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VERORDNUNG (EG) Nr. 124/2009 DER KOMMISSION
vom 10. Februar 2009

zur Festlegung von Hochstgehalten an Kokzidiostatika und Histomonostatika, die in Lebensmitteln
aufgrund unvermeidbarer Verschleppung in Futtermittel fiir Nichtzieltierarten vorhanden sind

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom
8. Februar 1993 zur Festlegung von gemeinschaftlichen Verfah-
ren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmitteln (1), ins-
besondere auf Artikel 2 Absatz 3,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Kokzidiostatika und Histomonostatika sind Stoffe, die zur
Abtétung von Protozoen oder zur Hemmung des Wachs-
tums von Protozoen dienen und u. a. als Futtermittelzu-
satzstoffe gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Sep-
tember 2003 iiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der
Tiererndhrung () zugelassen werden konnen. Bei der Zu-
lassung von Kokzidiostatika und Histomonostatika als
Futtermittelzusatzstoffe werden spezifische Verwendungs-
bedingungen wie etwa die Tierarten oder Tierkategorien
festgelegt, fur die die Zusatzstoffe bestimmt sind (Zieltier-
arten bzw. Zieltierkategorien).

Futtermittelunternehmer kénnen in ein und demselben
Betrieb eine ganze Reihe von Futtermitteln produzieren,
und verschiedene Arten von Erzeugnissen miissen mog-
licherweise nacheinander in derselben Produktionslinie
hergestellt werden. Es kann vorkommen, dass unvermeid-
bare Riickstinde eines Futtermittels in der Produktions-
linie verbleiben und beim Beginn der Herstellung eines
anderen Futtermittels in dieses iibergehen. Dieser Uber-
gang von einer Futtermittel-Charge in eine andere wird
als ,Verschleppung® oder ,Kreuzkontamination“ bezeich-
net; dazu kann es beispielsweise kommen, wenn Kokzi-
diostatika oder Histomonostatika als zugelassene Futter-
mittelzusatzstoffe eingesetzt werden. Dies kann dazu fith-
ren, dass anschliefend hergestellte Futtermittel fur Nicht-
zieltierarten, also Futtermittel zum Einsatz bei Tierarten
oder Tierkategorien, fiir die die Verwendung von Kokzi-
diostatika oder Histomonostatika nicht zugelassen ist,
durch technisch unvermeidbare Riickstinde dieser Stoffe
kontaminiert werden. Zu einer derartigen unvermeidba-
ren Verschleppung kann es auf jeder Stufe der Herstel-
lung und Verarbeitung, aber auch bei Lagerung und Be-
forderung von Futtermitteln kommen.

Damit vermieden wird, dass die Mitgliedstaaten einzel-
staatliche Vorschriften tiber die unvermeidbare Verschlep-
pung zugelassener Kokzidiostatika oder Histomonostatika
in Futtermittel fir Nichtzieltierarten und tiber das da-
durch bedingte Vorhandensein in Lebensmitteln tier-
ischen Ursprungs erlassen — wodurch das Funktionieren
des Binnenmarktes behindert wiirde —, ist es erforder-

lich, einschldgige harmonisierte Gemeinschaftsvorschrif-
ten zu erlassen.

Wirkstoffe, die in zugelassenen Kokzidiostatika und His-
tomonostatika enthalten sind und aufgrund unvermeid-
barer Verschleppung in Futtermitteln fiir Nichtzieltierar-
ten vorkommen, gelten als unerwiinschte Stoffe in Futter-
mitteln im Sinne der Richtlinie 2002/32/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates (3); ihr Vorhandensein
sollte weder die Gesundheit von Mensch oder Tier noch
die Umwelt gefahrden. Daher werden durch die Richtlinie
2009/8/EG der Kommission (*) zur Anderung von
Anhang I der Richtlinie 2002/32/EG Hochstgehalte an
diesen Stoffen in Futtermitteln festgelegt.

Die unvermeidbare Verschleppung von Kokzidiostatika
und Histomonostatika in Futtermittel fiir Nichtzieltierar-
ten kann selbst dann, wenn die entsprechenden Mengen
weniger als die Hochstgehalte gemif der Richtlinie
2002/32/EG ausmachen, dazu fithren, dass Riickstinde
dieser Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs vor-
handen sind. Auf der Grundlage der Verordnung (EWG)
Nr. 315/93 zur Festlegung von gemeinschaftlichen Ver-
fahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebensmit-
teln sollten daher fir diejenigen Lebensmittel, bei denen
noch keine Riickstandshdchstgehalte im Rahmen der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni
1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir
die Festsetzung von Hochstmengen fur Tierarzneimittel-
riickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (°)
oder im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
festgelegt sind, Hochstgehalte an Wirkstoffen in Kokzi-
diostatika und Histomonostatika bestimmt werden, die
von den entsprechenden Futtermitteln fiir Nichtzieltier-
arten in Lebensmittel tierischen Ursprungs verschleppt
wurden; dies sollte dem Schutz der Gesundheit der Be-
volkerung dienen.

Auf Ersuchen der Kommission hat die Europdische Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit (,EFSA“) mehrere Gut-
achten (°) angenommen, in denen es um die Risiken fir
die Gesundheit von Mensch und Tier aufgrund unver-
meidbarer Verschleppung von Kokzidiostatika oder His-
tomonostatika, die als Futtermittelzusatzstoffe zugelassen
sind, in Futtermittel fur Nichtzieltierarten geht. Bei der
Bewertung jedes Kokzidiostatikums oder Histomonostati-
kums, das als Futtermittelzusatzstoff zugelassen ist, ging
die EFSA davon aus, dass von Futtermitteln, denen die
zuldssige Hochstdosis an Kokzidiostatika oder Histomo-
nostatika zugesetzt wurde, in nachfolgend hergestellte
Futtermittel fiir Nichtzieltierarten eine hypothetische Ver-
schleppung von 2 %, 5% und 10 % stattfindet.
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(10)

Aus den Schlussfolgerungen in den einzelnen EFSA-Gut-
achten ergibt sich, dass Kokzidiostatika oder Histomo-
nostatika, die als Futtermittelzusatzstoffe zugelassen
sind und aufgrund unvermeidbarer Verschleppung in Fut-
termitteln fiir Nichtzieltierarten vorkommen, unter Be-
riicksichtigung aller vorbeugenden Maflnahmen nur mit
geringer Wahrscheinlichkeit schddlich fur die Tiergesund-
heit sind und dass das Risiko fiir die Gesundheit der
Verbraucher, das sich aus dem Verzehr von Riickstinden
in Lebensmitteln aus Tieren ergibt, die mit kreuzkonta-
minierten Futtermitteln in Kontakt gekommen sind, ver-
nachlédssigbar ist.

Unter Beriicksichtigung der Gutachten der EFSA und der
derzeit unterschiedlichen Vorgehensweisen der Mitglied-
staaten, was die unvermeidbare Verschleppung betrifft,
wird vorgeschlagen, fur Lebensmittel Hochstgehalte ge-
méfl dem Anhang dieser Verordnung festzulegen; da-
durch sollen das reibungslose Funktionieren des Binnen-
marktes gewdhrleistet und die Gesundheit der Bevolke-
rung geschiitzt werden. Die im Anhang enthaltenen Vor-
schriften sollten bis zum 1. Juli 2011 tberpriift werden,
damit den neuesten wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnissen Rechnung getragen wird.

Die im Anhang dieser Verordnung festgelegten Hochst-
gehalte sollten fortlaufend den Anderungen der Riick-
standshochstgehalte angepasst werden, die fiir die jewei-
ligen Lebensmittel gelten und in der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfah-
rens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Tierarz-
neimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs oder in der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
festgelegt werden. Da es zu einer zeitlichen Verzogerung
zwischen derartigen Anderungen und der nachfolgenden
Anpassung der Hochstgehalte kommen kann, die im An-
hang dieser Verordnung festgelegt sind, sollten die
Hochstgehalte an Kokzidiostatika oder Histomonostatika,
die auf der Grundlage der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 oder der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
festgelegt werden, von den oben genannten Hochstgehal-
ten unberiithrt bleiben.

Die unvermeidbare Verschleppung von Kokzidiostatika
oder Histomonostatika in Futtermittel fir Nichtzieltierar-
ten kann dazu fithren, dass diese Stoffe als Kontaminan-
ten in Lebensmitteln tierischen Ursprungs vorhanden
sind; daher ist es angebracht, das Problem mit einem
umfassenden und integrierten Konzept anzugehen, indem

diese Verordnung und die Richtlinie 2009/8/EG zur Fest-
legung von Hochstgehalten an Kokzidiostatika und His-
tomonostatika, die aufgrund unvermeidbarer Verschlep-
pung in Futtermitteln fiir Nichtzieltierarten vorhanden
sind, gleichzeitig erlassen und durchgefithrt bzw. umge-
setzt werden.

(11)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

(1)  Die im Anhang dieser Verordnung aufgefithrten Lebens-
mittel diirfen nicht in Verkehr gebracht werden, wenn sie einen
der im Anhang aufgefihrten Kontaminanten mit einem Anteil
enthalten, der mehr als die im Anhang festgelegten Hochstge-
halte ausmacht.

Wird ein nennenswerter Riickstand gefunden, der jedoch weni-
ger als den betreffenden Hochstgehalt gemidf dem Anhang aus-
macht, so ist es angebracht, dass die zustindige Behorde Unter-
suchungen durchfiihrt, um zu bestitigen, dass der Riickstand im
Futtermittel aufgrund unvermeidbarer Verschleppung und nicht
aufgrund der unerlaubten Verabreichung des jeweiligen Kokzi-
diostatikums oder Histomonostatikums vorhanden ist.

Lebensmittel, bei denen die im Anhang festgelegten Hochstge-
halte eingehalten werden, werden nicht mit Lebensmitteln ver-
mischt, bei denen diese Hochstgehalte tiberschritten werden.

(2)  Bei der Anwendung der im Anhang dieser Verordnung
festgelegten Hochstgehalte auf Lebensmittel, die getrocknet, ver-
diinnt oder verarbeitet werden bzw. aus mehr als einer Zutat
bestehen, werden Anderungen des Gehalts an dem jeweiligen
Kontaminanten durch Trocknung, Verdiinnung oder Verarbei-
tung sowie die relativen Anteile der Zutaten am Lebensmittel
beriicksichtigt.

(3)  Die Vorschriften und Riickstandshochstgehalte gemaf der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 bleiben von den Riickstandshochstgehalten un-
beriihrt, die im Anhang dieser Verordnung festgelegt werden.

Attikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verof-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Juli 2009.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 10. Februar 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Héchstgehalte in Lebensmitteln

Hochstgehalt in

Stoff Lebensmittel pglkg (ppb)
Nassgewicht
1. Lasalocid-Natrium Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als
Gefliigel
— Milch 1
— Leber und Niere 50
— sonstige Lebensmittel 5
2. Narasin Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast-
hithnern
— Eier 2
— Milch 1
— Leber 50
— sonstige Lebensmittel 5
3. Salinomycin-Natrium Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast-
hithnern und Mastkaninchen:
— Eier 3
— Leber 5
— sonstige Lebensmittel 2
4. Monensin-Natrium Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast-
hithnern, Puten und Rindern (einschlieRlich Milchkiithen):
— Leber 8
— sonstige Lebensmittel 2
5. Semduramicin Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast- 2
hithnern
6. Maduramicin Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast- 2
hithnern und Puten
7. Robenidin Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast-
hithnern, Puten bzw. Mast- und Zuchtkaninchen
— Eier 25
— Leber, Niere, Haut und Fett 50
— sonstige Lebensmittel 5
8. Decoquinat Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast- 20
hithnern bzw. Rindern und Schafen ausgenommen Milchtieren
9. Halofuginon Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast-
hithnern, Puten bzw. Rindern ausgenommen Milchkithen
— Eier 6
— Leber und Niere 30
— Milch 1
— sonstige Lebensmittel 3
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Hochstgehalt in

Stoff Lebensmittel nglkg (ppb)
Nassgewicht
10. Nicarbazin Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast-
hithnern
— Eier 100
— Milch 5
— Leber und Niere 100
— sonstige Lebensmittel 25
11. Diclazuril Lebensmittel tierischen Ursprungs von anderen Tierarten als Mast-
hithnern, Mastputen, Mast- und Zuchtkaninchen, Wiederkduern und
Schweinen
— Eier 2
— Leber und Niere 40
— sonstige Lebensmittel 5




