Til hgringsparter, jf. horingsliste J.nr. 2019-15-22-03810
Ref. GUSL/HRU
Dato: 26-03-2019

Horing om Kommissionens forslag til forordning vedrerende
overtradelse af EU-regler for brug af eller fund af rester af veterinzere
laegemidler samt forbudte stoffer eller ikke-tilladte stoffer

Hermed udsendes forslag til Kommissionens forordning om” cases of suspected or
established non-compliance with Union rules applicable to the use or residues of
pharmacologically active substances authorised in veterinary medicinal products or
as feed additives or with Union rules applicable to the use or residues of prohibited or
unauthorised pharmacologically active substances” i hgring.

Forslaget forventes at blive sendt til vedtagelse snarest. Medlemslandende har
derefter to maneder til at komme med indsigelse mod forslaget. Der tages forbehold
for eventuelle senere &ndringer til udkastet.

Forslaget findes kun i udkast og kun pa engelsk.

Eventuelle bemarkninger til forslaget bedes sendt til 15@fvst.dk med kopi til
gusl@fvst.dk og hru@fvst.dk med angivelse af journalnummer 2019-15-22-03810.

Fodevarestyrelsen anmoder venligst om at modtage eventuelle hgringssvar senest
den 23.april 2019.

Eventuelle spergsmal vedrgrende hgringsudkastet kan rettes til Helene Rugbjerg pa
e-mail: hru@fvst.dk

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til forordning vedrerende tilfeelde af mistanke om
eller konstateret manglende overholdelse af EU-regler vedrgrende anvendelse af eller
restkoncentrationer af farmakologisk aktive stoffer godkendt i veterineermedicinske
produkter eller som fodertilsaetningsstof eller med EU-regler vedreorende anvendelse
af eller restkoncentrationer af forbudte eller ikke-tilladte farmakologisk aktive
stoffer.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 19, stk. 2, litra b i kontrolforordningen
(EU) nr. 2017/625". Efter denne forordning kan Kommissionen fastsztte regler for

' Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fodevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om a&ndring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
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tilfeelde, hvor de kompetente myndigheder i forbindelse med manglende overholdelse
eller mistanke herom skal treffe en eller flere foranstaltninger vedrerende
undersggelse og begrensning af markedsforing af dyr eller produkter.

Kontrolforordningen (EU) nr. 2017/625 tradte i kraft den 27. april 2017, og finder
med fa undtagelser anvendelse fra den 14. december 2019.

Artiklerne 13, 15, stk. 3, 16, stk. 2 og 3, 17, 18, 22, 23, 24 og 25 i direktiv nr.
96/23/EF” fastlaegger detaljerede bestemmelser om opfolgning p& manglende
overholdelse af EU-regler om farmakologisk aktive stoffer. Disse bestemmelser er
implementeret i §§ 22-311 dyreejerbekendtgorelsen nr. 1646 af 18. december 2018°,

Den 14. december 2019 ophaeves direktiv nr. 96/23/EF i medfer af
kontrolforordningen (EU) nr. 2017/625. Det fremsatte forordningsforslag vil séledes
fra den 14. december 2019 aflase de nuvaerende bestemmelser i direktiv nr.
96/23/EF. Da forordningen er direkte geldende, vil bestemmelserne i §§ 22 -31 i
Dyreejerbekendtgarelsen blive opheevet.

Efter vedtagelse af forslaget vil dyreejerbekendtgarelsen blive revideret i
overensstemmelse med de nye EU-regler.

Indhold

Forslaget giver medlemsstaterne hjemmel til opfelgning pa fund af ulovlig brug af
eller rester af tilladte farmakologisk aktive stoffer eller forbudte eller ikke-tilladte
stoffer.

Der fastsettes bestemmelser om handlinger pa slagteriet i tilfeelde af ulovlig
behandling, manglende overholdelse af tilbageholdelsestid eller rester af tilladte
leegemidler over maksimal graensevaerdien, som indeberer, at den kontrollerende
dyrleege skal sikre, at der ikke markedsfares animalske produkter, hvor disse regler
ikke er overholdt. I forhold til reglerne i direktiv nr. 96/23/EF fjernes muligheden
for, at dyr, som ved en fejl er leveret indenfor tilbageholdelsestiden, kan testes og
markedsfores til konsum, hvis indholdet af tilladt l&egemiddel er under
maksimalgransevardien.

Der fastsattes ligeledes bestemmelser om undersggelse i besetningen ved fund af
rester af tilladte leegemidler eller mistanke om ulovlig behandling, som indebaerer, at
den veterinzere myndighed skal sikre, at der ikke markedsfares dyr eller produkter,
hvor reglerne ikke er overholdt.

Der fastsattes endvidere bestemmelser om opfelgning pa fund af godkendte
leegemidler over graensevardien samt opfelgning pa ulovlig behandling, som
indeberer, at den veterinare myndighed skal sikre, at der ikke markedsfores dyr eller
produkter, hvor reglerne ikke er overholdt.

(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophzvelse af Europa Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EDF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF og 97/78/EF og Radets afggrelse 92/438/EQF (forordningen om
officiel kontrol).

2 Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksaettes for visse
stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv
85/358/EQF og 86/469/EJF og beslutning 89/187/EQF og 91/664/EQF.

® Bekendtggrelse nr. 1646 af 18. december 2018 om dyreejeres anvendelse af laegemidler til dyr samt
offentlig kontrol og fedevarevirksomheders egenkontrol med restkoncentrationer
(dyreejerbekendtggrelsen).
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Erhvervsgkonomiske konsekvenser
Forslaget forventes ikke, at medfere veesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget har veret forelagt Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) i
prehering. TER har vurderet, at forslaget medferer administrative konsekvenser
under 4 mio. kr. arligt. De bliver derfor ikke kvantificeret yderligere.

Med venlig hilsen

Giilay Ocal
Fuldmeegtig, cand.jur
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