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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 1057/2013 DER KOMMISSION
vom 29. Oktober 2013

zur Anderung des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 iiber pharmakologisch wirksame
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs in Bezug auf Mangancarbonat

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen fiir Riickstinde pharmakologisch wirksamer
Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung
der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates (1), insbesondere auf Artikel 14 in
Verbindung mit Artikel 17,

nach Stellungnahme der Européischen Arzneimittel-Agentur, die
vom Ausschuss fur Tierarzneimittel abgegeben wurde,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Hochstmengen an Riickstinden pharmakologisch
wirksamer Stoffe, die in der Europdischen Union zur
Verwendung in Arzneimitteln fiir Tiere, die zur Lebens-
mittelerzeugung genutzt werden, oder in Biozidproduk-
ten, die in der Tierhaltung eingesetzt werden, bestimmt
sind, werden gemafl der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
festgesetzt.

(2)  Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kom-
mission (%) enthalt eine Liste pharmakologisch wirksamer
Stoffe und deren Einstufung hinsichtlich der Riickstands-
hochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs.

(3)  Mangancarbonat wird derzeit in Tabelle 1 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoff gefithrt, der
bei allen zur Lebensmittelerzeugung genutzten Arten nur
zur oralen Anwendung zugelassen ist.

() ABL L 152 vom 16.6.2009, S. 11.
() ABL L 15 vom 20.1.2010, S. 1.

(4)  Der Europdischen Arzneimittel-Agentur liegt ein Antrag
auf Aufnahme der parenteralen Anwendung bei Rindern
in den bestehenden Eintrag zu Mangancarbonat vor.

(5)  Gemafd Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
erwigt die Europdische Arzneimittel-Agentur, die Riick-
standshochstmengen, die fir einen pharmakologisch
wirksamen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel
bzw. in Bezug auf eine oder mehrere Tierarten festgesetzt
wurden, auf ein anderes von derselben Tierart stammen-
des Lebensmittel bzw. auf andere Tierarten anzuwenden.

(6)  Der Ausschuss fiir Tierarzneimittel hat empfohlen, die
parenterale Anwendung bei Rindern in den Eintrag zur
Mangancarbonat-Riickstandshochstmenge  aufzunehmen
und die Mangancarbonat-Riickstandshochstmenge fiir
Rinder auf alle zur Lebensmittelerzeugung genutzten
Tierarten zu extrapolieren.

(7)  Die parenterale Anwendung von Mangancarbonat bei al-
len zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tierarten sollte
somit in die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgenom-
men und die Verordnung dementsprechend gedndert
werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Tierarzneimitte] —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 wird gemifS
dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veréffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 29. Oktober 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

In Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 erhilt der Eintrag fiir den Stoff Mangancarbonat folgende Fassung:

Sonstige Vorschriften (gemdf

Pharmakolosgtis;:fk(l )wirksame(r) Markerriickstand Tierart(en) Riickstandshochstmenge(n) Zielgewebe Artikel 14 Absatz 7 der Therapeutische Einstufung
otte Verordnung (EG) Nr. 470/2009)
,Mangancarbonat NICHT ZUTREFFEND Alle zur Lebensmittelerzeu- | Keine  Riickstandshochst- | NICHT ZUTREFFEND KEIN EINTRAG Verdauungstrakt und Stoff-

gung genutzten Arten

menge(n) erforderlich

wechsel/Mineralzusitze“
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