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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 470/2009
af 6. maj 2009

om fellesskabsprocedurer for fastsettelse af grenseveerdier for restkoncentrationer af

farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer, om ophavelse af Ridets forordning

(EQF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Raidets direktiv 2001/82/EF og

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004
(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION (3)  Denne forordning vedrerer direkte folkesundheden og er
HAR — relevant for det indre markeds funktion i forbindelse med

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) De videnskabelige og tekniske fremskridt gor det muligt
at pavise forekomsten af stadig mindre restkoncentrati-
oner af veterinarlegemidler i fodevarer.

(2)  Af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden ber maksi-
malgransevaerdier for restkoncentrationer fastsattes i
overensstemmelse med almindeligt anerkendte principper
for sikkerhedsvurdering under hensyn til toksikologiske
risici, miljeforurening samt restkoncentrationers mikro- )
biologiske og farmakologiske virkninger. Der ber lige-
ledes tages hensyn til andre videnskabelige sikkerhedsvur-
deringer af de pdgaldende stoffer, som er foretaget af
internationale  organisationer  eller  videnskabelige
organer, der er etableret inden for Fallesskabet.

() EUT C 10 af 15.1.2008, s. 51.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 17.6.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT), Rédets falles holdning af 18.12.2008 (EUT C 33 E
af 10.2.2009, s. 30) og Europa-Parlamentets holdning af 2.4.2009
(endnu ikke offentliggjort i EUT).

de animalske produkter, der er opfert pé listen i trakta-
tens bilag I. Det er derfor nedvendigt at fastsatte maksi-
malgrensevardier for restkoncentrationer af farmakolo-
gisk virksomme stoffer i en rakke animalske fedevarer,
herunder ked, fisk, malk, &g og honning.

Ved Rédets forordning (E@F) nr. 2377/90 af 26. juni
1990 om en falles fremgangsmdde for fastsettelse af
maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af veteri-
neerlegemidler i animalske levnedsmidler () blev der
indfort faellesskabsprocedurer til vurdering af farmakolo-
gisk virksomme stoffer i henhold til fodevaresikkerheds-
kravene. Et farmakologisk virksomt stof kan kun
anvendes pd dyr bestemt til fedevareproduktion, hvis
det er vurderet positivt. Der fastsattes maksimalgraense-
vardier for restkoncentrationer af sddanne stoffer, hvis
det anses for nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af
menneskers sundhed.

[ henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
faellesskabskodeks for veterinarlegemidler () kan veteri-
neerlegemidler kun godkendes og anvendes pd dyr
bestemt til fodevareproduktion, hvis de farmakologisk
virksomme stoffer, de indeholder, er blevet vurderet
som sikre i henhold til forordning (EQF) nr. 2377/90.
Herudover indeholder navnte direktiv bestemmelser om
dokumentation for brug, ikke-foreskrevet anvendelse
(anvendelse i henhold til kaskadereglen), ordinering og
distribution af veterinarleegemidler, der skal anvendes
pa dyr bestemt til fodevareproduktion.

Det fremgar af Europa-Parlamentets beslutning af 3. maj
2001 (°), om udbuddet af veterinarlagemidler, af den
offentlige hering, der blev gennemfort af Kommissionen
i 2004, og af Kommissionens bedemmelse af de indhe-
stede erfaringer, at det er nedvendigt at @ndre procedu-
rerne for fastsettelse af maksimalgranseverdier for rest-
koncentrationer, samtidig med at den generelle ordning
for fastsattelse af sddanne graenseverdier opretholdes.

(%) EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1.
(¥) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
(°) EFT C 27 E af 31.1.2002, s. 80.
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Maksimalgraenseveardier for restkoncentrationer udger
referencegrundlaget for fastsettelse af tilbageholdelses-
tider i overensstemmelse med direktiv. 2001/82/EF i
forbindelse med markedsferingstilladelser for veterinaer-
leegemidler til dyr bestemt til fodevareproduktion samt
for kontrol af restkoncentrationer i animalske fedevarer
i medlemsstaterne og ved grensekontrolsteder.

Ved Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om
forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal
og thyreostatisk virkning og af beta-agonister i husdyr-
brug (") blev det forbudt at anvende visse stoffer til speci-
fikke formal pd dyr bestemt til fodevareproduktion.
Denne forordning ber finde anvendelse med forbehold
af feellesskabslovgivning, der forbyder anvendelse af visse
stoffer med hormonal virkning pé dyr bestemt til fede-
vareproduktion.

[ Rédets forordning (E@F) nr. 315/93 af 8. februar 1993
om fexllesskabsprocedurer for forurenende stoffer i
levnedsmidler (%) er der fastsat swrlige regler for stoffer,
som ikke forsetligt er tilsat fodevarer. Lovgivningen om
maksimalgrenseveardier for restkoncentrationer bor ikke
galde for disse stoffer.

I Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europaxiske Fedevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed () er der
fastsat en ramme for fodevarelovgivningen péd felles-
skabsplan samt definitioner pd dette omrade. Disse defi-
nitioner bor galde i forbindelse med lovgivningen om
maksimalgrenseveardier for restkoncentrationer.

[ Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol
med henblik pd verifikation af, at foderstof- og fedevare-
lovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestem-
melserne (*) overholdes, er der fastsat generelle bestem-
melser om kontrol af fedevarer i Feellesskabet samt defi-
nitioner pd dette omrade. Disse bestemmelser og defini-
tioner ber gelde i forbindelse med lovgivningen om
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer. Pévis-
ning af ulovlig anvendelse af stoffer ber prioriteres, og
en del af proverne ber udvelges efter en risikobaseret

tilgang.

[ Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning
af human- og veterineermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaisk laegemiddelagentur (°) gives
Det Europaiske Lagemiddelagentur (vagenturet«) i

FT L 125 af 23.5.1996, s. 3.
FT L 37 af 13.2.1993, s. 1.
FT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

4 EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
s. 1.
() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
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opdrag at rddgive om de maksimalgraensevardier for rest-
koncentrationer af veterinarlegemidler, som kan accep-
teres i animalske fodevarer.

Der ber fastsattes maksimalgrensevardier for restkon-
centrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der
anvendes eller er bestemt til at blive anvendt i veterinar-
leegemidler, der bringes i omsatning i Feellesskabet.

Det fremgédr af den offentlige hering og det forhold, at
der i de senere ar kun er blevet godkendt et lille antal
veterinerlegemidler til dyr bestemt til fedevareproduk-
tion, at forordning (EQF) nr. 2377/90 har forringet
udbuddet af sddanne leegemidler.

For at sikre dyrs sundhed og velferd skal der vare vete-
rinerlegemidler til rddighed til behandling af bestemte
sygdomstilstande. Hvis der ikke findes egnede veterinaer-
leegemidler til en bestemt behandling af en bestemt art,
kan det desuden vaere medvirkende til misbrug eller
ulovlig anvendelse af stoffer.

Den ordning, der blev indfert ved forordning (EQF)
nr. 2377/90, ber derfor @ndres for at @ge udbuddet af
veterinerlegemidler til dyr bestemt til fedevareproduk-
tion. Med henblik herpd ber agenturet have mulighed
for systematisk at overveje, hvorvidt en maksimalgranse-
verdi for restkoncentrationer, der er fastsat for en
bestemt art eller fodevare, kan anvendes i forbindelse
med en anden art eller en anden fedevare. I denne
forbindelse ber der tages hensyn til hensigtsmassigheden
af de sikkerhedsfaktorer, der allerede indgér i ordningen,
for at sikre, at fodevaresikkerheden og dyrenes velferd
ikke bringes i fare.

Det md erkendes, at videnskabelige risikovurderinger i
nogle tilfelde ikke alene kan tilvejebringe alle de oplys-
ninger, som en beslutning om risikohdndtering ber
baseres pa, hvorfor der ogsd kan veare grund til at tage
hensyn til andre forhold af relevans for det spergsmal,
der er under overvejelse, herunder de teknologiske
aspekter af fodevareproduktion samt kontrolmulighe-
derne. Agenturet ber derfor afgive udtalelse om den
videnskabelige risikovurdering og risikohdndtering og
fremsatte anbefalinger vedrerende restkoncentrationer
af farmakologisk virksomme stoffer.

For at den generelle ramme for maksimalgraenseverdier
for restkoncentrationer kan fungere uden problemer, er
det nedvendigt med detaljerede bestemmelser om form
og indhold af ansegninger om fastsattelse af maksimal-
grensevardier for restkoncentrationer samt om metodo-
logiske principper for risikovurdering og risikohdndte-
ringsanbefalinger.
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(19)  Ud over veterinerlegemidler anvendes der i husdyrbrug ning, kan der forekomme restkoncentrationer af sidanne

(20)

(21)

ogsd andre produkter, som ikke er underlagt nogen
specifik lovgivning om restkoncentrationer, f.eks. biocid-
holdige produkter. Disse biocidholdige produkter er defi-
neret i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/8/EF af
16. februar 1998 om markedsforing af biocidholdige
produkter (!). Veterinarlaegemidler, som det ikke er
tilladt at markedsfore i Fellesskabet, kan desuden vere
tilladt i tredjelande. Det kan skyldes, at det er andre
sygdomme eller andre arter, der er udbredt i andre
regioner, eller at virksomhederne velger ikke at markeds-
fore det pagaldende laegemiddel i Fallesskabet. At et
laegemiddel ikke er tilladt i Fellesskabet, betyder ikke
nedvendigvis, at det ikke er sikkert at anvende. Kommis-
sionen ber kunne fastsette en maksimalgranseverdi for
restkoncentrationer i fedevarer af siddanne produkters
farmakologisk virksomme stoffer efter udtalelse fra agen-
turet i henhold til principperne for farmakologisk virk-
somme stoffer, som er bestemt til anvendelse i veterinar-
leegemidler. Det er ogsd nedvendigt at eendre forordning
(EF) nr. 726/2004, sd rddgivning om maksimalgranse-
vardierne for restkoncentrationer af virksomme stoffer i
biocidholdige produkter ogsd bliver omfattet af agentu-
rets opgaver.

[ henhold til den ordning, der blev indfert ved direktiv
98/8EF, er operatorer, der ensker at markedsfore eller
markedsforer biocidholdige produkter forpligtet til at
betale et gebyr for de evalueringer, der foretages i
henhold til de forskellige procedurer, der er forbundet
med navnte direktiv. Denne forordning fastsatter, at
agenturet foretager evalueringerne vedrerende fastseet-
telsen af maksimalgraensevardien for restkoncentrationer
af farmakologisk virksomme stoffer, som er bestemt til
anvendelse i biocidholdige produkter. Som felge heraf
ber denne forordning klargere, hvordan disse evalue-
ringer finansieres for at tage beherigt hensyn til
gebyrer, der allerede er opkravet for de evalueringer,
der er foretaget eller skal foretages i henhold til navnte
direktiv.

Fellesskabet medvirker inden for rammerne af Codex
Alimentarius til udviklingen af internationale standarder
for maksimalgrensevardier for restkoncentrationer,
samtidig med at det serger for, at det heje niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed, der opretholdes i
Faellesskabet, ikke seenkes. Fellesskabet ber derfor over-
tage de Codex Alimentarius-maksimalgranseverdier for
restkoncentrationer, som det har stattet pa de relevante
meder i Codex Alimentarius-Kommissionen, uden at der
skal foretages en yderligere risikovurdering. Hermed vil
overensstemmelsen mellem internationale standarder og
Fellesskabets lovgivning vedrgrende grensevardier for
restkoncentrationer i fodevarer blive yderligere styrket.

Fodevarer er underlagt kontrol af restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i henhold til forordning
(EF) nr. 882/2004. Selv om der ikke er fastsat granse-
vardier for restkoncentrationer i medfer af denne forord-
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stoffer pd grund af miljeforurening eller forekomsten af
en naturlig metabolit i dyret. Ved hjelp af laboratorie-
metoder kan der pévises stadig mindre restkoncentrati-
oner af sidanne stoffer. Restkoncentrationer af denne
type har givet anledning til forskellig kontrolpraksis i
medlemsstaterne.

I henhold til Radets direktiv 97/78/EF af 18. december
1997 om fastswttelse af principperne for tilretteleeggelse
af veterinarkontrollen for tredjelandsprodukter, der fores
ind i Fellesskabet (?) skal alle sendinger, der indfores fra
et tredjelande, underkastes veterinarkontrol, og Kommis-
sionens beslutning 2005/34/EF (%) fastlegger harmonise-
rede standarder for analyse af animalske produkter, som
indferes fra tredjelande, for visse restkoncentrationer.
Bestemmelserne i beslutning 2005/34/EF ber udvides til
at omfatte alle animalske produkter, der bringes i omsaet-
ning i Fellesskabet.

En rakke farmakologisk virksomme stoffer er forbudt
eller for gjeblikket ikke tilladt i henhold til forordning
(E@F) nr. 2377/90, direktiv 96/22/EF eller Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af
22. september 2003 om fodertilsetningsstoffer (¥). Rest-
koncentrationerne af farmakologisk virksomme stoffer i
animalske produkter fra iser ulovlig anvendelse eller
miljeforurening ber kontrolleres og overviges ngje i
henhold til Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996
om de kontrolforanstaltninger, der skal ivarksattes for
visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og
produkter heraf (°), uanset produktets oprindelse.

For at lette handelen mellem medlemsstaterne og
importen ber Fellesskabet indfere procedurer for fastset-
telse af et referencegrundlag for tiltag vedrerende rest-
koncentrationer, for hvilke det er teknisk muligt at fore-
tage en laboratorieanalyse, uden dermed at underminere
et hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed i
Feellesskabet. Fastsettelsen af et referencegrundlag for
tiltag ber dog under ingen omstendigheder tjene som
paskud til at tolerere ulovlig anvendelse af forbudte
eller ikke godkendte stoffer til behandling af dyr
bestemt til fodevareproduktion. Alle restkoncentrationer
af disse stoffer i animalske fodevarer ber derfor betragtes
som ugnskede.

Fecllesskabet bor ogsd indfere en harmoniseret tilgang til
tilfelde, hvor medlemsstaterne finder tegn pé et tilbage-
vendende problem, som i givet fald kan lede tanken hen
pa et monster med misbrug af et bestemt stof eller tilsi-
deszttelse af garantier afgivet af tredjelande vedrerende

24 af 30.1.1998, s. 9.
16 af 20.1.2005, s. 61.
268 af 18.10.2003, s. 29.
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fremstillingen af fodevarer bestemt til indfersel i Felles-
skabet. Medlemsstaterne ber meddele Kommissionen
eventuelle tilbagevendende problemer, og der ber
treeffes passende opfelgningsforanstaltninger.

(27)  Den nuvarende lovgivning om maksimalgraensevardier
for restkoncentrationer ber forenkles ved at samle alle
beslutninger om klassifikation af farmakologisk virk-
somme stoffer for si vidt angér restkoncentrationer i
en enkelt kommissionsforordning.

(28) De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (1).

(29) Kommissionen ber navnlig tillegges befojelser til at
vedtage metodologiske principper for risikovurderingen
og risikohdndteringsanbefalingerne vedrerende fastsaet-
telsen af maksimalgraensevardierne for restkoncentrati-
oner, bestemmelser om betingelserne for ekstrapolering,
foranstaltninger til fastlaeggelse af referencegrundlaget for
tiltag, herunder foranstaltninger vedrerende revision af
dette referencegrundlag, samt metodologiske principper
og videnskabelige metoder for fastleeggelsen af reference-
grundlaget for tiltag. Da der er tale om generelle foran-
staltninger, der har til formdl at @ndre ikke-veesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den
med nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal de vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afge-
relse 1999/468/EF.

(30)  Nar de frister, der normalt gelder i forbindelse med for-
skriftsproceduren med kontrol, i serligt hastende tilfaelde
ikke kan overholdes, ber Kommissionen have mulighed
for at bringe hasteproceduren i artikel 5a, stk. 6, i afgo-
relse 1999/468/EF i anvendelse til vedtagelse af foran-
staltninger til fastleggelse af referencegrundlaget for
tiltag, herunder foranstaltninger vedrerende revision af
dette referencegrundlag.

(31) Malene for denne forordning, nemlig beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed og sikre udbuddet af
egnede veterinzerlegemidler, kan ikke i tilstreckkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa
grund af denne forordnings omfang og virkninger
bedre nds pd fallesskabsplan; Fallesskabet kan derfor
treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidia-
ritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstem-
melse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte
artikel, gdr forordningen ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd disse mal.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(32) Med henblik pa at tydeliggere forordning (EQF)
nr. 2377/90 ber denne aflgses af en ny forordning.

(33) Der ber fastswttes en overgangsperiode for at give
Kommissionen tid til at udarbejde og vedtage en forord-
ning, der indeholder de farmakologisk virksomme stoffer
og deres klassifikation med hensyn til maksimalgraense-
vardier for restkoncentrationer, som findes i bilag I-IV til
forordning (EQF) nr. 2377/90, samt visse gennemforel-
sesbestemmelser for denne nye forordning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Formil og anvendelsesomrade

1. Til sikring af fodevaresikkerheden indeholder denne
forordning bestemmelser og procedurer med henblik pé at fast-

leegge:

a) den maksimale restkoncentration af et farmakologisk virk-
somt stof, som kan tillades i animalske fedevarer (»maksi-
malgraenseveerdi for restkoncentratione)

g

den tarskel for en restkoncentration af et farmakologisk
virksomt stof, der fastlegges af kontrolhensyn for visse
stoffer, for hvilke der ikke er fastsat en maksimalgranseveardi
for restkoncentrationer i overensstemmelse med denne
forordning (-referencegrundlag for tiltag).

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) legemiddelstoffer af biologisk oprindelse, der skal fremkalde
en aktiv eller passiv immunitet eller diagnosticere en tilstand
af immunitet, og som anvendes i immunologiske veterinar-
leegemidler

b) stoffer, der er omfattet af forordning (EQF) nr. 315/93.

3. Denne forordning finder anvendelse med forbehold af
fallesskabslovgivning, der forbyder anvendelsen pd dyr
bestemt til fedevareproduktion af visse stoffer med hormonal
eller thyreostatisk virkning og af beta-agonister, jf. direktiv
96/22/EF.

Artikel 2
Definitioner

Ud over definitionerne i artikel 1 i direktiv. 2001/82/EF,
artikel 2 i forordning (EF) nr. 882/2004 og artikel 2 og 3 i
forordning (EF) nr. 178/2002 gezlder folgende definitioner i
forbindelse med narvarende forordning:



16.6.2009

Den Europiske Unions Tidende

L 15215

a) »restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer«
alle farmakologisk virksomme stoffer, udtrykt i mg/kg eller
pglkg vadveagt, som er tilbage i animalske fodevarer, hvad
enten der er tale om laegemiddelstoffer, hjlpestoffer eller
nedbrydningsstoffer, og deres metabolitter

b) »dyr bestemt til fodevareproduktion«: dyr, der avles,
opdreattes, holdes, slagtes eller udtages med henblik pa fode-
vareproduktion.

AFSNIT II
MAKSIMALGRZANSEV ARDIER FOR RESTKONCENTRATIONER
KAPITEL 1
Risikovurdering og risikohdndtering
Del 1

Farmakologisk virksomme stoffer, som
er bestemt til anvendelse i
veterinerlegemidler i Fallesskabet

Artikel 3
Ansegning om agenturets udtalelse

Med undtagelse af tilfelde, hvor den i artikel 14, stk. 3, i denne
forordning navnte Codex Alimentarius-procedure anvendes,
kreeves der for ethvert farmakologisk virksomt stof, der skal
anvendes i veterinzrleegemidler i Fallesskabet til indgift til dyr
bestemt til fedevareproduktion, en udtalelse fra Det Europziske
Laeegemiddelagentur, nedsat i henhold til artikel 55 i forordning
(EF) nr. 726/2004 (»agenturet«), vedrerende maksimalgranse-
vaerdien for restkoncentrationer udarbejdet af Udvalget for Vete-
rinerlegemidler (udvalget), der er nedsat i henhold til
artikel 30 i navnte forordning.

Med henblik herpd sender den, der anseger om en markeds-
foringstilladelse for et veterinarleegemiddel, i hvilket et sddant
stof er anvendt, den, der agter at ansege om en sddan markeds-
foringstilladelse, eller, hvor det er relevant, indehaveren af en
sddan markedsforingstilladelse en ansggning til agenturet.

Artikel 4
Agenturets udtalelse

1. Agenturets udtalelse bestdr af en videnskabelig risikovur-
dering og risikohdndteringsanbefalinger.

2. Den videnskabelige risikovurdering og risikohandterings-
anbefalingerne har til formdl at sikre et hejt niveau for beskyt-
telse af menneskers sundhed og samtidig at serge for, at menne-
skers sundhed og dyrs sundhed og velfeerd ikke pavirkes nega-
tivt af det utilstraekkelige udbud af egnede veterinarlaeegemidler.
Udtalelsen skal tage hensyn til enhver relevant videnskabelig
iagttagelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet

(EFSA«), som er oprettet i henhold til artikel 22 i forordning
(EF) nr. 178/2002.

Artikel 5
Extrapolering

For at sikre udbuddet af godkendte veterinarlegemidler til
behandling af tilstande hos dyr bestemt til fedevareproduktion
overvejer agenturet, idet det sikrer et hejt niveau for beskyt-
telsen af menneskers sundhed, ndr det gennemferer videnskabe-
lige risikovurderinger og udarbejder risikohdndteringsanbefa-
linger, at anvende maksimalgraensevardier for restkoncentrati-
oner, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en
bestemt fodevare i forbindelse med en anden fedevare hidre-
rende fra samme art, eller maksimalgranseverdier for restkon-
centrationer, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i
en eller flere arter i forbindelse med andre arter.

Artikel 6
Videnskabelig risikovurdering

1. Ved den videnskabelige risikovurdering tages der hensyn
til metabolisering og nedbrydning af farmakologisk virksomme
stoffer hos relevante dyrearter og til, hvilken type og hvor stor
en mangde restkoncentrationer der kan indtages af mennesker
gennem et helt liv uden nogen meaerkbar sundhedsrisiko, udtrykt
som acceptabel daglig indtagelse (»ADI¢). Der kan anvendes
andre tilgange til ADI, hvis de er fastlagt af Kommissionen i
henhold til artikel 13, stk. 2.

2. Den videnskabelige risikovurdering vedrerer folgende:

a) type og mangde restkoncentrationer, som anses for ikke at
udgare en fare for menneskers sundhed

b) risikoen for toksikologiske, farmakologiske eller mikrobiolo-
giske virkninger hos mennesker

¢) restkoncentrationer, som findes i vegetabilske fadevarer, eller
som hidrerer fra miljoet.

3. Hvis metabolisering og nedbrydning af stoffet ikke kan
vurderes, kan der ved den videnskabelige risikovurdering tages
hensyn til overvignings- eller eksponeringsdata.

Artikel 7
Risikohdndteringsanbefalinger

Risikohdndteringsanbefalingerne baseres pd den i overensstem-
melse med artikel 6 gennemforte videnskabelige risikovurdering
og bestar af en vurdering af folgende:

a) hvorvidt der findes alternative stoffer til behandling af den
pagaldende art, eller hvorvidt det vurderede stof er ngdven-
digt for at undgd unedige lidelser hos dyr eller for at vare-
tage behandlernes sikkerhed
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b) andre relevante faktorer, sdsom de teknologiske aspekter af
fodevare- og foderproduktion, kontrolmulighederne, betin-
gelserne for anvendelse og for brug af stofferne i veterinzr-
leegemidler, god praksis ved anvendelsen af veterinaerlage-
midler og biocidholdige produkter samt sandsynligheden
for misbrug eller ulovlig anvendelse

¢) hvorvidt der ber fastsattes en maksimalgraenseveardi for rest-
koncentrationer eller en forelebig maksimalgranseveerdi for
restkoncentrationer af et farmakologisk virksomt stof i vete-
rinerlegemidler, hvad denne maksimalgrensevardi ber
vare, og om nedvendigt betingelser eller restriktioner for
anvendelsen af det pagaldende stof

d) hvorvidt de tilvejebragte data ikke er tilstraeekkelige til at gore
det muligt at bestemme en sikker granse, eller hvorvidt der
som folge af manglende videnskabelige oplysninger ikke kan
drages nogen endelig konklusion for s& vidt angdr virknin-
gerne af restkoncentrationer af et stof for menneskers
sundhed. I begge tilfelde kan der ikke anbefales nogen
maksimalgrensevaerdi for restkoncentrationer.

Artikel 8
Ansegninger og procedurer

1.  Den i artikel 3 omhandlede ansegning skal opfylde de
bestemmelser om form og indhold, der fastlegges af Kommis-
sionen i henhold til artikel 13, stk. 1, og ledsages af det gebyr,
der skal betales til agenturet.

2. Agenturet sikrer, at udvalget afgiver udtalelse senest 210
dage efter modtagelsen af en gyldig ansegning, jf. artikel 3 og
stk. 1 i denne artikel. Hvis agenturet inden for en bestemt
periode anmoder om supplerende oplysninger om det pégel-
dende stof, suspenderes denne frist, og den forbliver suspen-
deret, indtil de pdgaeldende anmodede supplerende oplysninger
er indgivet.

3. Agenturet sender den i artikel 4 omhandlede udtalelse til
ansggeren. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen kan
ansggeren skriftligt meddele agenturet, at han agter at anmode
om, at udtalelsen revurderes. I s& fald sender han agenturet en
detaljeret begrundelse for sin anmodning senest 60 dage efter
modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af ansegerens begrundelse for
en anmodning om en revurdering tager udvalget stilling til, om
dets udtalelse skal revideres og traeffer den endelige udtalelse.
Begrundelsen for konklusionerne vedrerende anmodningen
vedlaegges den endelige udtalelse.

4. Senest 15 dage efter vedtagelsen af den endelige udtalelse
sender agenturet udtalelsen til Kommissionen og ansegeren
sammen med begrundelsen for sine konklusioner.

Del 2

Andre farmakologisk virksomme stoffer,
som agenturet kan anmodes om at afgive
udtalelse om

Artikel 9

Agenturets udtalelse efter anmodning fra Kommissionen
eller en medlemsstat

1. Kommissionen eller en medlemsstat kan anmode agen-
turet om en udtalelse vedrgrende maksimalgransevardier for
restkoncentrationer i et af folgende tilfaelde:

a) hvis det pagaldende stof er godkendt til anvendelse i et
veterinerlegemiddel i et tredjeland, og der er ikke indgivet
nogen ansegning om fastsattelse af en maksimalgranse-
vardi for restkoncentrationer for dette stof med hensyn til
den pédgaldende fodevare eller art i henhold til artikel 3

g

hvis det pigaldende stof indgdr i et leegemiddel, der skal
anvendes i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/82/EF, og
der er ikke indgivet nogen ansegning om fastsattelse af en
maksimalgrenseveardi for restkoncentrationer for dette stof
med hensyn til den pigaldende fodevare eller art i henhold
til artikel 3 i denne forordning.

I de i litra b) navnte tilfalde kan anmodningen, hvis der er tale
om et tilfeelde af mindre udbredte dyrearter eller mindre udbredt
anvendelse, indgives til agenturet af en interesseret part eller
organisation.

Artikel 4-7 finder anvendelse.

En anmodning om en udtalelse, jf. stk. 1, forste afsnit, skal
opfylde de krav om form og indhold, der fastlegges af Kommis-
sionen i henhold til artikel 13, stk. 1.

2. Agenturet sikrer, at udvalget afgiver udtalelse senest 210
dage efter modtagelsen af anmodningen fra Kommissionen, en
medlemsstat eller en interesseret part eller organisation. Hvis
agenturet inden for en bestemt periode anmoder om supple-
rende oplysninger om det pdgaldende stof, suspenderes denne
frist, indtil de pagaldende anmodede supplerende oplysninger er
indgivet.



16.6.2009

Den Europiske Unions Tidende

L 152/17

3. Senest 15 dage efter vedtagelsen af den endelige udtalelse
sender agenturet denne til Kommissionen og i givet fald til den
medlemsstat eller den interesserede part eller organisation, der
fremsatte anmodningen, sammen med begrundelsen for sine
konklusioner.

Artikel 10

Farmakologisk virksomme stoffer i biocidholdige
produkter, der anvendes i husdyrbrug

1. Med henblik pé artikel 10, stk. 2, nr. ii), i direktiv 98/8/EF
fastsaettes maksimalgransevardien for restkoncentrationer for
farmakologisk aktive stoffer, som er bestemt til anvendelse i
et biocidholdigt produkt, der anvendes i husdyrbrug:

a) efter proceduren i artikel 9 i denne forordning for:

i) aktive stoffer/produkttypekombinationer, der er med i det
ti ars arbejdsprogram, som er navnt i artikel 16, stk. 2, i
direktiv 98/8/EF

ii) aktive stoffer/produkttypekombinationer, der skal optages
i bilag I, IA eller IB til direktiv 98/8/EF, for hvilke den
kompetente myndighed har accepteret et dossier i
henhold til artikel 11, stk. 1, litra b), i naevnte direktiv,
for 6 juli 2009

=

efter proceduren i artikel 8 i denne forordning og pa
grundlag af en ansegning, der er indgivet i overensstemmelse
med artikel 3 i denne forordning, for alle andre aktive stof-
fer/produkttypekombinationer, der skal optages i bilag I, IA
eller IB til direktiv 98/8/EF, for hvilke medlemsstaterne eller
Kommissionen skenner det nedvendigt at fastsatte en
maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer.

2. Kommissionen Klassificerer de farmakologisk virksomme
stoffer, der er navnt i stk. 1, i overensstemmelse med
artikel 14. Med henblik pa klassifikationen vedtager Kommissi-
onen en forordning, jf. artikel 17, stk. 1.

Alle sarlige bestemmelser vedrerende betingelserne for anven-
delsen af de stoffer, der er klassificeret i overensstemmelse med
forste afsnit, fastlegges imidlertid i henhold til artikel 10, stk. 2,
i direktiv 98/8/EF.

3. Udgifterne til de evalueringer, som agenturet foretager pa
anmodning i overensstemmelse med stk. 1, litra a), deekkes over
agenturets budget, jf. artikel 67 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Dette galder dog ikke for evalueringsudgifterne for en
rapporter, der er udpeget i overensstemmelse med artikel 62,
stk. 1, i navnte forordning for fastsattelsen af en maksimal-
grensevaerdi for restkoncentrationer, ndr denne rapporter er
udpeget af en medlemsstat, der allerede har modtaget et gebyr
for denne evaluering pd grundlag af artikel 25 i direktiv
98/8/EF.

Sterrelsen af gebyrerne for evalueringer, der foretages af agen-
turet og rapporteren som folge af en ansegning indgivet i over-
ensstemmelse med stk. 1, litra b), fastsattes i overensstemmelse
med artikel 70 i forordning (EF) nr. 726/2004. Réidets forord-
ning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastsattelse af
gebyrer til Det Europeiske Agentur for Legemiddelvurdering (1)
anvendes.

Del 3
Falles bestemmelser
Artikel 11
Revurdering af udtalelse

Finder Kommissionen, ansegeren, jf. artikel 3, eller en medlems-
stat, at nye oplysninger nedvendigger en revurdering af en
udtalelse af hensyn til beskyttelsen af menneskers eller dyrs
sundhed, kan den/denne anmode agenturet om en ny udtalelse
om de pagaldende stoffer.

Hvis der er fastsat en maksimalgrenseverdi for restkoncentra-
tioner i overensstemmelse med denne forordning for sarlige
fodevarer eller arter, anvendes artikel 3 og 9 ved fastsattelsen
af en maksimalgreenseveaerdi for restkoncentrationer for dette
stof i andre fodevarer eller arter.

Anmodningen, som navnt i stk. 1, ledsages af en redegorelse
for det sporgsmal, der skal behandles. Artikel 8, stk. 2-4, eller
artikel 9, stk. 2-3, alt efter omstaendighederne, finder anvendelse
pa den nye udtalelse.

Artikel 12
Offentliggerelse af udtalelser

Agenturet offentligger de i artikel 4, 9 og 11 ombhandlede
udtalelser efter at have fjernet alle oplysninger af kommercielt
fortrolig karakter.

() EFT L 35 af 15.2.1995, s. 1.
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Artikel 13
Gennemforelsesforanstaltninger

1. Kommissionen vedtager i samrdd med agenturet og efter
forskriftsproceduren i artikel 25, stk. 2, foranstaltninger vedre-
rende form og indhold for de ansegninger og anmodninger, der
er omhandlet i artikel 3 og artikel 9.

2. Kommissionen vedtager i samrdd med agenturet,
medlemsstaterne og de bergrte parter foranstaltninger vedre-
rende:

a) de metodologiske principper for risikovurderingen og risiko-
handteringsanbefalingerne som omhandlet i artikel 6 og 7,
herunder tekniske krav i overensstemmelse med internatio-
nalt anerkendte standarder

b) regler vedrerende anvendelsen af en maksimalgransevardi
for restkoncentrationer, som er fastsat for et farmakologisk
virtksomt stof i en bestemt fodevare i forbindelse med en
anden fodevare, der stammer fra samme art, eller vedrerende
anvendelsen af en maksimalgrensevardi for restkoncentrati-
oner, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en
eller flere bestemte arter i forbindelse med andre arter, jf.
artikel 5. Disse regler bestemmer, hvordan og under hvilke
omstendigheder videnskabelige data om restkoncentrationer
i en bestemt fodevare eller i en eller flere arter kan anvendes
til fastsettelse af en maksimalgrensevaerdi for restkoncentra-
tioner i andre fodevarer eller arter.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vasent-
lige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 25,
stk. 3.

KAPITEL 11
Klassifikation
Artikel 14
Klassifikation af farmakologisk virksomme stoffer

1. Kommissionen Kklassificerer de farmakologisk virksomme
stoffer, for hvilke agenturet har afgivet udtalelse om maksimal-
gransevardien for restkoncentrationer i henhold til artikel 4, 9
eller 11, alt efter omstaendighederne.

2. Klassifikationen skal indeholde en liste over farmakologisk
vitksomme stoffer og de terapeutiske grupper, de tilhgrer. I
forbindelse med klassifikationen skal der desuden for hvert af
disse stoffer og, hvis det er relevant, for specifikke fode-
varer|eller arter faststtes enten:

a) en maksimalgrensevardi for restkoncentrationer

b) en forelobig maksimalgreensevaerdi for restkoncentrationer

c) at der ikke er behov for at fastsatte en maksimalgranseveerdi
for restkoncentrationer, eller

d) et forbud mod indgift af stoffet.

3. Der fastsettes en maksimalgrenseveerdi for restkoncentra-
tioner, hvis det anses for nedvendigt af hensyn til beskyttelsen
af menneskers sundhed:

a) som folge af en udtalelse fra agenturet i henhold til artikel 4,
9 eller 11, alt efter omstandighederne, eller

b) som folge af en afgerelse i Codex Alimentarius-Kommissi-
onen, uden indsigelse fra Fellesskabets delegation, til fordel
for en maksimalgraenseverdi for restkoncentrationer af et
farmakologisk virksomt stof, som er bestemt til anvendelse
i et veterinaerleegemiddel, forudsat at de videnskabelige oplys-
ninger, der er under overvejelse, er blevet stillet til radighed
for fallesskabsdelegationen for afgerelsen i Codex Alimen-
tarius-Kommissionen. I sidstnaevnte tilfaelde er en yderligere
vurdering fra agenturet ikke pakrevet.

4. Der kan fastsattes en forelobig maksimalgranseveardi for
restkoncentrationer i tilfelde, hvor de videnskabelige data er
ufuldstendige, forudsat at der ikke er grund til at antage, at
restkoncentrationer af det pdgaldende stof inden for den fore-
sldede granse udger en sundhedsfare for mennesker.

Den forelobige maksimalgranseveardi for restkoncentrationer
skal gaelde i en bestemt periode, som ikke md overstige fem
ar. Denne periode kan forleenges én gang med en periode pa
hejst to dr, hvis det er godtgjort, at forlengelsen vil gore det
muligt at afslutte igangverende videnskabelige undersogelser.

5. Der fastsattes ikke nogen maksimalgraenseveardi for rest-
koncentrationer, hvis det som folge af en udtalelse i henhold til
artikel 4, 9 eller 11, alt efter omstaendighederne, ikke er
nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed.

6. Indgift af et stof til dyr bestemt til fedevareproduktion
forbydes som folge af en udtalelse i henhold til artikel 4, 9
eller 11, alt efter omsteendighederne, under folgende omsten-

digheder:

a) hvis enhver forekomst af det farmakologisk virksomme stof
eller rester heraf i fodevarer af animalsk oprindelse kan
udgere en sundhedsfare for mennesker

b) hvis der ikke kan drages nogen endelig konklusion for si
vidt angar virkningerne af restkoncentrationer af stoffet for
menneskers sundhed.
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7. Anses det for nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af
menneskers sundhed, skal klassifikationen ogséd indeholde betin-
gelser og restriktioner for brug og for anvendelse af et farmako-
logisk virksomt stof i veterinzrlegemidler, for hvilket der er
fastsat en maksimalgreensevardi for restkoncentrationer, eller
for hvilket der ikke er fastsat en maksimalgreensevaerdi for rest-
koncentrationer.

Artikel 15
Fremskyndet procedure for en udtalelse fra agenturet

1. T specifikke tilfelde, hvor det er nedvendigt at hastegod-
kende et veterinarlegemiddel eller et biocidholdigt produkt af
hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed eller dyrs
sundhed eller velferd, kan Kommissionen, enhver, der har
anspgt om en udtalelse i henhold til artikel 3, eller en medlems-
stat anmode agenturet om at udfere en fremskyndet vurde-
ringsprocedure vedrgrende maksimal-greensevardien for rest-
koncentrationer for et farmakologisk aktivt stof i sddanne
produkter.

2. Ansegningens form og indhold, jf. stk. 1, fastleegges af
Kommissionen i henhold til artikel 13, stk. 1.

3. Uanset tidsfristerne i artikel 8, stk. 2, og artikel 9, stk. 2,
sikrer agenturet, at udvalget afgiver udtalelse senest 120 dage
efter modtagelsen af ansegningen.

Artikel 16
Indgift af stoffer til dyr bestemt til fodevareproduktion

1. Kun farmakologisk virksomme stoffer, der er klassificeret
efter artikel 14, stk. 2, litra a), b) eller ¢), ma indgives til dyr
bestemt til fedevareproduktion i Fellesskabet, forudsat at dette
sker efter bestemmelserne i direktiv 2001/82/EF.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse i forbindelse med kliniske
forsag, som de kompetente myndigheder har accepteret, efter at
der er givet meddelelse herom eller tilladelse hertil i overens-
stemmelse med galdende lovgivning, og som ikke medforer, at
fodevarer stammende fra dyr, der indgdr i sddanne forseg,
kommer til at indeholde restkoncentrationer, der udger en
fare for menneskers sundhed.

Artikel 17
Procedure

1. Med henblik pé den i artikel 14 omhandlede klassifikation
udarbejder Kommissionen et udkast til forordning senest 30

dage efter modtagelsen af en wudtalelse fra agenturet, jf.
artikel 4, 9, eller 11, alt efter omstendighederne. Kommissionen
udarbejder ogsd et udkast til forordning senest 30 dage efter
modtagelsen af Codex Alimentarius-Kommissionens afgerelse,
uden indsigelse fra fallesskabsdelegationen, om en maksimal-
graensevaerdi for restkoncentrationer, jf. artikel 14, stk. 3.

Hvis der kraves en udtalelse fra agenturet og udkastet til forord-
ning ikke er i overensstemmelse med denne udtalelse, giver
Kommissionen en detaljeret redegorelse for grundene til forskel-
lene.

2. Denistk. 1 i denne artikel navnte forordning vedtages af
Kommissionen efter forskriftsproceduren i artikel 25, stk. 2, og
senest 30 dage efter afslutningen af denne procedure.

3. Hvis den fremskyndede procedure anvendes, jf. artikel 15,
vedtager Kommissionen den i stk. 1 navnte forordning i over-
ensstemmelse med og senest 15 dage efter afslutningen af den i
artikel 25, stk. 2, omhandlede forskriftsprocedure.

AFSNIT 1I1I
REFERENCEGRUNDLAG FOR TILTAG
Artikel 18
Fastlaeggelse og revurdering

Nar det skonnes ngdvendigt for at sikre kontrollen af animalske
fedevarer, der importeres eller bringes i omsatning i henhold til
forordning (EF) nr. 882/2004, kan Kommissionen fastlegge et
referencegrundlag for tiltag vedrerende restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er klassificeret i
overensstemmelse med artikel 14, stk. 2, litra a), b) eller ¢).

Referencegrundlaget for tiltag revurderes regelmessigt pé
baggrund af nye videnskabelige oplysninger om fedevaresik-
kerhed, resultatet af de i artikel 24 omhandlede undersogelser
og analytiske undersogelser samt teknologiske fremskridt.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesent-
lige bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskrifts-
proceduren med kontrol i artikel 26, stk. 3. I sarligt hastende
tilfelde kan Kommissionen anvende hasteproceduren i
artikel 26, stk. 4.
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Artikel 19
Metoder til fastleeggelse af referencegrundlaget for tiltag

1. Det referencegrundlag for tiltag, der skal fastleegges i
medfer af artikel 18, baseres pd indholdet af en analyt i en
prove, som et officielt kontrollaboratorium, der er udpeget i
henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, kan pévise og
bekrefte ved hjelp af en analysemetode, som er valideret i
overensstemmelse med Fellesskabets krav. Referencegrundlaget
for tiltag ber tage hensyn til den laveste restkoncentration, der
kan kvantificeres ved hjalp af en analysemetode, som er vali-
deret i overensstemmelse med Fellesskabets krav. Det relevante
EF-referencelaboratorium rddgiver Kommissionen med hensyn
til gennemforelsen af analysemetoderne.

2. Uanset artikel 29, stk. 1, andet afsnit, i forordning (EF) nr.
178/2002 sender Kommissionen i givet fald en anmodning til
EFSA om en risikovurdering med henblik pd at afgere, om
referencegrundlaget for tiltag er tilstraekkeligt til at beskytte
menneskers sundhed. I s& fald serger EFSA for, at udtalelsen
afgives senest 210 dage efter modtagelsen af anmodningen.

3. Princippet om risikovurdering anvendes for at sikre et hgjt
niveau for beskyttelsen af menneskers sundhed. Risikovurde-
ringen baseres pd metodologiske principper samt de videnskabe-
lige metoder, som skal vedtages af Kommissionen i samrdd med
EFSA.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesent-
lige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 26,
stk. 3.

Artikel 20

Fallesskabets bidrag til stetteforanstaltninger i forbindelse
med referencegrundlaget for tiltag

Hvis det i forbindelse med anvendelsen af dette afsnit er
nedvendigt, at Fallesskabet finansierer foranstaltninger til
stotte for fastleggelsen og anvendelsen af referencegrundlaget
for tiltag, anvendes artikel 66, stk. 1, litra ¢), i forordning (EF)
nr. 882/2004.

AFSNIT IV
DIVERSE BESTEMMELSER
Artikel 21
Analysemetoder

Agenturet radferer sig med EF-referencelaboratorier, som er
udpeget af Kommissionen til laboratorieanalyse af restkoncen-
trationer i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, vedrorende
egnede analysemetoder til pdvisning af restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der er fastsat
maksimalgreensevaerdier for restkoncentrationer i henhold til
artikel 14 i denne forordning. Med henblik pd harmoniseret
kontrol stiller agenturet informationer vedrerende de pagel-

dende metoder til radighed for de EF-referencelaboratorier og
nationale referencelaboratorier, der er udpeget i henhold til
forordning (EF) nr. 882/2004.

Artikel 22
Fri beveegelighed for foedevarer

Medlemsstaterne ma ikke forbyde eller forhindre, at animalske
fodevarer importeres eller bringes i omsatning af grunde, der
vedrorer maksimalgrenseveerdier for restkoncentrationer eller
referencegrundlag for tiltag, hvis denne forordning og dens
gennemforelsesbestemmelser er overholdt.

Artikel 23
Omsatning

Animalske fodevarer, der indeholder restkoncentrationer af et
farmakologisk virksomt stof:

a) der er klassificeret i overensstemmelse med artikel 14, stk. 2,
litra a), b) eller c), pd et niveau, som overstiger den maksi-
malgreensevaerdi for restkoncentrationer, der er fastlagt i
medfer af denne forordning, eller

b) som ikke er klassificeret i overensstemmelse med artikel 14,
stk. 2, litra a), b) eller c), undtagen ndr der er fastsat et
referencegrundlag for tiltag for dette stof i medfer af
denne forordning, og restkoncentrationsniveauet ikke er lig
med eller overstiger dette referencegrundlag for tiltag,

anses for ikke at vare i overensstemmelse med fallesskabslov-
givningen.

Detaljerede regler om den maksimalgransevaerdi for restkoncen-
trationer, der skal tages i betragtning i forbindelse med
kontrollen af animalske fodevarer, som er blevet behandlet
efter artikel 11 i direktiv 2001/82/EF, vedtages af Kommissi-
onen efter forskriftsproceduren i artikel 26, stk. 2 i denne
forordning.

Artikel 24

Tiltag i tilfeelde af bekreaftet forekomst af et forbudt eller
ikke tilladt stof

1. Nar resultaterne af analytiske undersegelser ligger under
referencegrundlaget for tiltag, foretager den kompetente
myndighed undersogelserne i henhold til direktiv 96/23/EF for
at fastsld, om der har fundet ulovlig indgift af forbudte eller ikke
tilladte farmakologisk virksomme stoffer sted, og anvender i
givet fald de fastsatte straffe.

2. Hvis resultaterne af undersogelserne eller de analytiske
undersogelser af produkter med samme oprindelse viser et tilba-
gevendende menster, som tyder pd et potentielt problem, regi-
strerer den kompetente myndighed resultaterne og informerer
Kommissionen og de ovrige medlemsstater i Den Stdende
Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed, jf. artikel 26,
herom.
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3. Nar det er hensigtsmassigt, forelegger Kommissionen
forslag og ger i tilfelde af produkter med oprindelse i et tredje-
land den kompetente myndighed i det eller de pagaldende
lande opmarksom pé sagen, idet den anmoder om en klarlaeg-
gelse af den tilbagevendende forekomst af disse restkoncentra-
tioner.

4. Detaljerede regler om anvendelsen af denne artikel
vedtages. Disse foranstaltninger, der har til formdl at @ndre
ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning ved at
supplere den, skal vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 26, stk. 3.

AFSNIT V
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 25
Det Stiende Udvalg for Veterinaerleegemidler

1. Kommissionen bistds af Det Stdende Udvalg for Veterinar-
leegemidler.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. bestemmelserne i dennes artikel 8.

Det tidsrum, der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgorelse
1999/468|EF, fastsattes til én mdned.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1-4, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. bestemmelserne i
dennes artikel 8.

Artikel 26
Den Stiende Komité for Fedevarekeden og Dyresundhed

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. bestemmelserne i dennes artikel 8.

Det tidsrum, der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgorelse
1999/468/EF, fastsxttes til én méned.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1-4, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. bestemmelserne i
dennes artikel 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk.
1, 2, 4 og 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. bestem-
melserne i dennes artikel 8.

Artikel 27

Klassifikation af farmakologisk virksomme stoffer i
forordning (EQF) nr. 2377/90

1. Senest 4. september 2009 vedtager Kommissionen efter
forskriftsproceduren i artikel 25, stk. 2, en forordning, der
omfatter de farmakologisk virksomme stoffer og deres klassifi-
kation med hensyn til maksimalgraenseverdier for restkoncen-
trationer som fastsat i bilag I-IV til forordning (EQF)
nr. 2377/90 uden @ndringer.

2. For ethvert stof, jf. stk. 1, for hvilket der er fastsat en
maksimalgreensevaerdi for restkoncentrationer i henhold til
forordning (EGF) nr. 2377/90, kan Kommissionen eller en
medlemsstat ogsd anmode agenturet om en udtalelse om ekstra-
polering til andre arter eller vav i overensstemmelse med
artikel 5.

Artikel 17 finder anvendelse.

Artikel 28
Rapportering

1. Kommissionen forelegger senest 6. Juli 2014 en rapport
for Europa-Parlamentet og Radet.

2. Rapporten gennemgdr navnlig den erfaring, der er indhe-
stet med anvendelsen af denne forordning, herunder erfaringen
med stoffer klassificeret i henhold til denne forordning, som har
flere anvendelser.

3. Rapporten ledsages om nedvendigt af passende forslag.

Artikel 29
Ophaevelse
Forordning (EQF) nr. 2377/90 ophaves.

Bilag I-IV til den ophavede forordning finder anvendelse indtil
ikrafttraedelsen af den i denne forordnings artikel 27, stk. 1,
omhandlede forordning og bilag V til den ophavede forordning
finder anvendelse indtil ikrafttreedelsen af de i denne forord-
nings artikel 13, stk. 1, omhandlede foranstaltninger.

Henvisninger til den ophavede forordning betragtes som
henvisninger til nearverende forordning eller i givet fald som
henvisninger til den i denne forordnings artikel 27, stk. 1,
omhandlede forordning.
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Artikel 30 »Kommissionen kan andre disse tilbageholdstider eller

. o e e indfere andre tilbageholdstider. Kommissionen kan i den

Zndringer til direktiv 2001/82/EF forbindelse sondre mellem foder, arter, indgiftsmader og bi-

Direktiv 2001/82/EF @ndres som folger: lagene til forordning (EGF) nr. 2377/90. Disse foranstalt-

ninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige bestem-

melser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren

1) Artikel 10, stk. 3, affattes saledes: med kontrol i artikel 89, stk. 2a.«
Artikel 31

»3.  Som en undtagelse fra artikel 11 udarbejder Kommis- Andringer til forordning (EF) nr. 726/2004

i list toffer:
stonen en fiste over stotier Artikel 57, stk. 1, litra g), i forordning (EF) nr. 726/2004
affattes sdledes:

— der er vigtige for behandlingen af hovdyr, eller

»g) radgiver om de maksimumsgranser for restkoncentrati-

oner af veterinarlegemidler og biocidholdige produkter,
— som indebearer ekstra kliniske fordele sammenlignet med der anvendes i husdyrbrug, som i henhold til Europa-

andre disponible behandlingsmuligheder for hovdyr Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 470/2009 af
6. Maj 2009 om fellesskabsprocedurer for fastsattelse af
graensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk
og for hvilke tilbageholdstiden ikke md vere mindre end virksomme stoffer i animalske fodevarer (*) kan accepteres
seks méneder ifolge de kontrolmekanismer, der er fastsat i i fedevarer af animalsk oprindelse.
beslutning 93/623/EQF og beslutning 2000/68/EF.

(*) EUT L 152, 16.6.2009 5. 11.c
Disse foranstaltninger, der har til formél at endre ikke-
vasentlige bestemmelser i dette direktiv ved at supplere
det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i Artikel 32

artikel 89, stk. 2a.
Ikrafttraeden

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter offent-
2) Artikel 11, stk. 2, tredje afsnit, affattes sdledes: liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 6. maj 2009.

Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Rddets vegne
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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