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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggorelse
er obligatorisk)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 469/2009
af 6. maj 2009
om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
(kodificeret udgave)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP A£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 af 18. juni 1992
om indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for
leegemidler (%) er blevet andret veesentligt ved flere lejlig-
heder (#). Forordningen ber af klarheds- og rationalise-
ringshensyn kodificeres.

(2)  Forskningen pd det farmaceutiske omrdde bidrager pé
afggrende méde til den fortsatte forbedring af folkesund-
heden.

(3)  Lagemidler, herunder navnlig dem, der fremkommer
som et resultat af langvarig og omkostningskrevende
forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet i Fellesskabet
og i Europa, hvis de omfattes af en hensigtsmaessig
lovgivning, som sikrer en tilstrakkelig beskyttelse til
fremme af denne forskning.

(1) EUT C 77 af 31.3.2009, s. 42.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.10.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 6.4.2009.

() EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1.

(*) Se bilag L.

(4)

Situationen er i dag den, at den tid, der gir fra indgi-
velsen af patentansegningen for et nyt legemiddel, indtil
tilladelsen til at markedsfare det pagaldende laegemiddel
foreligger, gor den effektive patentbeskyttelsesperiode for
kort til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives.

Disse omsteendigheder medferer en utilstrackkelig beskyt-
telse, der er til skade for leegemiddelforskningen.

Der er en risiko for, at forskningscentrene i medlemssta-
terne vil flytte til lande, hvor der tilbydes bedre beskyt-
telse.

Der ber indferes en ensartet losning pé fallesskabsplan
for saledes at undgéd en uensartet udvikling af de natio-
nale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil
kunne hindre den frie bevagelighed for legemidler i
Fellesskabet og dermed direkte pévirke det indre
markeds funktion.

Det er nedvendigt at fastsette bestemmelser for et
supplerende beskyttelsescertifikat for laegemidler, for
hvilke der er udstedt en gyldig markedsferingstilladelse,
og som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et
europaisk patent pd samme vilkdr i alle medlemsstater.
En forordning er derfor det mest hensigtsmaessige instru-
ment.

Varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, ber fast-
leegges siledes, at beskyttelsen bliver tilstrakkelig og
effektiv. Der ber med henblik herpd indremmes den,
der er indehaver af sdvel et patent som et certifikat, en
beskyttelsesperiode pé i alt hejst 15 ar regnet fra tids-
punktet for den feorste markedsforingstilladelse for det
pagaldende leegemiddel i Fellesskabet.
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(10) Der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige
interesser herunder folkesundheden, som ger sig
geldende i en sektor, der er si kompleks og felsom
som den farmaceutiske. Derfor ber certifikatet ikke
udstedes for en periode pé over fem &r. Den beskyttelse,
det yder, ber endvidere vare strengt begranset til det
produkt, som tilladelsen til markedsforing som lege-
middel er udstedt for.

(11)  Der ber fastsattes en passende begrensning af certifika-
tets gyldighedsperiode i de sarlige tilfelde, hvor et
patents gyldighedsperiode allerede er blevet forleenget i
henhold til national lovgivning —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »legemiddel« ethvert stof eller enhver sammensatning af
stoffer, der betegnes som middel til helbredelse eller forebyg-
gelse af sygdomme hos mennesker eller dyr, samt ethvert
stof eller enhver sammensatning af stoffer, der er bestemt
til at anvendes i eller pd menneskers eller dyrs legemer med
henblik pa at stille en medicinsk diagnose eller at genoprette,
forbedre eller pévirke legemsfunktionerne hos mennesker

eller dyr

b) »produktc en aktiv ingrediens eller en sammensatning af
aktive ingredienser i et legemiddel

¢) »grundpatent« et patent, som beskytter et produkt, en frem-
gangsmdde til fremstilling af et produkt eller en anvendelse
af et produkt, og som af indehaveren er udpeget med
henblik pad proceduren for udstedelse af et certifikat

d) »certifikat«: det supplerende beskyttelsescertifikat

) ransegning om forlengelse af gyldighedsperioden«: ansog-
ning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat
i henhold til artikel 13, stk. 3, i denne forordning og
artikel 36 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om legemidler til
padiatrisk brug (').

Artikel 2
Anvendelsesomride

For ethvert produkt, der er patentbeskyttet i en medlemsstat, og
som i sin egenskab af lagemiddel er underlagt kravet om
meddelelse af en administrativ tilladelse forud for markedsfe-
ringen, jf. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af

() EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1.

6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler (%) eller Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en fxllesskabskodeks for veterinaerleegemidler (?), kan der pa
de i narvaerende forordning fastsatte betingelser udstedes et
certifikat.

Artikel 3
Betingelser for udstedelse af certifikat

Der udstedes et certifikat, ndr folgende betingelser er opfyldt pa
ansggningstidspunktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7
navnte ansegning indleveres:

a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft

b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af
produktet som legemiddel i henhold til direktiv
2001/83[EF eller direktiv 2001/82[EF, alt efter hvilket
produkt der er tale om

c) der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet

d) den i litra b) navnte tilladelse er den forste tilladelse til
markedsfering af produktet som leegemiddel.

Artikel 4
Genstand for beskyttelsen

Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgdende
end den beskyttelse, der er opndet ved grundpatentet, og den
omfatter udelukkende det produkt, der er dakket af markeds-
foringstilladelsen for det tilsvarende leegemiddel, og den anven-
delse af produktet som laegemiddel, der er givet tilladelse til
inden udlebet af certifikatet.

Artikel 5
Certifikatets retsvirkninger

Med forbehold af artikel 4 medforer certifikatet de samme
rettigheder, begransninger og forpligtelser som dem, der
knytter sig til grundpatentet.

Artikel 6
Ret til certifikatet
Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpatentet

eller dennes rettighedserhverver.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
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Artikel 7
Ansogning om certifikat

1. Ansegningen om certifikat skal indgives inden for en frist
pd seks maneder fra meddelelsen af den i artikel 3, litra b),
nevnte tilladelse til markedsforing af produktet som lage-
middel.

2. Uanset stk. 1 skal ansegningen om certifikat indgives
inden for en frist pd seks maneder fra meddelelsen af grund-
patentet, sdfremt markedsforingstilladelsen udstedes, inden
grundpatentet er meddelt.

3. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden kan
indgives samtidig med ansegningen om et certifikat, eller nir
ansggningen om certifikatet er under behandling og de rele-
vante krav i artikel 8, stk. 1, litra d), eller artikel 8, stk. 2, er
opfyldt.

4. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et
allerede udstedt certifikat indgives, senest to ar inden certifikatet
udleber.

5. 1 fem &r efter ikrafttreedelsen af forordning (EF)
nr. 1901/2006 indgives, uanset stk. 4, ansggninger om forlan-
gelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat,
senest seks mdneder inden certifikatet udlgber.

Artikel 8
Indholdet af ansegningen om certifikat

1. Ansegningen om certifikat skal indeholde:

a) en anmodning om udstedelse af certifikat, med angivelse
navnlig af:

i) ansegerens navn og adresse

i) sdfremt der er udpeget en fuldmaegtig, dennes navn og
adresse

iii) grundpatentets nummer samt opfindelsens benavnelse

iv) nummer pé og dato for meddelelse af den i artikel 3,
litra b), omhandlede forste tilladelse til markedsforing af
produktet og, hvis dette ikke er den forste tilladelse til
markedsforing i Fellesskabet, tillige nummer pa og dato
for meddelelse af den forste tilladelse

b) en kopi af den i artikel 3, litra b), omhandlede markeds-
foringstilladelse, hvori produktet identificeres, med angivelse
navnlig af tilladelsens nummer og datoen for dens medde-
lelse, samt et resumé af produktets egenskaber, jf. artikel 11 i
direktiv 2001/83[EF eller artikel 14 i direktiv 2001/82/EF

¢) sifremt den i litra b) navnte tilladelse ikke er den forste
tilladelse til markedsforing af produktet som legemiddel i
Fellesskabet, identifikation af det tilladte produkt og angi-
velse af den retsforskrift, i henhold til hvilken markedsfo-
ringstilladelsen er meddelt, samt en kopi af offentliggerelsen
af tilladelsen i den officielle tidende

&

hvis ansggningen om certifikat ogsd omfatter en anmodning
om forlengelse af gyldighedsperioden:

i) en kopi af erkleringen om overensstemmelse med en
gennemfort godkendt padiatrisk undersggelsesplan, som
omhandlet i artikel 36, stk. 1, i forordning (EF) nr.
1901/2006

ii) om nedvendigt, ud over kopien af markedsforingstilla-
delsen, jf. litra b), dokumentation for, at der er udstedt
markedsferingstilladelser for alle de gvrige medlemsstater,
jf. artikel 36, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1901/2006.

2. Hvis ansegningen om certifikat er under behandling, skal
en ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden i henhold
til artikel 7, stk. 3, ogsé indeholde de oplysninger, der er nevnt
istk. 1, litra d), i nervarende artikel, samt en henvisning til den
allerede indgivne ansegning om certifikat.

3. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et
allerede udstedt certifikat skal indeholde de oplysninger, der er
nevnt i stk. 1, litra d), og en kopi at det allerede udstedte
certifikat.

4. Medlemsstaterne kan fastsatte, at der skal betales et gebyr
for indgivelse af ansegning om certifikat og for ansegning om
forlengelse af certifikatets gyldighedsperiode.
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Artikel 9
Indgivelse af ansegning om certifikat

1. Ansggningen om certifikat indgives til den kompetente
patentmyndighed i den medlemsstat, der har udstedt grundpa-
tentet, eller med virkning for hvilken det er udstedt, og hvori
den i artikel 3, litra b), naevnte markedsforingstilladelse er blevet
meddelt, medmindre medlemsstaten udpeger en anden
myndighed med henblik herpa.

Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et certi-
fikat indgives til den kompetente myndighed i den berorte
medlemsstat.

2. Meddelelse om ansegningen om certifikat offentliggeres af
den i stk. 1 navnte myndighed. Meddelelsen skal mindst inde-
holde folgende oplysninger:

a) ansegerens navn og adresse

b) grundpatentets nummer

¢) opfindelsens benavnelse

d) nummeret pa den i artikel 3, litra b), navnte markedsfe-
ringstilladelse og datoen for dens meddelelse samt det i tilla-
delsen identificerede produkt

e) i givet fald nummeret og datoen pd den forste tilladelse til
markedsforing i Fellesskabet

f) hvis det er relevant, en oplysning om, at ansggningen ogsd
omfatter en ansegning om forlengelse af gyldighedspe-
rioden.

3. Stk. 2 finder anvendelse pd meddelelsen om ans@gningen
om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt
certifikat, eller ndr en ansegning om certifikat er under behand-
ling. Meddelelsen indeholder desuden en afgivelse af ansog-
ningen om forlangelse af gyldighedsperioden for certifikatet.

Artikel 10

Udstedelse af certifikat eller afslag pid ansegning om
certifikat

1. Hvis ansegningen om certifikat og det produkt, anseg-
ningen vedrerer, opfylder de i denne forordning fastsatte betin-
gelser, udsteder den i artikel 9, stk. 1, navnte myndighed et
certifikat.

2. Med forbehold af bestemmelserne i stk. 3 afsldr den i
artikel 9, stk. 1, neevnte myndighed ansegningen om certifikat,
hvis ansggningen eller det produkt ansegningen vedrerer, ikke
opfylder de i denne forordning fastsatte betingelser.

3. Opfylder ansepgningen om certifikat ikke de i artikel 8
fastsatte betingelser, opfordrer den i artikel 9, stk. 1, nzvnte
myndighed ansggeren til at afhjelpe de konstaterede mangler
eller at indbetale gebyret inden for den fastsatte frist.

4. Hvis ansegeren ikke efterkommer den i stk. 3 navnte
opfordring til at afhjelpe manglerne eller indbetale gebyret
inden for den fastsatte frist, afslds ansegningen.

5. Medlemsstaterne kan foreskrive, at den i artikel 9, stk. 1,
naevnte myndighed udsteder certifikatet uden undersegelse af,
om de i artikel 3, litra ¢) og d), fastsatte betingelser er opfyldt.

6.  Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse pd ansegningen om

forleengelse af gyldighedsperioden.

Artikel 11
Offentliggerelse

1. Meddelelse om udstedelsen af certifikatet offentliggeres af
den i artikel 9, stk. 1, naevnte myndighed. Meddelelsen skal
mindst indeholde felgende oplysninger:

a) navn og adresse pd indehaveren af certifikatet

b) grundpatentets nummer

¢) opfindelsens benavnelse

d) nummeret pd den i artikel 3, litra b), naevnte markedsfo-
ringstilladelse og datoen for dens meddelelse samt det i tilla-
delsen identificerede produkt

e) i givet fald nummeret pd og datoen for den forste tilladelse
til markedsfering i Fallesskabet

f) certifikatets gyldighedsperiode.
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2. Meddelelse om afslag pd en ansegning om certifikat
offentliggores af den i artikel 9, stk. 1, navnte myndighed.
Meddelelsen skal mindst indeholde de i artikel 9, stk. 2,
navnte angivelser.

3. Stk. 1 og 2 finder anvendelse pd meddelelsen om forlen-
gelse af et certifikats gyldighedsperiode eller om afslag pé anseg-
ningen herom.

Artikel 12
Arsgebyrer

Medlemsstaterne kan foreskrive, at der betales arsgebyrer for
certifikatet.

Artikel 13
Certifikatets gyldighedsperiode

1. Certifikatet far retsvirkning ved udlebet af grundpatentets
lovhjemlede gyldighedsperiode og har gyldighed i en periode
svarende til det tidsrum, der er forlebet mellem datoen for
indleveringen af ansggningen om grundpatentet og datoen for
meddelelsen af den forste tilladelse til markedsfering i Felles-
skabet, minus fem ar.

2. Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode ikke over-
stige fem ar regnet fra det tidspunkt, det fik retsvirkning.

3. Deistk. 1 og 2 fastsatte perioder forlenges med seks
méneder i tilfeelde af anvendelsen af artikel 36 i forordning
(EF) nr. 1901/2006. 1 sd fald ma den i stk. 1 i narvarende
artikel fastsatte periode kun forlenges én gang.

4. Séifremt der udstedes et certifikat for et produkt, der er
beskyttet af et patent, hvis gyldighed inden 2. januar 1993 er
blevet forleenget, eller for hvilket der er ansggt om forlaengelse i
henhold til national lovgivning, forkortes certifikatets gyldig-
hedsperiode med det antal ar, patentets gyldighedsperiode over-
stiger 20 ar.

Artikel 14
Certifikatets bortfald

Certifikatet bortfalder:

a) ved udlebet af den i artikel 13 fastsatte periode

b) hvis indehaveren af certifikatet giver afkald derpd

¢) hvis et arsgebyr, som er fastsat i henhold til artikel 12, ikke
betales rettidigt

d) nér og sd lenge det ved certifikatet beskyttede produkt ikke
mere md markedsfores som folge af, at den eller de pagal-
dende markedsforingstilladelser er tilbagekaldt i overensstem-
melse med direktiv 2001/83/EF eller direktiv 2001/82/EF.
Den i artikel 9, stk. 1, i nerverende forordning navnte
myndighed kan traffe afgorelse om certifikatets bortfald pa
eget initiativ eller efter anmodning fra en tredjemand.

Artikel 15
Certifikatets ugyldighed
1. Certifikatet er ugyldigt:

a) hvis det er udstedt i strid med bestemmelserne i artikel 3

b) hvis grundpatentet er bortfaldet inden udlebet af dets
lovhjemlede gyldighedsperiode

¢) hvis grundpatentet erkleres ugyldigt eller begranses pa en
sddan made, at det produkt, for hvilket certifikatet er udstedt,
ikke leengere er omfattet af grundpatentets krav, eller hvis
der efter grundpatentets bortfald foreligger ugyldigheds-
grunde, som ville have berettiget ugyldighedskendelsen eller
begraensningen.

2. Enhver kan med henblik pd at fa certifikatet erkleret ugyl-
digt indgive anmodning til eller anlegge sogsmal ved den
instans, som i henhold til den nationale lovgivning er kompe-
tent til at erklere det tilsvarende grundpatent ugyldigt.

Artikel 16
Tilbagekaldelse af en forleengelse af gyldighedsperioden

1. Forlaengelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes, hvis
den er blevet meddelt i strid med artikel 36 i forordning (EF) nr.
1901/2006.

2. Enhver kan indgive en ansegning om tilbagekaldelse af
forlengelsen af gyldighedsperioden til det organ, der i
henhold til national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af det
tilsvarende grundpatent.

Artikel 17
Offentliggorelse af bortfald eller ugyldighed

1.  Huvis certifikatet bortfalder i henhold til artikel 14, litra b),
¢) eller d), eller hvis det er ugyldigt i henhold til artikel 15,
offentliggares en meddelelse herom af den i artikel 9, stk. 1,
naevnte myndighed.

2. Hvis forlengelsen af gyldighedsperioden tilbagekaldes i
overensstemmelse med artikel 16, offentliggores meddelelsen
herom af den i artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed.
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Artikel 18
Klageadgang

Der skal vaere samme klageadgang for afgerelser truffet i medfer
af naerverende forordning af den i artikel 9, stk. 1, naevnte
myndighed eller af de i artikel 15, stk. 2, og artikel 16, stk.
2, nzvnte instanser, som den nationale lovgivning giver adgang
til for lignende afgorelser truffet vedrerende nationale patenter.

Artikel 19
Procedure

1. 1 mangel af procedurebestemmelser i denne forordning
finder de procedurebestemmelser, der gealder for grundpatentet
i henhold til den nationale lovgivning, anvendelse pa certifikatet,
medmindre der i den nationale lovgivning er fastsat serlige
procedurebestemmelser for certifikaterne.

2. Uanset stk. 1 er procedurer for at fremsatte indsigelse
mod et meddelt certifikat udelukket.

Artikel 20

Yderligere bestemmelser i forbindelse med udvidelsen af
Fellesskabet

Med forbehold af de gvrige bestemmelser i denne forordning
finder folgende bestemmelser anvendelse:

a) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
legemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Bulgarien, sdfremt ansegningen om
certifikatet indgives inden seks maneder efter 1. januar 2007.

b) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent i Den Tjekkiske Republik, og for hvilket forste tilla-
delse til markedsfering som leegemiddel er meddelt

i) 1 Den Tjekkiske Republik efter 10. november 1999, kan
der udstedes et certifikat, sifremt ansggningen om certi-
fikatet var indgivet inden seks maneder efter den dato,
hvor forste tilladelse til markedsfering blev givet.

ii) i Faellesskabet tidligst seks maneder inden 1. maj 2004,
kan der udstedes et certifikat, sdfremt ansggningen om
certifikatet var indgivet inden seks madaneder efter den
dato, hvor forste tilladelse til markedsforing blev givet.

¢) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Estland er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat, sifremt ansegningen om certifikatet
var indgivet inden seks méneder efter den dato, hvor
forste tilladelse til markedsfering blev givet, eller for sa
vidt angdr de patenter, for hvilke patentet er udstedt inden
1. januar 2000, inden for den seks maneders periode, der er
fastsat i den estiske patentlov fra oktober 1999.

=

For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsforing som
leegemiddel i Cypern er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat, sfremt ansegningen om certifikatet
var indgivet inden seks méneder efter den dato, hvor
forste tilladelse til markedsforing blev givet. Uanset det fore-
gdende skal ansegningen om certifikat indgives inden seks
maéneder efter datoen for patentets udstedelse, nér tilladelsen
til markedsforing blev givet inden udstedelsen af grundpa-
tentet.

e) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Letland er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat. [ tilfelde, hvor den i artikel 7, stk. 1,
fastsatte periode er udlgbet, indremmes der mulighed for at
ansgge om et certifikat i en periode pd seks méneder, der
indledes senest den 1. maj 2004.

f) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, for hvilket der er indgivet ansegning efter 1. februar
1994, og for hvilket forste tilladelse til markedsforing som
leegemiddel i Litauen er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat, sifremt ansegningen om certifikatet
indgives inden seks maneder efter 1. maj 2004.

g) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Ungarn, sifremt ansegningen om
certifikatet indgives inden seks mdneder efter 1. maj 2004.

=

For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Malta er meddelt inden 1. maj 2004, kan der
udstedes et certifikat. [ tilfelde, hvor den i artikel 7, stk. 1,
fastsatte periode er udlgbet, indremmes der mulighed for at
ansege om et certifikat i en periode pad seks mdneder, der
indledes senest den 1. maj 2004.
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i) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Polen, sdfremt ansggningen om certi-
fikatet indgives inden for en periode pd seks méneder, der
indledes senest den 1. maj 2004.

j) For ethvert leegemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel er meddelt efter 1. januar 2000, kan der
udstedes et certifikat i Rumenien. [ tilfelde, hvor den i
artikel 7, stk. 1, fastsatte periode er udlebet, indremmes
der mulighed for at ansege om et certifikat i en periode
pd seks mdneder, der indledes senest den 1. januar 2007.

k) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Slovenien er meddelt inden 1. maj 2004, kan
der udstedes et certifikat, safremt ansegningen om certifi-
katet indgives inden seks mdaneder efter 1. maj 2004,
herunder i de tilfeelde, hvor den i artikel 7, stk. 1, fastsatte
periode er udlgbet.

1) For ethvert legemiddel, der er beskyttet ved et gyldigt grund-
patent, og for hvilket forste tilladelse til markedsfering som
leegemiddel i Slovakiet er meddelt efter 1. januar 2000, kan
der udstedes et certifikat, safremt ansegningen om certifi-
katet var indgivet inden seks mdneder efter den dato, hvor
den forste tilladelse til markedsfering blev givet, eller inden
seks maéneder efter 1. juli 2002, safremt tilladelsen til
markedsfering var meddelt inden denne dato.

Artikel 21
Overgangsbestemmelser

1. Denne forordning finder hverken anvendelse péd certifi-
kater, der inden 2. januar 1993 er udstedt i henhold til en
medlemsstats nationale lovgivning, eller pd ansegninger om
certifikat, der i henhold til denne lovgivning er indgivet inden
2. juli 1992.

For sd vidt angdr Finland, Sverige og @strig anvendes denne
forordning ikke pa certifikater, der er udstedt i henhold til
disse landes nationale lovgivning for 1. januar 1995.

2. Denne forordning finder anvendelse for supplerende
beskyttelsescertifikater udstedt i overensstemmelse med den
nationale lovgivning i Den Tjekkiske Republik, Estland,
Cypern, Letland, Litauen, Malta, Polen, Slovenien og Slovakiet
inden 1. maj 2004 og den nationale lovgivning i Rumenien
inden 1. januar 2007.

Artikel 22
Ophzavelse

Forordning (EQF) nr. 1768/92, som @ndret ved de i bilag I
navnte retsakter, ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning gealder som henvis-
ninger til narverende forordning og lases efter sammenlig-
ningstabellen i bilag II.
Artikel 23
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 6. maj 2009.

Pa Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING
Formand

Pd Rddets vegne
J. KOHOUT
Formand
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OPHAVET FORORDNING MED OVERSIGT OVER ANDRINGER
(jf. artikel 22)
Rédets forordning (EQF) nr. 1768/92
(EFT L 182 af 2.7.1992, 5. 1)

Tiltreedelsesakten af 1994, bilag I, punkt XLF.I
(EFT C 241 af 29.8.1994, s. 233)

Tiltreedelsesakten af 2003, bilag II, punkt 4.C.II
(EUT L 236 af 23.9.2003, s. 342)

Tiltreedelsesakten af 2005, bilag III, punkt 1.1I
(EUT L 157 af 21.6. 2005, s. 56)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 Udelukkende artikel 52
(EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1)
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BILAG 11

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EQF) nr. 1768/92

Narvarende forordning

Betragtning 1
Betragtning 2
Betragtning 3
Betragtning 4
Betragtning 5
Betragtning 6
Betragtning 7
Betragtning 8
Betragtning 9
Betragtning 10
Betragtning 11
Betragtning 12
Betragtning 13
Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3, indledning

Artikel 3, litra a)

Artikel 3, litra b), forste punktum

Artikel 3, litra b), andet punktum

Artikel 3, litra ¢) og d)
Artikel 4-7

Artikel 8, stk. 1

Artikel 8, stk. 1a

Artikel 8, stk. 1b

Artikel 8, stk. 2

Artikel 9-12

Artikel 13, stk. 1, 2 og 3
Artikel 14 og 15

Artikel 15a

Artikel 16, 17 og 18
Artikel 19

Artikel 19a, indledende tekst

Artikel 19a, litra a), nr. i) og ii)

Betragtning 1
Betragtning 2
Betragtning 3
Betragtning 4
Betragtning 5
Betragtning 6
Betragtning 7
Betragtning 8
Betragtning 9

Betragtning 10

Betragtning 11

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3, indledning
Artikel 3, litra a)

Artikel 3, litra b)

Artikel 3, litra c) og d)
Artikel 4-7

Artikel 8, stk. 1

Artikel 8, stk. 2

Artikel 8, stk. 3

Artikel 8, stk. 4

Artikel 9-12

Artikel 13, stk.1, 2 og 3
Artikel 14 og 15
Artikel 16

Artikel 17, 18 og 19
Artikel 20, indledende tekst

Artikel 20, litra b), indledende tekst, nr. i) og ii)
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Artikel 19a, litra g)
Artikel 19a, litra h)
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Artikel 19a, litra j)
Artikel 19a, litra k)
Artikel 19a, litra 1)
Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 20, litra ¢)
Artikel 20, litra d)
Artikel 20, litra €)
Artikel 20, litra f)
Artikel 20, litra g)
Artikel 20, litra h)
Artikel 20, litra i)
Artikel 20, litra k)
Artikel 20, litra 1)
Artikel 20, litra a)
Artikel 20, litra j)
Artikel 21

Artikel 13, stk. 4
Artikel 22

Artikel 23

Bilag I

Bilag II
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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.

(13)

(15)

17)

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-

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1.
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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.

L
L
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L 125 af 23.5.1996, s. 10.
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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:
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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.
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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

Formand Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 471/2009

af 6. maj 2009

om fellesskabsstatistikker over varehandelen med tredjelande og om ophaevelse af Radets
forordning (EF) nr. 1172/95

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Feellesskab, sarlig artikel 285, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Den Europziske Central-
bank (1),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra folgende betragtninger:

Statistiske oplysninger om medlemsstaternes handel med
tredjelande er af afgorende betydning for Fellesskabets
gkonomiske politik og handelspolitik og for analyser af
markedsudviklingen for de enkelte varer. Gennemsigtig-
heden af det statistiske system ber forbedres, s& det bedre
kan reagere pa @ndringer i det administrative milje og pa
nye brugerbehov. Rddets forordning (EF) nr. 117295 af
22. maj 1995 om statistikker over Fallesskabets og dets
medlemsstaters udveksling af goder med tredjelande (%)
ber derfor aflgses af en ny forordning, som er i overens-
stemmelse med kravene i traktatens artikel 285, stk. 2.

Udenrigshandelsstatistikken er baseret pd data fra told-
angivelserne, jf. Ridets forordning (EQF) nr. 2913/92 af
12. oktober 1992 om indferelse af en EF-toldkodeks (¥ (i
det folgende benavnt »toldkodeksen«). Fremskridtene i
den europaiske integrationsproces og de deraf folgende
@ndringer i toldbehandlingen, herunder enkelttilladelser
til anvendelse af forenklet angivelse eller hjemstedsord-
ningen, samt centraliseret toldbehandling, som er resul-
tatet af den igangvaerende modernisering af toldkodeksen

() EUT C 70 af 15.3.2008, s. 1.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 23.9.2008 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT), Rddets falles holdning af 16.2.2009 (EUT C 75 E af
31.3.2009, s. 58) og Europa-Parlamentets holdning af 2.4.2009
(endnu ikke offentliggjort i EUT).

() EFT L 118 af 25.5.1995, s. 10.
() EFT L 302 af 19.10.1992, s. 1.

som fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 450/2008 af 23. april 2008 om EF-toldkodeksen
(moderniseret toldkodeks) (°) (i det folgende benaevnt
»den moderniserede toldkodeks«), berettiger en rakke
@ndringer. Navnlig gor de det ngdvendigt at @ndre den
mdde, hvorpé udenrigshandelsstatistikkerne udarbejdes, at
tage begrebet indforsels- eller udforselsmedlemsstat op til
fornyet overvejelse og mere precist at fastlegge data-
kilden for udarbejdelse af fallesskabsstatistikker.

Forenklingerne af toldformaliteter og -kontrol i henhold
til den moderniserede toldkodeks kan fore til, at der ikke
foreligger toldangivelser. For at indsamlingen af udenrigs-
handelsstatistikker fortsat kan vere fuldstendig, ber der
treeffes foranstaltninger, som sikrer, at de erhvervsdri-
vende, der nyder godt af forenklingen, indberetter sta-
tistiske data.

Ved  Europa-Parlamentets og  Rddets beslutning
nr. 70/2008/EF af 15. januar 2008 om papirlese
rammer for told og handel (°) indferes der et elektronisk
toldsystem til udveksling af data i toldangivelser. For at
kunne registrere den fysiske varehandelsstrom mellem
medlemsstaterne og tredjelande og for at sikre, at der
findes data om indfersel og udfersel i den pagaldende
medlemsstat, md der findes en ordning mellem toldmyn-
dighederne og statistikmyndighederne, og denne ber fast-
leegges narmere. Dette omfatter bestemmelser om data-
udvekslingen mellem medlemsstaternes myndigheder.
Dette dataudvekslingssystem ber sd vidt muligt udnytte
den infrastruktur, som toldmyndighederne har oprettet.

For at kunne henregne Fellesskabets udforsel og
indfersel til en given medlemsstat er det nedvendigt at
indsamle data om »bestemmelsesmedlemsstaten«, nir der
er tale om indfersel, og den »egentlige udferselsmedlems-
stat«, ndr der er tale om udfersel. Pa lidt leengere sigt bor
disse medlemsstater i udenrigshandelsstatistikken regi-
streres som indfersels- og udferselsmedlemsstat.

Ved anvendelsen af denne forordning ber varer i forbin-
delse med udenrigshandel klassificeres efter den kombi-
nerede nomenklatur som fastsat ved Radets forordning
(EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og stati-
stiknomenklaturen og den felles toldtarif () (i det
folgende benzvnt »den kombinerede nomenklature).

(°) EUT L 145 af 4.6.2008, s. 1.

() EUT L 23 af 26.1.2008, s. 21.
() EFT L 256 af 7.9.1987, s. 1.
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7) For at imedekomme Den Europziske Centralbanks og treeffes, er i overensstemmelse med disse forordninger, er

(12)

(13)

Kommissionens behov for oplysninger om, hvor stor
en andel af den internationale varehandel der finder
sted i euro, ber faktureringsvalutaen ved udfersel og
indfersel indberettes pé et aggregeret niveau.

Til brug i forbindelse med handelsforhandlinger og
forvaltning af det indre marked ber Kommissionen
rdde over detaljerede oplysninger om preaferencebehand-
lingen af varer, der indfores i Fellesskabet.

Udenrigshandelsstatistikkerne leverer data til udarbej-
delsen af betalingsbalancen og nationalregnskaberne. De
kendetegn, som gor det muligt at tilpasse dem til beta-
lingsbalanceformal, ber vare en del af det obligatoriske
datasat og standarddatasettet.

Medlemsstaternes statistikker over toldoplag og frizoner
er ikke omfattet af harmoniserede bestemmelser. Det er
dog stadig muligt at indsamle sddanne statistikker til
nationale formal.

Medlemsstaterne ber til Eurostat indberette drlige aggre-
gerede data om handelen opdelt efter virksomhedskende-
tegn, bla. for at gare det lettere at analysere, hvordan de
europziske virksomheder arbejder i globaliseringssam-
menhang. Forbindelsen mellem virksomheds- og
handelsstatistik etableres ved at kombinere data om
importer og eksporter, som fremgdr af toldangivelsen,
med de data, der kraves i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 177/2008 af
20. februar 2008 om fastleggelse af en falles ramme
for virksomhedsregistre til statistiske formal (!).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
223/2009 af 11. marts 2009 om europziske stati-
stikker (%) udger en referenceramme for bestemmelserne
i denne forordning. Den meget hgje detaljeringsgrad for
oplysninger om varehandel gor det imidlertid nedvendigt
med specifikke fortrolighedsbestemmelser, hvis disse
statistikker skal veere relevante.

Fremsendelse af fortrolige statistiske oplysninger er
underlagt bestemmelserne i forordning (EF) nr.
223/2009 og Rédets forordning (Euratom, EQF) nr.
1588/90 af 11. juni 1990 om fremsendelse af fortrolige
statistiske oplysninger til De Europeziske Feallesskabers
Statistiske Kontor (}). Hvis de foranstaltninger, der

() EUT L 61 af 5.3.2008, s. 6.
() EUT L 87 af 31.3.2009, s. 164.
() EFT L 151 af 15.6.1990, s. 1.

(14)

(16)

17)

(18)

der sikkerhed for, at fortrolige data beskyttes fysisk og
logisk, og at der ikke sker uretmassig videregivelse og
anvendelse i ikke-statistisk @jemed, nar fallesskabsstati-
stikker bliver udarbejdet og formidlet.

[ forbindelse med udarbejdelse og formidling af falles-
skabsstatistikker i henhold til denne forordning ber
medlemsstaternes og Feallesskabets statistikmyndigheder
tage hensyn til principperne i adfaerdskodeksen for euro-
paiske statistikker, der blev vedtaget af Udvalget for det
Statistiske Program den 24. februar 2005 og er knyttet til
Kommissionens henstilling af 25. maj 2005 om
medlemsstaternes og Fellesskabets statistikmyndigheders
uathzngighed, integritet og ansvarlighed.

Der bor fastleegges sarlige bestemmelser, der forbliver i
kraft indtil @ndringerne i toldlovgivningen forer til yder-
ligere data pd toldangivelsen, og indtil der i henhold til
fellesskabslovgivning kraves elektronisk udveksling af
tolddata.

Malet for denne forordning, nemlig at opstille en falles
ramme for systematisk udarbejdelse af fallesskabsstati-
stikker over udenrigshandelen, kan ikke i tilstrackkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pé
grund af forordningens omfang og virkninger bedre nds
pa fellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor traffe foran-
staltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at
nd dette mal.

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

Kommissionen ber navnlig tillegges befgjelser til at
tilpasse den liste over toldprocedurer eller toldmaessig
bestemmelse eller anvendelse, der afger, om der i uden-
rigshandelsstatistisk sammenhang er tale om udfersel
eller indfoersel, at vedtage forskellige eller serlige bestem-
melser for varer eller varebevagelser, som af metodolo-
giske grunde kraver sarlige bestemmelser, at tilpasse
listen over varer og varebevagelser, der ikke medtages i
udenrigshandelsstatistikken, at pracisere andre datakilder
end toldangivelserne for registrering af indfersel og
udfersel af serlige varer eller serlige varebevagelser, at
pracisere de statistiske data, herunder de koder, der skal
anvendes, at fastsaette krav til data vedrerende serlige

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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varer eller varebevagelser, at fastsatte krav til indsamling
af statistikker, at pracisere stikprovers kendetegn, at fast-
sette indberetningsperioden og aggregeringsniveauet for
partnerlande, varer og valutaer samt at tilpasse indberet-
ningsfristen for statistikker, indhold, dakning og betin-
gelserne for revision af statistikker, der allerede er indbe-
rettet, og at fastsette fristen for indberetning af stati-
stikker om handel opdelt efter virksomhedskendetegn
og statistikker om handel opdelt efter faktureringsvaluta.
Da der er tale om generelle foranstaltninger, der har til
formal at @ndre ikke-veaesentlige bestemmelser i denne
forordning, herunder ved at supplere forordningen med
nye ikke-vasentlige bestemmelser, skal foranstaltningerne
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 5a i afgerelse 1999/468/EF —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Med denne forordning opstilles der en felles ramme for syste-
matisk udarbejdelse af fellesskabsstatistikker over varehandelen
med tredjelande (i det folgende benavnt »udenrigshandelsstati-

stike).

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

a) »varer« alle losoregenstande, herunder ogsa elektrisk strom

b) »Fellesskabets statistikomrade«: Fellesskabets toldomrade
som defineret i toldkodeksen, dog inklusive Helgoland pa
Forbundsrepublikken Tysklands omrade

¢) »nationale statistikmyndigheder«: de nationale statistiske
kontorer og andre organer, der i den enkelte medlemsstat
er ansvarlige for udarbejdelse af statistikker over udenrigs-
handelen

d) »toldmyndigheder«: toldmyndigheder som defineret i toldko-
deksen

e) »toldangivelse« toldangivelse som defineret i toldkodeksen

f) »afgorelse truffet af toldmyndighederne«: enhver forvalt-
ningsakt fra toldmyndighedernes side vedrerende godkendte
toldangivelser og med retsvirkning over for en eller flere
personer.

Artikel 3
Anvendelsesomride

1. 1 udenrigshandelsstatistikken registreres indfersel og
udfersel af varer.

Udforsel registreres af medlemsstaterne, hvis varer forlader
Faellesskabets statistiske omrade i overensstemmelse med en af
folgende toldprocedurer eller toldmassig bestemmelse eller
anvendelse som fastsat i toldkodeksen:

a) udfersel
b) passiv foredling

¢) genudforsel efter enten aktiv foradling eller forarbejdning
under toldkontrol.

Indforsel registreres af medlemsstaterne, hvis varer tilfores
Fecllesskabets statistiske omrdde i overensstemmelse med en af
felgende toldprocedurer som fastsat i toldkodeksen:

a) overgang til fri omsatning
b) aktiv foradling

¢) forarbejdning under toldkontrol.

2. Foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vasent-
lige bestemmelser i denne forordning, og som vedrerer tilpas-
ning af listen over toldprocedurer eller toldmassig bestemmelse
eller anvendelse i stk. 1 for at tage hensyn til @ndringer i told-
kodeksen eller bestemmelser, der folger af internationale
konventioner, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol
i artikel 11, stk. 3.

3. Af metodologiske grunde kraver visse varer og varebevae-
gelser sarlige bestemmelser. Dette vedrerer komplette industri-
elle anlaeg, skibe og luftfartejer, produkter fra havet, varer
leveret til skibe og luftfartgjer, delsendinger, militeert materiel,
varer til eller fra anleg pd det abne hav, rumfartgjer, elektricitet
og gas samt affald (i det folgende benavnt »sarlige varer eller
varebevagelser«).

Foranstaltninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere
den, og som vedrgrer serlige varer og varebevagelser og
forskellige eller sarlige bestemmelser herom, vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 11, stk. 3.
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4. Af metodologiske grunde skal visse varer og varebevea-
gelser ikke indgd i udenrigshandelsstatistikken. Det drejer sig
om monetert guld og lovlige betalingsmidler, visse varer, der
patenkes anvendt til diplomatiske eller tilsvarende formal, vare-
bevagelser mellem en import- og eksportmedlemsstat og deres
nationale vabnede styrker, der er udstationeret i udlandet, samt
visse varer, der erhverves eller atheendes af fremmede vaebnede
styrker, sarlige varer, der ikke er genstand for en handelstrans-
aktion, lofteraketters bevagelser inden opsendelsen, varer til
brug for eller efter brug til reparation, varer til midlertidig
anvendelse, eller som har varet anvendt midlertidigt, varer,
der anvendes som medier for specialudviklede og downloadede
oplysninger, og varer, der angives mundtligt til toldmyndighe-
derne, og som enten er af kommerciel art, forudsat at deres
vardi ikke overstiger den statistiske terskel pa 1 000 EUR i
vardi eller 1000 kg i nettomasse, eller er af ikke-kommerciel
art.

Foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere
den, og som vedrerer undtagelse af varer eller varebevagelser
fra udenrigshandelsstatistikken, vedtages efter forskriftsprocedu-
ren med kontrol i artikel 11, stk. 3.

Artikel 4
Datakilder

1. Datakilden for registrering af indfersel og udfersel af varer
som ombhandlet i artikel 3, stk. 1, er toldangivelsen, herunder
eventuelle andringer af statistiske data som felge af afgerelser
truffet af toldmyndighederne vedrerende denne.

2. Nar yderligere forenkling af toldformaliteter og -kontrol i
henhold til artikel 116 i den moderniserede toldkodeks forer til,
at der ikke sker registrering af indfersel og udfersel af varer hos
toldmyndighederne, indberetter den erhvervsdrivende, der er
omfattet af forenklingen, de statistiske data, der er omhandlet
i denne forordnings artikel 5.

3. Medlemsstaterne kan fortsette med at anvende andre data-
kilder til at indsamle nationale statistikker indtil datoen for
gennemforelse af en ordning for elektronisk dataudveksling, jf.
artikel 7, stk. 2.

4. Med henblik pé serlige varer eller sarlige varebevagelser,
jf. artikel 3, stk. 3, kan der anvendes andre datakilder end told-
angivelserne.

5.  Foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-vesent-
lige bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere
den, og som vedrerer dataindsamling i henhold til denne arti-
kels stk. 2 og 4, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol
i artikel 11, stk. 3. I disse foranstaltninger tages der sterst
muligt hensyn til, at det er nedvendigt at indfere et effektivt
system, der vil minimere den administrative byrde for erhvervs-

livet og myndighederne.

Artikel 5
Statistiske data

1. Medlemsstaterne tilvejebringer folgende data fra registre-
ringen af indfersler og udfersler som omhandlet i artikel 3,
stk. 1:

a) handelsstrommen (indfersel, udfersel)
b) den ménedlige referenceperiode

¢) varernes statistiske vaerdi ved indfersels- eller udferselsmed-
lemsstatens landegranse

d) mengden udtrykt i nettovaegt og i en supplerende enhed,
hvis en sddan fremgdr af toldangivelsen

e) den erhvervsdrivende, dvs. importeren/modtageren ved
indfersel og eksporteren/afsenderen ved udfersel

f) indforsels- eller udferselsmedlemsstaten, dvs. den medlems-
stat, hvor toldangivelsen indgives, hvis det fremgdr af told-
angivelsen:

i) ved indfersel: bestemmelsesmedlemsstaten
ii) ved udfersel: den egentlige udferselsmedlemsstat

g) partnerlandene, dvs.
i) oprindelseslandet og afsendelseslandet ved indfersel
i) det sidst kendte bestemmelsesland ved udfersel

h) varerne i henhold til den kombinerede nomenklatur:
i) ved indfersel: varens Taric-kode

ii) ved udfersel: varens kode i den kombinerede nomen-
klatur

i) den toldprocedurekode, der skal anvendes til bestemmelse af
den statistiske procedure

j) transaktionens art, hvis det fremgar af toldangivelsen

k) preeference ved indfersel, hvis denne er tildelt af toldmyn-
dighederne

l) faktureringsvalutaen, hvis denne fremgér af toldangivelsen

transportformen, naermere bestemt:

g

i) transportformen ved graensen
ii) transportformen inden for Fellesskabet

ili) containeren.
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2. Foranstaltninger, der har til formal at sendre ikke-veasent-
lige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og
som vedrgrer nermere bestemmelser om de i denne artikels stk.
1 omhandlede data, herunder de koder, der skal anvendes,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 11,
stk. 3.

3. Hvis andet ikke er fastsat, og uden at dette bererer told-
lovgivningen, skal dataene fremga af toldangivelsen.

4. Der kan kraves begransede datasat for sarlige varer eller
serlige varebevagelser, jf. artikel 3, stk. 3, og data, der indbe-
rettes i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2.

Foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og som
vedrorer disse begransede datasat, vedtages efter forskriftspro-
ceduren med kontrol i artikel 11, stk. 3.

Artikel 6
Udarbejdelse af udenrigshandelsstatistik

1. Medlemsstaterne udarbejder for hver manedlig reference-
periode statistikker over indfersel og udfersel af varer udtrykt i
vaerdi og mangde efter:

a) varekoden

b) indfersels- og udferselsmedlemsstat
¢) partnerland

d) statistisk procedure

e) transaktionens art

f) preference ved indfersel

g) transportform.

Kommissionen kan fastsatte gennemforelsesbestemmelser om
udarbejdelsen af statistikkerne efter den i artikel 11, stk. 2,
omhandlede procedure.

2. Medlemsstaterne udarbejder darlige statistikker over
handelen efter virksomhedskendetegn, dvs. ekonomisk aktivitet,
som virksomheden udever efter afdelingen eller det tocifrede
niveau i den falles statistisk nomenklatur for skonomiske akti-
viteter i Det Europiske Fellesskab (NACE), og sterrelsesklasse
udtrykt i antal ansatte.

Statistikkerne udarbejdes ved at sammenknytte data om virk-
somhedskendetegn registreret i henhold til forordning (EF) nr.
177/2008 med data, der er registreret i henhold til denne
forordnings artikel 5, stk. 1, om indfersel og udfersel. De nati-
onale toldmyndigheder meddeler med henblik herpd de natio-
nale statistikmyndigheder de pagaldende virksomheders identi-
fikationsnumre.

Foranstaltninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og som
vedrerer indarbejdelsen af dataene i de statistikker, der skal
udarbejdes, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 11, stk. 3.

3. Hvert andet dr udarbejder medlemsstaterne statistikker om
handelen opdelt efter faktureringsvaluta.

Medlemsstaterne udarbejder statistikkerne under anvendelse af
en reprasentativ stikprove af registreringer af indfersel og
udfersel fra toldangivelser, som indeholder data om fakture-
ringsvalutaen. Hvis faktureringsvalutaen for udfersel ikke
fremgadr af toldangivelsen, skal der gennemfores en undersogelse
for at indsamle de kraevede data.

Foranstaltninger, der har til formdl at andre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere
den, og som vedrerer stikprovens kendetegn, indberetningspe-
rioden og aggregeringsniveauet for partnerlande, varer og valu-
taer, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 11, stk. 3.

4. Det kan fastsattes, at medlemsstaterne udarbejder yderli-
gere statistikker til nationale formdl, nir dataene fremgar af
toldangivelsen.

5. Medlemsstaterne er ikke forpligtet til at udarbejde eller til
at meddele Kommissionen (Eurostat) udenrigshandelsstatistikker
vedrerende statistiske data, som i henhold til toldkodeksen eller
nationale retningslinjer endnu ikke foreligger og ikke kan
udledes direkte af andre data i de toldangivelser, der indgives
til deres toldmyndigheder. Det er derfor frivilligt for medlems-
staterne at indberette folgende data:

a) bestemmelsesmedlemsstaten ved indforsel
b) den egentlige udforselsmedlemsstat ved udfersel

¢) transaktionens art.

Artikel 7
Dataudveksling

1. De nationale statistikmyndigheder modtager straks og
senest maneden efter den maned, i hvilken toldangivelserne
blev godkendst eller gjort til genstand for toldafgerelser, fra told-
myndighederne registreringer om indfersel og udfersel baseret
pd de angivelser, som er indgivet til disse myndigheder.

Registreringerne skal som minimum indeholde de statistiske
data, der er anfort i artikel 5, og som i medfer af toldkodeksen
eller nationale bestemmelser fremgar af toldangivelsen.
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2. Med virkning fra datoen for gennemforelse af en ordning
for elektronisk dataudveksling sikrer toldmyndighederne, at regi-
streringer af indfersel og udfersel videresendes til den nationale
statistikmyndighed i den medlemsstat, der i registreringen er
anfort som:

a) bestemmelsesmedlemsstaten ved indfersel

b) den egentlige udforselsmedlemsstat ved udfersel.

Ordningen for dataudveksling gennemfores senest, ndr afsnit I,
kapitel 2, afdeling 1, i den moderniserede toldkodeks finder
anvendelse.

3. Der kan efter den i artikel 11, stk. 2, omhandlede
procedure fastsettes gennemforelsesbestemmelser for den i
denne artikels stk. 2 omhandlede videresendelse.

Artikel 8

Indberetning af udenrigshandelsstatistikker til
Kommissionen (Eurostat)

1.  Medlemsstaterne indberetter til Kommissionen (Eurostat)
de statistikker, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, senest 40
dage efter udgangen af hver manedlig referenceperiode.

Medlemsstaterne sikrer, at statistikkerne indeholder oplysninger
om al indfersel og udfersel i den pdgeldende referenceperiode,
idet de foretager tilpasninger, hvis der ikke foreligger registre-
ringer.

Medlemsstaterne indberetter ajourferte statistikker, hvis allerede
indberettede statistikker revideres.

Medlemsstaterne lader ogsd eventuelle fortrolige statistiske
oplysninger indgéd i de resultater, der indberettes til Kommissi-
onen (Eurostat).

Foranstaltninger, der har til formdl at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere
den, og som vedrerer tilpasning af frister for indberetning af
statistikker, indhold, dakning og revisionsbetingelser for alle-
rede indberettede statistikker, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 11, stk. 3.

2. Foranstaltninger, der har til formdl at sendre ikke-vasent-
lige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og
som vedrerer frister for indberetning af statistikker over
handelen opdelt efter virksomhedskendetegn, jf. artikel 6, stk.
2, og statistikker over handelen opdelt efter faktureringsvaluta,
jf. artikel 6, stk. 3, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 11, stk. 3.

3. Medlemsstaterne indberetter statistikkerne i elektronisk
form i overensstemmelse med en dataudvekslingsstandard. Der

kan efter den i artikel 11, stk. 2, omhandlede procedure fast-
sattes nermere bestemmelser for den praktiske gennemforelse
af indberetningen.

Artikel 9
Kvalitetsvurdering

1. Idenne forordning finder folgende kvalitetskriterier anven-
delse for de statistikker, der skal indberettes:

a) »relevanse, der henviser til, i hvor hej grad statistikkerne
opfylder brugernes nuvarende og potentielle behov

b) »nejagtighed, der henviser til, hvor tet skennene ligger pa
de ikke kendte korrekte veardier

c) »aktualitet, der henviser til tidsrummet mellem oplysnin-
gernes tilgaengelighed og den begivenhed eller det

feenomen, de beskriver

d) »punktlighede, der henviser til tidsrummet mellem datoen for
offentliggorelse af dataene og méldatoen (den dato, hvor
dataene skulle have vaeret offentliggjort)

e) »tilgaengelighed« og »klarhed«, der henviser til, pd hvilke
betingelser og hvordan brugerne kan indhente, anvende og
fortolke data

f) »sammenlignelighed«, der henviser til, hvor meget forskelle i
anvendte statistiske koncepter og maélingsvarktgjer og
-procedurer betyder ved sammenligning af statistikker
mellem geografiske omrader, sektoromrader eller over tid

g) »koharens«, der henviser til, i hvor hej grad dataene trover-
digt kan kombineres pa forskellige méader og til forskellige
anvendelser.

2. Medlemsstaterne sender en drlig kvalitetsrapport  til
Kommissionen (Eurostat) vedrgrende de statistikker, der indbe-
rettes.

3. Ved anvendelsen af de kvalitetskriterier, der er fastlagt i
stk. 1, pa de statistikker, der er omfattet af denne forordning,
fastlegges de nermere retningslinjer for samt strukturen af
kvalitetsrapporterne i overensstemmelse med den i artikel 11,
stk. 2, omhandlede procedure.

Kommissionen (Eurostat) vurderer kvaliteten af de indberettede
statistikker.
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Artikel 10
Offentliggerelse af udenrigshandelsstatistikker

1. P4 fallesskabsplan offentliggeres de udenrigshandelsstati-
stikker, der udarbejdes i overensstemmelse med artikel 6, stk. 1,
og som indberettes af medlemsstaterne, af Kommissionen (Euro-
stat), som minimum opdelt efter koden i den kombinerede
nomenklatur.

Kun hvis en importer eller eksporter anmoder herom, traffer
de nationale myndigheder i en given medlemsstat afgerelse om,
hvorvidt denne medlemsstats udenrigshandelsstatistikker, som
kan gere det muligt at identificere denne importor eller
eksporter, skal offentliggeres, eller om de skal andres pd en
sadan made, at offentliggarelsen af dem ikke bringer den sta-
tistiske fortrolighed i fare.

2. Med forbehold af offentliggarelse af data pa nationalt plan
méd Kommissionen (Eurostat) ikke offentliggere detaljerede stati-
stikker efter Taric-koden og preeferencer, hvis en siddan offent-
liggarelse undergraver beskyttelsen af samfundshensyn i forbin-
delse med Fallesskabets handels- og landbrugspolitikker.

Artikel 11
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Udvalget for Statistikker over
Udveksling af Goder med Tredjelande.

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

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
tre maneder.

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

Artikel 12
Ophavelse

Forordning (EF) nr. 1172/95 ophaves med virkning fra den
1. januar 2010.

Den finder fortsat anvendelse pd data vedrerende referencepe-
rioder for den 1. januar 2010.

Artikel 13
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2010.

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

Udfeerdiget i Strasbourg, den 6. maj 2009.

Pd Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING
Formand

Pd Rddets vegne
J. KOHOUT
Formand
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EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 1000 EUR pr. ar (*)
EU-Tidende, L- + C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 100 EUR pr. maned (*)
EU-Tidende, L- + C-udgaven, papirudgave + arlig cd-rom 22 officielle EU-sprog 1200 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 700 EUR pr. ar
EU-Tidende, L-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 70 EUR pr. méaned
EU-Tidende, C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 400 EUR pr. ar
EU-Tidende, C-udgaven, kun papirudgave 22 officielle EU-sprog 40 EUR pr. méaned
EU-Tidende, L- + C-udgaven, manedlig kumulativ cd-rom 22 officielle EU-sprog 500 EUR pr. ar
Supplement til EUT (S-udgaven), udbud og offentlige kontrakter, Flersproget: 360 EUR pr. ar
cd-rom, 2 udgaver pr. uge 23 officielle EU-sprog (= 30 EUR pr. méaned)
EU-Tidende, C-udgaven — udveelgelsesprover Sprog iht. 50 EUR pr. ar
udveelgelsesprave(r)
(*) Enkeltnumre: til og med 32 sider: 6 EUR
fra 33 til og med 64 sider: 12 EUR
over 64 sider: Prisen fastseettes i hvert enkelt tilfeelde.

Den Europzeiske Unions Tidende, der udkommer pa EU’s officielle sprog, fas i abonnement i 22 sprogudgaver.
EU-Tidende omfatter L-udgaven (retsforskrifter) og C-udgaven (meddelelser og oplysninger).

Der abonneres seerskilt pa hver sprogudgave.

| henhold til Radets forordning (EF) nr. 920/2005, offentliggjort i EU-Tidende L 156 af 18. juni 2005, er Den
Europeeiske Unions institutioner midlertidigt fritaget for forpligtelsen til at udarbejde og offentliggere alle retsakter
pa irsk. Irske udgaver af EU-Tidende vil derfor blive markedsfart szerskilt.

Abonnementet pa supplementet til EU-Tidende (S-udgaven (udbud og offentlige kontrakter)) omfatter alle udgaver
pa de 23 officielle sprog pa én cd-rom.

Abonnenter pa Den Europeeiske Unions Tidende kan uden ekstra omkostninger rekvirere eksemplarer af diverse
bilag til EU-Tidende (C ... A-udgaver). Abonnenterne geres opmaerksom pa udgivelsen af bilagene ved hjeelp af
»meddelelser til laeserne« i Den Europeeiske Unions Tidende.

Salg og abonnementer

Publikationer, der er produceret af Kontoret for De Europaeiske Faellesskabers Officielle Publikationer (Publika-
tionskontoret) med salg for gje, kan kegbes gennem vore salgsagenter. Listen over salgsagenterne findes pa
internettet:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_da.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) giver direkte og gratis adgang til EU-retten. Via dette netsted kan
man konsultere Den Europeeiske Unions Tidende, og netstedet indeholder endvidere traktaterne,
retsforskrifter, retspraksis og forberedende retsakter.

Yderligere oplysninger om Den Europzeiske Union findes pa: http://europa.eu

A - KONTORET FOR DE EUROPAEISKE FALLESSKABERS OFFICIELLE PUBLIKATIONER
. * Publikationskontoret L-2985 LUXEMBOURG

* oy Publications.europa.cu




