhangen van de beoordeling van de voorgestelde extrapolatie door onze nationale experts. Als de voorgestelde extrapolaties geen risico’s inhouden voor de humane veiligheid zal die naar verwachting ook voor dieren geen risico’s inhouden.

Nederland ziet de voorstellen als een verbetering ten opzichte van de bestaande situatie, omdat naar verwachting meer middelen geregistreerd zullen worden (met name voor de relatief zeldzamer diersoorten en aandoeningen). Er is momenteel een tekort aan geregistreerde middelen voor veel aandoeningen bij landbouwhuisdieren. Nederland is daarom voorstander van dit voorstel. Voorwaarde bij deze opstelling is wel dat de voorgestelde extrapolatie geen onoverkomelijke risico’s voor mens en dier met zich meebrengt. De voorstellen betekenen verder ook een ondersteuning van de positie en activiteiten van de Codex Alimentarius en die van Derde Landen (besluitvorming in Codex-verband over MRL’s kan door de EU worden overgenomen aangezien die met veel deskundigheid tot stand gekomen is). De voorstellen leiden waarschijnlijk tot een kostenbesparing (eenvoudiger controle van export van dierlijke producten naar de EU, evenals de importcontroles aan de EU-buitengrens, eenduidigheid bij toepassing controlegrenswaarden, minder kosten bij opstellen dossier voor markttoegang en minder kosten bij de beoordeling van dossiers voor markttoelating). 

