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KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

Briissel, den 8.1.2009
K OM (2008) 912 endgilltig

2007/0064 (COD)

MITTEILUNG DER KOMMISSION
AN DAS EUROPA|SCHE PARLAMENT

gemal Artikel 251 Absatz 2 Unterabsatz 2 EG-Vertrag

zum

gemeinsamen Standpunkt des Ratesim Hinblick auf den Erlassder Verordnung des

Européischen Parlaments und des Rates tiber die Schaffung eines

Gemeinschaftsverfahrensfir die Festsetzung von Hdchstmengen fir Ruckstande
pharmakologisch wirksamer Stoffein Nahrungsmitteln tierischen Ursprungsund die
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2007/0064 (COD)

MITTEILUNG DER KOMMISSION
AN DAS EUROPA|SCHE PARLAMENT

gemald Artikel 251 Absatz 2 Unterabsatz 2 EG-Vertrag

Zzum

gemeinsamen Standpunkt des Ratesim Hinblick auf den Erlassder Verordnung des
Européischen Parlaments und des Rates Uber die Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrensfur die Festsetzung von Hoéchstmengen fir Rickstéande
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungsund die
Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90

1 HINTERGRUND

Ubermittlung des V orschlags an das Europaische Parlament

und den Rat (KOM(2007) 194 endg. — 2007/0064 (COD): 17. April 2007
Stellungnahme des Europaéi schen Wirtschafts- 26. September 2007
und Sozialausschusses:

Stellungnahme des Européischen Parlamentsin erster Lesung: 17. Juni 2008

V oraussi chtliche Festlegung des gemeinsamen Standpunkts: 18. Dezember 2008
2. ZIEL DESKOMMISSIONSVORSCHLAGS

Zweck des Vorschlags ist es, durch Gemeinschaftsverfahren die Exposition der Verbraucher
gegentber pharmakologisch wirksamen Stoffen, die fir die Verwendung in Tierarzneimitteln
far zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere vorgesehen sind, ebenso wie das Auftreten
von Ruicksténden dieser Stoffe in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs weiterhin zu
beschranken. Durch diesen Vorschlag sollte ein hohes Gesundheitsschutzniveau fir die
Verbraucher aufrechterhalten werden, ohne dass dadurch die Verflgbarkeit von
Tierarzneimitteln in der Gemeinschaft beeintrachtigt wird. Gleichzeitig sollte der Vorschlag
zur Vereinfachung der Rechtsvorschriften beitragen und im Sinne der Strategie der
Kommission fir eine bessere Rechtsetzung zu mehr Lesbarkeit und Klarheit des
Verordnungstexts fuhren.

Die Kommission verfolgt mit ihrem Vorschlag vier Kernziele:

1. verbesserte Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln fir zur Nahrungsmittel erzeugung dienende
Tiere, um Tiergesundheit und Tierschutz sicherzustellen und den illegalen Gebrauch von
Stoffen zu verhindern;

2. Vereinfachung der bestehenden Rechtsvorschriften durch eine Verbesserung der Lesbarkeit
der Bestimmungen Uber festgesetzte Rickstandshochstmengen fir die Endanwender
(Angehorige veterindrmedizinischer Berufe, fiur Kontrollen zustdndige Behorden in
Mitgliedstaaten und Drittlandern);

3. Festlegung klarer Referenzwerte fur die Kontrolle von Ruckstanden pharmakologisch
wirksamer Stoffe in  Nahrungsmitteln im Hinblick auf die Verbesserung des

DE



DE

Gesundheitsschutzes fiur die Verbraucher und ein reibungsloseres Funktionieren des
Binnenmarkts;

4. klarere  Gestaltung der  Gemeinschaftsverfahren  zur  Festsetzung  von
Ruckstandshéchstmengen und Gewahrleistung der Kohérenz mit internationalen Standards.

3. STELLUNGNAHME ZUM GEMEINSAMEN STANDPUNKT
31 Allgemeine Anmerkungen

Die vom Européischen Parlament, dem Rat und der Kommission im Rahmen ihres Trilogs
erzielte politische Einigung wurde vom AstV auf seiner Sitzung vom 29.Oktober 2008
bestétigt. Die Festlegung des gemeinsamen Standpunkts soll am 18./19. Dezember erfolgen.
Darin werden sowohl die Abanderungen als auch die Anderungsvorschlage auf
zufriedenstellende Art und Weise und im Sinne des urspriinglichen Vorschlags aufgegriffen.
Eine Reihe von Anderungen verbessern den Text unter Wahrung der urspriinglichen Ziele.
Abanderungen und Anderungsvorschldge beziehen sich héufig auf dieselben Bestimmungen
des Vorschlags. Bei mehreren Abénderungen und Anderungen handelt es sich um
redaktionelle Verbesserungen. Die vom Rat vorgeschlagenen Anderungen haben zu einer
geringfugigen Umstellung und Neunummerierung gefihrt.

Die wichtigsten vom Europadischen Parlament in erster Lesung vorgeschlagenen
Abanderungen beziehen sich auf die Aspekte:

o Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln,

e Bestimmungen zu Referenzwerten fur Malinahmen, wie etwa die Einfuhrung von
Kontrollmal3nahmen, Prézisierung der Rickstandsgrenzwerte, die zu Sanktionen durch die
zustéandigen Behorden fuhren, sowie Gleichbehandlung von Drittlandeinfuhren und
innergemeinschaftlichem Handel,

e Prézisierung der Bedingungen, unter denen eine weitere wissenschaftliche Beurteilung
durch die EMEA nicht erforderlich ist, wenn im Rahmen der Codex-Alimentarius-
Kommission der FAO/WHO eine Riickstandshochstmenge festgelegt wurde,

und werden in der politischen Einigung behandelt. Zur Berticksichtigung von Abanderungen,
die sich speziell auf den Aspekt der Verfugbarkeit beziehen, wurden zwei geringfligige
Anderungen an der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel aufgenommen. Auferdem hat die Kommission darin eingewilligt, eine
Erklarung Uber die Beurteilung von Optionen firr eine kiinftige Uberpriffung der Richtlinie
2001/82/EG abzugeben.

Anderungen, mit denen die Einfilhrung des Regelungsverfahrens mit Kontrolle bezweckt
wird, sind in der politischen Einigung ausschliefdich fur den Fall der Annahme von
methodischen Grundsdtzen fir die Risikobeurteilung und von Empfehlungen zum
Risikomanagement vorgesehen.

3.2 Vom Europdaischen Parlament vorgenommene Abé&nderungen, die vollstandig,
teilweise oder im Grundsatz in den gednderten Vorschlag und in den
gemeinsamen Standpunkt tbernommen wur den

Folgende Abénderungen werden entweder vollstandig, teilweise oder im Grundsatz in die
politische Einigung aufgenommen:

2 betreffend die kiinftige Uberpriffung des Tierarzneimittelrechts; 3, 4, 6 und 45 iber den
Zweck der Verordnung; 5 Uber die Lebensmittel iberwachung; 8 betreffend die Referenzwerte
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far Mal3nahmen; 9 und 10 Uber Gegenstand und Anwendungsbereich der Verordnung; 11, 14,
15 und16 zum Inhalt des Gutachtens der EMEA zur Festlegung von
Ruckstandshéchstmengen; 17 und 18 betreffend die Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln fir
Pferde; 20, 31 und 34 Uber ein beschleunigtes Verfahren fur die Festlegung von
Rickstandshéchstmengen; 21 dazu, dass die Kommission, die Mitgliedstaaten oder Dritte
(Einzelpersonen oder Organisationen) die EMEA um en Gutachten zu einer
Riickstandshtchstmenge ersuchen konnen; 23 tiber die Uberprifung eines Gutachtens; 24, 25
und 26 betreffend die Durchfiihrungmal3nahmen; 28 und 32 Uber die Transparenz bei
Ubernahme einer im Rahmen des Codex Alimentarius festgelegten Riickstandshéchstmenge;
35 zu den Analyseverfahren; 37 und 40 betreffend die Methoden fur die Festlegung von
Referenzwerten fir MaRnahmen; 38 Uber die Festlegung und Uberprifung von
Referenzwerten fur Malnahmen; 39 und4l betreffend das Inverkehrbringen von
Lebensmitteln, die Rickstande eines pharmakologisch wirksamen Stoffes enthalten; 42 zu
den Malnahmen, die bei nachweisichem Vorhandensein eines verbotenen oder nicht
zugel assenen Stoffes einzuleiten sind; 44 tber den Bericht an das Européische Parlament und
den Rat.

3.3 Vom Europaischen Parlament vorgenommene Abanderungen, die weder in den
geanderten Vorschlag noch in den gemeinsamen Standpunkt Ubernommen
wurden

1 betreffend die Rechtsgrundlage der Verordnung; 25 zu den Durchfiihrungsmal3hahmen
hinsichtlich der vorgeschlagenen Anderung des Standigen Ausschusses fir die
L ebensmittelkette und Tiergesundheit; 27 Uber die Einstufung pharmakologisch wirksamer
Stoffe; 30 betreffend das Verbot der Verabreichung eines Stoffes an  zur
Nahrungsmittelerzeugung dienende Tiere; 33 Uber die vorgeschlagene Anderung des
Regelungsverfahrens mit Kontrolle bel der Festlegung einzelner Rickstandshdchstmengen;
36 zu Einfuhr und Inverkehrbringen von Nahrungsmitteln.

34 Anderungen am urspriinglichen Vorschlag, die von der Kommission mit ihrem
geanderten Vorschlag eingebracht und in den gemeinsamen Standpunkt
aufgenommen wur den

Es hat keinen geénderten Vorschlag gegeben.

35 Sonstige Anderungen, die mit dem gemeinsamen Standpunkt des Rates
gegentber dem ur springlichen Vorschlag eingefiihrt wer den

Insgesamt gesehen haben einige Anderungen an dem urspriinglichen Vorschlag zu einer
Umstellung des urspriinglichen Textes gefiihrt; so wurde Artikel 15 Gber Analysemethoden in
Titel IV aufgenommen. AuRerdem haben Anderungen an den Titeinlll undIV des
ursprunglichen Vorschlags zum Teil eine Neunummerierung dieser Titel bewirkt, ohne jedoch
die im urspriinglichen Text enthaltenen Kerninhalte zu veréndern.

Im Einzelnen wurden folgende Anderungen vorgenommen:

Durch die Anderung von Erwagungsgrund 19 wird prézisiert, warum bei der Tierhaltung
verwendete Biozid-Produkte in den Vorschlag aufgenommen wurden. Auf3erdem wird erklért,
dass die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 geandert werden sollte, um die Beratung Uber die
Ruckstandshéchstmengen der Wirkstoffe von Biozid-Produkten in den Aufgabenbereich der
EMEA aufzunehmen.

Ein neuer Erwéagungsgrund 19a behandelt die Modalitéten fir die Finanzierung der
Bewertungen im Zusammenhang mit der Festlegung von Ruckstandshéchstmengen fur
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pharmakologisch wirksame Stoffe, die in bel der Tierhaltung benutzten Biozid-Produkten
verwendet werden.

Mit den neuen Erwagungsgrinden 21a, 21b und 22a wird berticksichtigt, dass Mal3nahmen
zur Nahrungsmittelkontrolle in den V orschlag aufgenommen werden.

Erwégungsgrund 25 wird zur Prézisierung der Frage, welche Befugnisse die Kommission
erhdlt, gedndert.

Es wird ein neuer Erwdagungsgrund 25a eingefuhrt, um die Aufnahme eines
Dringlichkeitsverfahrens im Rahmen des Regelungsverfahrens zur Festlegung von
Referenzwerten fur Mal3nahmen zu berticksichtigen.

Erwagungsgrund 28 wird geéndert, um die Einbeziehung pharmakologisch wirksamer Stoffe
und ihre Einstufung hinsichtlich der Rickstandshochstmengen gemald den Anhangen der
geltenden Verordnung Uber Rickstandshdchstmengen zu prazisieren.

Artikel 1 Absatz 3 wird zwecks Aufnahme eines vollstandigen Verweises auf die Richtlinie
96/22/EG geéndert.

In Artikel 2 Buchstabe b wird das Wort ,,eigens* gestrichen.

Die Uberschrift von Titel 11 Abschnitt 1 des urspriinglichen Vorschlags wird im Interesse der
Klarheit geéndert.

Artikel 3wird im Interesse der Klarheit umformuliert.

Artikel 5 wird umformuliert und enthé@t nun im Zusammenhang mit der Extrapolation einen
Verweis auf den Schutz der menschlichen Gesundheit.

Im Interesse der Klarheit wurde der Text von Artikel 7 Buchstabe ¢ durch die Streichung des
Satzteils ,,, von dem Rickstdnde in einem bestimmten Nahrungsmittel tierischen Ursprungs
festgestellt wurden, * gedndert.

Artikel 7 Buchstabed wird gedndert, um zu praziseren, wann keine
Ruckstandshéchstmengen empfohlen werden kdnnen.

Die Uberschrift von Titel 11 Abschnitt 2 des urspriinglichen Vorschlags wird im Interesse der
Klarheit geéndert.

Artikel 9 Absédtze 2 und 3 wird dahingehend gedndert, dass auch die Mitgliedstaaten sowie
betroffene Parteien und Organisationen im Rahmen von Artikel 9 ein Gutachten Uber
Ruckstandshéchstmengen beantragen kdnnen.

In Ubereinstimmung mit den Erw&gungsgriinden 19 und 19a wird ein neuer Artikel 9a
eingefuhrt, durch den die mit dem Vorschlag verfolgte Absicht prazisiert wird, bei der
Tierhaltung verwendete Biozid-Produkte in den Text aufzunehmen. Die Kommission stimmt
dieser Praziserung zu. Gleichzeitig werden die Modalitdten fur die Finanzierung der
Bewertung dieser Produktkategorie festgel egt.

Artikel 10 erhdt einen neuen Absatz2, durch den die Ubertragung bestehender
Ruckstandshéchstmengen eingefihrt wird.

Artikel 13 Absatz2 wird insofern gedndert, als bei der Einstufung pharmakologisch
wirksamer Stoffe gegebenenfalls auch bestimmte Nahrungsmittel/Tierarten anzugeben sind.

Im Interesse der Klarheit wird Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe ¢ geringfligig umformuliert.
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Es wird ein neuer Artikel 13b eingefihrt, der sich auf die Verabreichung von Stoffen an zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bezieht und damit den Inhalt von Artikel 14
Absatz 1 der geltenden Verordnung Gber Rickstandshdchstmengen aufnimmit.

Artikel 14 Absatz 1 Unterabsatz 2 wird geringfiigig umformuliert.

Artikel 17 Absatz 1, der in der politischen Einigung zu Artikel 15 Absatz 1 umnummeriert
wurde, wird geringfligig umformuliert.

Das Dringlichkeitsverfahren im Rahmen des Regelungsverfahrens fir die Festlegung von
Referenzwerten fur Mal3nahmen wird in Artikel 17, der in der politischen Einigung zu
Artikel 15 umnummeriert wurde, aufgenommen.

Artikel 18 Absdtze 1 und 2, die in der politischen Einigung zu Artikel 16 Absédtze 1 und 2
umnummeriert wurden, werden zur Préazisierung des Verfahrens zur Festlegung von
Referenzwerten fir Mal3nahmen geéndert.

Artikel 21 wird um einen neuen Absatz 4 erganzt, durch den diese Bestimmung mit der
Einfuhrung eines Dringlichkeitsverfahrens im Rahmen des Regelungsverfahrens zur
Festlegung von Referenzwerten fir Mal3nahmen in Ubereinstimmung gebracht wird.

Artikel 22 wird um einen neuen Absatz2 erganzt, durch den die Maoglichkeit der
Extrapolation fur Stoffe eingeftihrt wird, die bereits gemal3 der jetzigen Verordnung tber
Ruckstandshéchstmengen eingestuft sind.

Es wird ein neuer Artikel 23a eingefihrt, der mit Erwégungsgrund 19 in Zusammenhang
steht; darin ist eine Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgesehen, durch die die
Aufgaben der EMEA auf die Beratung tber die maximalen Ruckstandswerte der Wirkstoffe
von Biozid-Produkten erweitert werden.

4. SCHLUSSFOL GERUNG
Die Kommission unterstiitzt uneingeschrankt den gemeinsamen Standpunkt.

5. ERKLARUNG DERKOMMISSION

Zur kunftigen Uberprifung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel schlug die Kommission vor, eine Erklérung
abzugeben und damit der Abanderung 2 nachzukommen, die das Européische Parlament in
einem neuen Erwagungsgrund lavorgeschlagen hat.

Die Kommission erkléart Folgendes:

,Die Kommission kennt die Bedenken, die von Bilrgern, Veterindrmedizinern,
Mitgliedstaaten und Tierarzneimittelindustrie gegen die Richtlinie gedul3ert wurden, in der die
Vorschriften fur die Zulassung von Tierarzneimitteln festgelegt sind; ihr ist insbesondere
bewusst, dass bestehende Probleme im Zusammenhang mit der Verfligbarkeit von
Tierarzneimitteln und der Anwendung von Arzneimitteln bel Tierarten, fur die sie nicht
zugelassen wurden, unbedingt gelost werden missen und dass etwas gegen jede Art von
unverhdtnismaliger innovationsfeindlicher Belastung durch Reglementierungen getan
werden und dabei gleichzeitig ein hohes Mal3 an Verbrauchersicherheit bei Nahrungsmitteln
tierischen Ursprungs gewahrleistet werden muss. Die Kommission weist darauf hin, dass
bereits vielversprechende Schritte in diese Richtung gemacht wurden, etwa die Vereinfachung
der Vorschriften fur die Anderung von Tierarzneimittelzulassungen und die Uberarbeitung
der Rechtsvorschriften Uber Rickstandshdchstmengen in Nahrungsmitteln, um die es hier
geht.
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Dartber hinaus wird die Kommission zur Verwirklichung der Ziele der Verbrauchersicherheit
und des Tierschutzes, zur Frage der Wettbewerbsfahigkeit der Tierarzneimittelindustrie,
einschliefdich der KMU, sowie zum Abbau der Verwaltungslasten im Jahr 2010 eine
Beurteilung der Probleme bei der Anwendung der Tierarzneimittelrichtlinie zur Vorbereitung
gegebenenfalls erforderlicher Legislativvorschlage vorlegen.”
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