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GEMEINSAMER STANDPUNKT (EG) Nr. 2/2009
vom Rat festgelegt am 18. Dezember 2008

im Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EG) Nr. ...[2009 des Europiischen Parlaments und des

Rates vom ... iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochst-

mengen 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
Europiischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2009/C 33 EJ02)

DAS EU_ROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER 4)
EUROPAISCHEN UNION —

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 37 und Artikel 152
Absatz 4 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses ('),

nach Anhérung des Ausschusses der Regionen,
gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (3), (5)
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Der wissenschaftliche und technische Fortschritt erlaubt
es, immer geringere Spuren von Tierarzneimittelriickstin-
den in Lebensmitteln nachzuweisen.

(2)  Zum Schutz der offentlichen Gesundheit sollten Riick-
standshochstmengen im Einklang mit den allgemein aner-
kannten Grundsitzen der Bewertung der Unbedenklich-
keit festgesetzt werden, wobei toxikologische Risiken und
Umweltkontamination ebenso zu beriicksichtigen sind
wie mikrobiologische und pharmakologische Auswirkun- (6)
gen von Riickstinden. Dariiber hinaus sollte auch ande-
ren wissenschaftlichen Bewertungen der Unbedenklichkeit
der betreffenden Stoffe Rechnung getragen werden, die
gegebenenfalls von internationalen Organisationen oder
in der Gemeinschaft bestehenden wissenschaftlichen Ein-
richtungen durchgefiihrt wurden.

(3)  Diese Verordnung betrifft unmittelbar die 6ffentliche

Gesundheit und ist fir das Funktionieren des Binnen-
marktes fiir Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die in )
Anhang I des Vertrags aufgefithrt sind, von Bedeutung.
Daher miissen Hochstmengen fiir Riickstinde pharmako-
logisch wirksamer Stoffe fur verschiedene Lebensmittel
tierischen Ursprungs, einschlieflich Fleisch, Fisch, Milch,
Eier und Honig, festgesetzt werden.

(') ABL.C10vom15.1.2008,S.51.

Mit der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom
26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfah-
rens fir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Tier-
arzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs (*) wurden Gemeinschaftsverfahren eingefiihrt,
die zur Bewertung der Unbedenklichkeit von Riickstin-
den pharmakologisch wirksamer Stoffe gemdfl den ein-
schldgigen Anforderungen an fiir den menschlichen Ver-
zehr bestimmte Lebensmittel dienen. Ein pharmakolo-
gisch wirksamer Stoff darf nur dann bei der Lebensmittel-
gewinnung dienenden Tieren eingesetzt werden, wenn die
Bewertung dieses Stoffes positiv ausfallt. Fiir einen derar-
tigen Stoff werden Riickstandshochstmengen festgelegt,
falls dies fiir den Schutz der menschlichen Gesundheit als
notwendig erachtet wird.

Gemif der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimit-
tel () diirfen Tierarzneimittel fiir der Lebensmittelgewin-
nung dienende Tiere nur dann zugelassen oder verwendet
werden, wenn die darin enthaltenen pharmakologisch
wirksamen Stoffe gemdf der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 als unbedenklich bewertet wurden. Uberdies
enthalt die Richtlinie Bestimmungen iiber die Unterlagen
zur Anwendung, zur zulassungsiiberschreitenden Anwen-
dung (,Off-Label-Use®), zur Verschreibung und zum Ver-
trieb von Tierarzneimitteln, die fir der Lebensmittelge-
winnung dienende Tiere bestimmt sind.

Angesichts der Entschliefung des Europdischen Parla-
ments vom 3. Mai 2001 (°) zur Verfiigbarkeit von Tier-
arzneimitteln, der von der Kommission 2004 durchge-
fuhrten offentlichen Konsultation und der von ihr vorge-
nommenen Bewertung der bisherigen Erfahrungen hat es
sich als notwendig erwiesen, die Verfahren zur Fest-
setzung der Riickstandshochstmengen zu dndern, das
System zur Festsetzung derartiger Hochstmengen insge-
samt aber beizubehalten.

Riickstandshochstmengen sind mafSgeblich, wenn gemif3
der Richtlinie 2001/82/EG Wartezeiten in Genehmigun-
gen fiir das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln fiir
der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere festzusetzen
oder die Riickstinde in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs in den Mitgliedstaaten oder an den Grenzkon-
trollstellen zu tiberpriifen sind.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 17. Juni 2008 (noch () ABL.L224vom18.8.1990,S.1.
nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Gemeinsamer Standpunkt des (*) ABLL311vom 28.11.2001,S.1.
Rates vom 18. Dezember 2008. () ABL C27 Evom 31.1.2002, S. 80.
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)

(10)

(1)

(12)

In der Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996
iiber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit
hormonaler oder thyreostatischer Wirkung und von beta-
Agonisten in der tierischen Erzeugung (') wird die Ver-
wendung bestimmter Stoffe fiir spezifische Zwecke bei
der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren untersagt.
Diese Verordnung sollte unbeschadet anderer Gemein-
schaftsvorschriften gelten, die die Anwendung bestimmter
Stoffe mit hormonaler Wirkung bei der Lebensmittelge-
winnung dienenden Tieren verbieten.

In der Verordnung (EWG) Nr. 315/93 des Rates vom
8. Februar 1993 zur Festlegung von gemeinschaftlichen
Verfahren zur Kontrolle von Kontaminanten in Lebens-
mitteln () werden spezifische Bestimmungen fir Stoffe
festgelegt, die nicht durch eine absichtliche Verabreichung
zugefithrt werden. Derartige Stoffe sollten nicht den
Rechtsvorschriften iiber Riickstandshochstmengen unter-
liegen.

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europiischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung
von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (°) steckt den
Rahmen fiir einschldgige Rechtsvorschriften auf Gemein-
schaftsebene ab und enthilt Definitionen diesbeziiglicher
Begriffe. Diese Definitionen sollten fiir die Zwecke der
Rechtsvorschriften iiber Riickstandshchstmengen gelten.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 tiber amt-
liche Kontrollen zur Uberpriifung der Einhaltung des
Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestim-
mungen {iber Tiergesundheit und Tierschutz (*) werden
allgemeine Vorschriften fiir die Kontrolle von Lebensmit-
teln in der Gemeinschaft sowie in diesem Bereich giiltige
Definitionen festgelegt. Diese Vorschriften und Definitio-
nen sollten fiir die Zwecke der Rechtsvorschriften tiber
Riickstandshochstmengen gelten. Dem Nachweis der ille-
galen Verwendung von Stoffen sollte Vorrang eingerdumt
werden, und ein Teil der Stichproben sollte nach einem
risikobasierten Ansatz ausgewahlt werden.

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europiischen Arzneimittel-
Agentur (°) wird die Europdische Arzneimittel-Agentur
(»Agentur) mit der Beratung uber die in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs zuldssigen maximalen Riickstands-
werte von Tierarzneimitteln beauftragt.

Fir pharmakologisch wirksame Stoffe, die fur in der
Gemeinschaft in Verkehr gebrachte Tierarzneimittel ver-
wendet werden oder dazu bestimmt sind, sollten Riick-
standshochstmengen festgesetzt werden.

) ABL.L125vom 23.5.1996,S. 3.

2

("

() ABLL37vom13.2.1993,8.1.
() ABLL 31 vom 1.2.2002,S.1.
V]

‘) ABL L 165 vom 30.4.2004, S.1. Berichtigt in ABl. L 191 vom
28.5.2004,S. 1.
() ABLL136vom 30.4.2004,S.1.

(14)

(15)

(16)

(18)

Die Ergebnisse der offentlichen Konsultation und die Tat-
sache, dass in den letzten Jahren nur eine geringe Anzahl
von Arzneimitteln fur der Lebensmittelgewinnung die-
nende Tiere zugelassen wurde, hat dazu gefiihrt, dass der-
artige Arzneimittel aufgrund der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 in geringerem Umfang verfiigbar sind.

Zur Gewihrleistung von Tiergesundheit und Tierschutz
miissen Tierarzneimittel zur Behandlung spezifischer
Erkrankungen verfiigbar sein. Uberdies kann die unzurei-
chende Verfugbarkeit geeigneter Tierarzneimittel fur die
spezifische Behandlung bei einer bestimmten Tierart dazu
beitragen, dass Stoffe missbrauchlich oder illegal verwen-
det werden.

Das durch die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 einge-
fihrte System sollte deshalb dahin gehend gedndert wer-
den, dass die Verfiugbarkeit von Tierarzneimitteln fur der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verbessert wird.
Zur Verwirklichung dieses Ziels sollte vorgesehen werden,
dass die Agentur systematisch priift, ob ein Riickstands-
hochstmenge, die fiir eine Tierart oder ein Lebensmittel
festgesetzt wurde, auch auf eine andere Tierart oder ein
anderes Lebensmittel angewandt werden kann. Dabei
sollte beriicksichtigt werden, ob die in dem System
bereits enthaltenen Sicherheitsfaktoren ausreichend sind,
um sicherzustellen, dass der Tierschutz nicht gefihrdet
wird.

Es ist unstrittig, dass sich in gewissen Fillen durch die
wissenschaftlichen Risikobewertungen allein nicht alle
Informationen beschaffen lassen, auf die Risikomanage-
mententscheidungen gegriindet werden sollten, und dass
die Beriicksichtigung weiterer, fiir den jeweils zu priifen-
den Sachverhalt relevanter Faktoren, wie etwa die techno-
logischen Aspekte der Lebensmittelgewinnung und die
Durchfiihrbarkeit von Kontrollen, ihre Berechtigung hat.
Die Agentur sollte daher ein Gutachten mit einer wissen-
schaftlichen Risikobewertung und Empfehlungen fiir das
Risikomanagement hinsichtlich der Riickstinde pharma-
kologisch wirksamer Stoffe abgeben.

Es bedarf ausfithrlicher Regelungen tiber Format und
Inhalt der Antrige fiir die Festsetzung der Riickstands-
hochstmengen sowie iiber die Grundsitze zur Methodik
der Risikobewertung und der Empfehlungen fiir das Risi-
komanagement, damit der gesamte fiir Riickstandshochst-
mengen vorgesehene Rechtsrahmen reibungslos angewen-
det werden kann.

Neben Tierarzneimitteln werden in der Tierhaltung noch
andere, keinen spezifischen Rechtsvorschriften tiber Riick-
stande unterliegende Produkte, wie etwa Biozid-Produkte,
verwendet. Eine Definition dieser Biozid-Produkte ist in
der Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbrin-
gen von Biozid-Produkten (%) enthalten. Zudem kann es
der Fall sein, dass in der Gemeinschaft nicht zugelassene
Tierarzneimittel in Drittlindern in Verkehr gebracht wer-
den diirfen. Dies kann darauf zuriickzufiihren sein, dass
in anderen Regionen unterschiedliche Erkrankungen oder
Zielarten stirker vorherrschen oder dass Unternehmen

() ABLL123vom 24.4.1998,8.1.
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(20)

(22)

(23)

sich dagegen entscheiden, ein Produkt in der Gemein-
schaft zu vertreiben. Wenn ein Produkt in der Gemein-
schaft nicht zugelassen ist, bedeutet dies nicht notwendi-
gerweise, dass seine Anwendung nicht sicher wire. Im
Falle von in derartigen Produkten enthaltenen pharmako-
logisch wirksamen Stoffen sollte es der Kommission
ermoglicht werden, eine Riickstandshochstmenge  fiir
Lebensmittel festzusetzen, nachdem die Agentur ein Gut-
achten abgegeben hat, das mit den Grundsitzen in Ein-
klang steht, die fiir pharmakologisch wirksame, fiir die
Verwendung in Tierarzneimitteln bestimmte Stoffe festge-
legt sind. Zudem ist es erforderlich, die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zu dndern, um die Beratung iiber die Riick-
standshochstmengen von Wirkstoffen in Biozid-Produk-
ten in den Aufgabenbereich der Agentur aufzunehmen.

Im Rahmen des durch die Richtlinie 98/8/EG geschaffe-
nen Systems sind Verwender, die Biozid-Produkte in Ver-
kehr gebracht haben oder in Verkehr zu bringen beab-
sichtigen, verpflichtet, fir die Bewertungen, die gemifl
den verschiedenen Verfahren im Zusammenhang mit den
Bestimmungen dieser Richtlinie durchgefithrt werden,
Gebithren zu zahlen. Die vorliegende Verordnung sieht
vor, dass die Agentur Bewertungen im Zusammenhang
mit der Festsetzung von Hochstmengen fur Rickstinde
pharmakologisch wirksamer Stoffe, die in Biozid-Produk-
ten verwendet werden sollen, durchfihrt. Folglich sollte
diese Verordnung die Finanzierung dieser Bewertungen
eindeutig festlegen, damit Gebiihren, die bereits fiir
Bewertungen erhoben wurden, welche im Rahmen dieser
Richtlinie durchgefithrt worden sind oder durchgefiihrt
werden sollen, entsprechend berticksichtigt werden.

Die Gemeinschaft trdgt im Kontext des Codex Alimenta-
rius zur Erarbeitung internationaler Normen iiber Riick-
standshochstmengen bei und stellt gleichzeitig sicher, dass
das in der Gemeinschaft geltende hohe Gesundheits-
schutzniveau beibehalten wird. Die Gemeinschaft sollte
daher ohne weitere Risikobewertung die im Codex Ali-
mentarius vorgesehenen Riickstandshochstmengen iiber-
nehmen, denen sie in der entsprechenden Sitzung der
Codex-Alimentarius-Kommission zugestimmt hat. Auf
diese Weise wird die Kohdrenz zwischen internationalen
Normen und den einschligigen Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft weiter verbessert.

Bei Lebensmitteln werden Kontrollen iiber Riickstinde
pharmakologisch wirksamer Stoffe gemifl der Verord-
nung (EG) Nr. 882/2004 durchgefihrt. Auch wenn fiir
derartige Stoffe gemif der vorliegenden Verordnung
keine Riickstandshochstmengen festgesetzt sind, konnen
aufgrund von Umweltkontamination oder eines natiirli-
chen Metaboliten im Tier Riickstinde solcher Stoffe auf-
treten. Durch Labormethoden lassen sich immer gerin-
gere Spuren davon nachweisen. Solche Riickstinde haben
in den Mitgliedstaaten zu unterschiedlichen Kontrollprak-
tiken gefiihrt.

Nach der Richtlinie 97/78/EG des Rates vom 18. Dezem-
ber 1997 zur Festlegung von Grundregeln fir die Veteri-
nirkontrollen von aus Drittlindern in die Gemeinschaft
eingefithrten Erzeugnissen (') ist jede aus Drittlindern
eingefithrte Sendung Veterinirkontrollen zu unterziehen;

(') ABLL 24 vom 30.1.1998,8.9.

(24)

(25)

(26)

die Entscheidung 2005/34/EG der Kommission vom
11. Januar 2005 (3 legt einheitliche Normen fur die
Untersuchung von aus Drittlindern eingefithrten Erzeug-
nissen tierischen Ursprungs auf bestimmte Riickstinde
fest. Die Bestimmungen der Entscheidung 2005/34/EG
sollten auf samtliche Erzeugnisse tierischen Ursprungs
ausgedehnt werden, die in der Gemeinschaft in Verkehr
gebracht werden.

Im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90, der
Richtlinie 96/22/EG oder der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 22. September 2003 iiber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung (%) ist eine Reihe phar-
makologisch wirksamer Stoffe verboten oder ihre Ver-
wendung derzeit nicht zugelassen. Die Riickstinde phar-
makologisch wirksamer Stoffe in Erzeugnissen tierischen
Ursprungs, die insbesondere durch illegale Verwendung
oder Umweltverschmutzung entstehen, sollten — unge-
achtet der Herkunft des Erzeugnisses — entsprechend
den Bestimmungen der Richtlinie 96/23/EG des Rates
vom 29. April 1996 iiber Kontrollmafnahmen hinsicht-
lich bestimmter Stoffe und ihrer Riickstinde in lebenden
Tieren und tierischen Erzeugnissen (*) sorgfiltig kontrol-
liert und tiberwacht werden.

Zur Erleichterung des innergemeinschaftlichen Handels
und der Einfuhren erscheint es angemessen, dass die
Gemeinschaft Verfahren vorsieht, nach denen Referenz-
werte fiir Maffnahmen bei Riickstandskonzentrationen
festgelegt werden, bei denen Laboranalysen technisch
durchfithrbar sind; hierdurch wird das hohe Schutzniveau
fir die menschliche Gesundheit in der Gemeinschaft
nicht beeintrichtigt. Die Festsetzung von Referenzwerten
fiir Malnahmen sollte jedoch auf keinen Fall als Vorwand
dienen, um die illegale Nutzung verbotener oder nicht
zugelassener Stoffe fiir die Behandlung von der Lebens-
mittelgewinnung dienenden Tieren zu dulden. Daher soll-
ten jegliche Riickstinde solcher Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs als unerwiinscht gelten.

Die Gemeinschaft sollte ferner ein einheitliches Vorgehen
fur den Fall festlegen, dass den Mitgliedstaaten Hinweise
auf ein wiederholt auftretendes Problem, das auf eine sys-
tematisch missbrauchliche Verwendung eines bestimmten
Stoffes hindeuten konnte, oder Hinweise auf die Nichtein-
haltung von Garantien vorliegen, die von Drittlindern fiir
die Gewinnung von Lebensmitteln, die fiir die Einfuhr in
die Gemeinschaft bestimmt sind, gegeben werden. Die
Mitgliedstaaten sollten der Kommission wiederholt auftre-
tende Probleme mitteilen, und es sollten entsprechende
Folgemafinahmen ergriffen werden.

Zur Vereinfachung der derzeit geltenden Rechtsvorschrif-
ten iiber Riickstandshochstmengen sollten simtliche Ent-
scheidungen zur im Hinblick auf Riickstinde vorgenom-
menen Einstufung pharmakologisch wirksamer Stoffe in
einer einzigen Verordnung der Kommission zusammen-
gefasst werden.

() ABLL 16 vom 20.1.2005,S. 61.

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() ABLL125vom 23.5.1996,S. 10.
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(28) Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen (31) Da die Ziele dieser Verordnung, nimlich der Schutz der
Mafinahmen sollten gemiff dem Beschluss 1999/468/EG menschlichen Gesundheit und der Tiergesundheit sowie
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modali- die Gewdhrleistung der Verfugbarkeit geeigneter Tierarz-
titen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen neimittel, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend
Durchfiihrungsbefugnisse (') erlassen werden. verwirklicht werden konnen und daher wegen des
, L , Umfangs und der Wirkungen dieser Verordnung besser
(29) In§besqndere sollt'e die Kommission die ]%efugms erhaltep, auf Gemeinschaftsebene zu verwirklichen sind, kann die
m}t Bl,l,Ck auf die ”Festsetzung der . Hochstrpe_ngen fiir Gemeinschaft im Einklang mit dem in Artikel 5 des Ver-
Riickstande Grundsitze zur Methodlk.ti‘er Risikobewer- trags niedergelegten Subsidiarititsprinzip titig werden.
tung unfi der Empfghlux?gen fur das .Rlslkomanagement, Entsprechend dem in demselben Artikel genannten
die Bedingungen fur die Extrapolétlon, Verfahren zur Grundsatz der Verhiltnismafigkeit geht diese Verordnung
Fest;etzyng von Referenzwerteq fiir .Maﬁnahmen cin- nicht iiber das zur Erreichung dieser Ziele erforderliche
schlieBlich der Mafnahmen zur Uberpriifung dieser Refe- MaR hinaus
renzwerte sowie Grundsitze zur Methodik und wissen- ’
:ecgagf}ﬁagg}?;iinf:;rzulizgt:stzgzge: oS?ChRif;egrebneziv;e; (32)  Aus Griinden der Klarheit ist es daher erforderlich, die
Mafinahmen von allgemeiner Tragweite handelt, die eine Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 durch eine neue Verord-
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Ver- nung zu ersetzen.
ordnung durch Ergdnzung um neue nicht wesentliche .
Bestimmungen bewirken, sind diese Mafnahmen nach (33)  Es sollte eine Ubergangszeit festgelegt werden, die es der
dem Regelungsverfahren mit Kontrolle gemif§ Artikel 5a Kommission ermoglicht, eine Verordnung auszuarbeiten
des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen. und zu erlassen, die die pharmakologisch wirksamen
B ) B o Stoffe und deren Einstufung hinsichtlich der Riickstands-
(30) Konnen aus Griinden duferster Dringlichkeit die Fristen, hochstmengen gemaR den Anhéngen I bis IV der Verord-

die normalerweise im Rahmen des Regelungsverfahrens
mit Kontrolle Anwendung finden, nicht eingehalten wer-
den, so sollte die Kommission bei der Festlegung der Ver-
fahren zur Festsetzung von Referenzwerten fiir MafSnah-
men einschlieRlich der Mafnahmen zur Uberpriifung die-
ser Referenzwerte die Moglichkeit haben, das Dringlich-
keitsverfahren gemidfl Artikel 5a Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG anzuwenden.

TITEL I

nung (EWG) Nr. 2377/90 sowie bestimmte Durch-
fihrungsbestimmungen zu dieser neuen Verordnung
enthalt —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

(1)  Zur Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit enthalt
diese Verordnung Regelungen und Verfahren zur Festsetzung

a) der maximal in Lebensmitteln tierischen Ursprungs zulissi-
gen Konzentration des Riickstands eines pharmakologisch
wirksamen Stoffes (,Riickstandshochstmenge®);

b) des Riickstandswerts eines pharmakologisch wirksamen Stof-
fes, der aus Kontrollgriinden im Falle bestimmter Stoffe, fur
die keine Riickstandshochstmenge gemafS dieser Verordnung
festgesetzt wurde, festgelegt wird (,Referenzwert fiir Maf3-
nahmen®).

(2)

a) in immunologischen Tierarzneimitteln verwendete Wirkstoffe
biologischen Ursprungs zur aktiven oder passiven Immuni-
sierung oder zur Diagnose des Immunstatus;

Diese Verordnung gilt nicht fur:

b) in den Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr. 315/93
fallende Stoffe;

(3)  Diese Verordnung berithrt nicht das Gemeinschaftsrecht,
das gemif der Richtlinie 96/22/EG die Anwendung von be-

() ABLL184vom17.7.1999,S.23.

stimmten Stoffen mit hormonaler Wirkung oder thyreostati-
scher Wirkung und von beta-Agonisten bei der Lebensmittelge-
winnung dienenden Tieren verbietet.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Zusitzlich zu den Begriffsbestimmungen in Artikel 1 der Richt-
linie 2001/82/EG, in Artikel 2 der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 sowie in den Artikeln 2 und 3 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 gelten fur die Zwecke dieser Verordnung
nachstehende Begriffsbestimmungen:

a) ,Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe sind alle (in
mg/kg oder pg/kg bezogen auf das Frischgewicht ausgedriick-
ten) pharmakologisch wirksamen Stoffe, bei denen es sich
um wirksame Bestandteile, Arzneitriager oder Abbauprodukte
sowie um ihre in Lebensmitteln tierischen Ursprungs ver-
bleibenden Stoffwechselprodukte handelt;

b) ,der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere“ sind Tiere, die
fur den Zweck der Lebensmittelgewinnung geziichtet, aufge-
zogen, gehalten, geschlachtet oder geerntet werden.
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TITEL II

RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN

KAPITEL I

Risikobewertung und Risikomanagement

Abschnitt 1

Parmakologisch wirksame Stoffe, die zur Ver-
wendung in Tierarzneimitteln in der Gemein-
schaft bestimmt sind

Artikel 3
Antrag auf ein Gutachten der Agentur

Aufer in den Fillen, in denen das Codex-Alimentarius-Verfahren
gemifd Artikel 14 Absatz 3 dieser Verordnung Anwendung fin-
det, bedarf es fiir jeden pharmakologisch wirksamen Stoff, der
zur Verwendung in der Gemeinschaft in Tierarzneimitteln
bestimmt ist, die der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
verabreicht werden sollen, hinsichtlich der Riickstandshochst-
menge eines Gutachtens der mit Artikel 55 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 geschaffenen Europdischen Arzneimittel-
Agentur (,Agentur”), deren mit Artikel 30 der genannten Ver-
ordnung eingerichteter Ausschuss fiir Tierarzneimittel (nachste-
hend ,Ausschuss“ genannt) dieses Gutachten formulieren wird.

Die Person, die eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Tierarzneimittels, in dem ein derartiger Stoff verwendet
wird, beantragt, oder die Person, die dies beabsichtigt, oder gege-
benenfalls der Inhaber einer solchen Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen stellt hierfiir einen Antrag bei der Agentur.

Artikel 4
Gutachten der Agentur

(1)  Das Gutachten der Agentur umfasst eine wissenschaftliche
Risikobewertung und Empfehlungen fir das Risikomanagement.

(2)  Die wissenschaftliche Risikobewertung und die Empfeh-
lungen fiir das Risikomanagement sollen ein hohes Schutzniveau
fir die Gesundheit des Menschen sicherstellen und zudem
gewihrleisten, dass die menschliche Gesundheit, die Tiergesund-
heit und der Tierschutz nicht dadurch beeintrichtigt werden,
dass keine geeigneten Tierarzneimittel zur Verfugung stehen.
Das Gutachten tragt allen einschligigen wissenschaftlichen
Erkenntnissen der durch Artikel 22 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 errichteten Europdischen Behorde fiir Lebensmit-
telsicherheit (,EFSA®) Rechnung.

Artikel 5
Extrapolation

Zur Gewihrleistung der Verfiigbarkeit zugelassener Tierarznei-
mittel fur Erkrankungen von der Lebensmittelerzeugung dienen-
den Tieren erwigt die Agentur — unter Sicherstellung eines
hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit des Menschen — bei
der Erstellung der wissenschaftlichen Risikobewertungen und
der Empfehlungen fir das Risikomanagement, die Riickstands-
hochstmengen, die fur einen pharmakologisch wirksamen Stoff
in einem bestimmten Lebensmittel oder die Riickstandshochst-

mengen, die fir einen pharmakologisch wirksamen Stoff in
einer oder mehreren Tierarten festgelegt wurden, auf ein anderes
von derselben Tierart stammendes Lebensmittel oder auf andere
Tierarten anzuwenden.

Artikel 6
Wissenschaftliche Risikobewertung

(1)  Bei der wissenschaftlichen Risikobewertung werden Stoff-
wechsel und Ausscheidung pharmakologisch wirksamer Stoffe
der in Betracht kommenden Tierarten sowie als vertretbare
Tagesdosis (ADI — acceptable daily intake) Art und Menge der
Riickstinde beriicksichtigt, die vom Menschen lebenslang ohne
nennenswertes Gesundheitsrisiko aufgenommen werden kon-
nen. Auf Alternativen zum ADI-Konzept darf zuriickgriffen wer-
den, falls diese von der Kommission nach Artikel 13 Absatz 2
festgelegt wurden.

(2)  Die wissenschaftliche Risikobewertung betrifft Folgendes:

a) Art und Menge des Riickstands, die fiir die menschliche
Gesundheit als unbedenklich gelten;

b) das Risiko toxikologischer, pharmakologischer oder mikro-
biologischer Wirkungen beim Menschen;

¢) Riickstinde, die in Lebensmitteln pflanzlichen Ursprungs auf-
treten oder die aus der Umwelt stammen.

(3)  Falls Stoffwechsel und Ausscheidung des Stoffes nicht
bewertet werden konnen, konnen im Rahmen der wissenschaft-
lichen Risikobewertung Uberwachungs- oder Expositionsdaten
beriicksichtigt werden.

Artikel 7
Empfehlungen fiir das Risikomanagement

Die Empfehlungen fiir das Risikomanagement beruhen auf der
gemif$ Artikel 6 durchgefithrten Risikobewertung und bestehen
in der Bewertung

a) der Frage, ob alternative Stoffe zur Behandlung der in
Betracht kommenden Tierarten verfiigbar sind oder ob der
bewertete Stoff notwendig ist, um unndétiges Leiden der Tiere
zu vermeiden oder die Sicherheit der die Tiere behandelnden
Personen zu gewéhrleisten;

b) sonstiger berechtigterweise zu beriicksichtigender Faktoren,
wie etwa der technologischen Aspekte der Lebensmittelge-
winnung und Futtermittelerzeugung, der Durchfihrbarkeit
von Kontrollen, der Bedingungen fiir Gebrauch und Anwen-
dung der Stoffe in Tierarzneimitteln, bewahrter Praktiken bei
der Verwendung von Tierarzneimitteln und Biozid-Produkten
sowie der Wahrscheinlichkeit von Missbrauch oder illegaler
Verwendung;

¢) der Frage, ob eine Riickstandshochstmenge oder eine vorldu-
fige Riickstandshochstmenge fiir einen pharmakologisch
wirksamen Stoff in Tierarzneimitteln festgelegt werden soll,
wobei der Wert dieser Riickstandshochstmenge und gegebe-
nenfalls die Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Ver-
wendung des betreffenden Stoffs ebenfalls festzulegen sind;
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d) der Frage, ob die vorgelegten Daten nicht ausreichend sind,
um einen gesicherten Grenzwert festzulegen, oder ob auf-
grund fehlender wissenschaftlicher Erkenntnisse keine end-
giiltige Bewertung der Auswirkungen der Riickstinde eines
Stoffs auf die menschliche Gesundheit moglich ist. In beiden
Fillen kann keine Riickstandshochstmenge empfohlen
werden.

Artikel 8
Antrige und Verfahren

(1)  Der Antrag nach Artikel 3, dem die der Agentur zu ent-
richtende Gebiihr beigefiigt ist, entspricht hinsichtlich Format
und Inhalt den Bestimmungen der Kommission gemifs Arti-
kel 13 Absatz 1.

(2) Die Agentur stellt sicher, dass das Gutachten des Aus-
schusses innerhalb von 210 Tagen nach Eingang eines giiltigen
Antrags gemdfd Artikel 3 sowie Absatz 1 des vorliegenden Arti-
kels abgegeben wird. Fordert die Agentur Zusatzinformationen
zu dem betreffenden Stoff zur Vorlage innerhalb eines bestimm-
ten Zeitraums an, wird diese Frist bis zu dem Zeitpunkt ausge-
setzt, zu dem die verlangten Zusatzinformationen vorgelegt
werden.

(3)  Die Agentur tibermittelt dem Antragsteller das Gutachten
nach Artikel 4. Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutach-
tens kann der Antragsteller der Agentur schriftlich mitteilen,
dass er um eine Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem
Fall legt der Antragsteller der Agentur innerhalb von 60 Tagen
nach Erhalt des Gutachtens eine ausfithrliche Begriindung seines
Gesuchs vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des
Gesuchs auf Uberpriifung priift der Ausschuss, ob sein Gutach-
ten iiberarbeitet werden soll, und nimmt das endgiiltige Gutach-
ten an. Die Griinde fir die aufgrund des Gesuchs getroffenen
Schlussfolgerungen werden dem endgiiltigen Gutachten bei-
gefligt.

(4)  Innerhalb von 15 Tagen nach Annahme des endgiiltigen
Gutachtens leitet die Agentur dieses zusammen mit den Griin-
den fur ihre Schlussfolgerungen an die Kommission und an den
Antragsteller weiter.

Abschnitt 2

Sonstige pharmakologisch wirksame Stoffe, fiir
die ein Gutachten der Agentur angefordert
werden kann

Artikel 9

Von der Kommission oder einem Mitgliedstaat angeforder-
tes Gutachten der Agentur

(1)  Die Kommission oder ein Mitgliedstaat konnen bei der
Agentur in folgenden Fillen Gutachten zu Riickstandshochst-
mengen beantragen:

a) Der betreffende Stoff ist in einem Drittland fiir die Verwen-
dung in einem Tierarzneimittel zugelassen, und fiir diesen
Stoff wurde kein Antrag nach Artikel 3 auf Festsetzung einer

Riickstandshochstmenge in Bezug auf das betreffende
Lebensmittel oder die betreffende Tierart gestellt;

b) der betreffende Stoff ist Bestandteil eines Arzneimittels, das
gemif Artikel 11 der Richtlinie 2001/82/EG verwendet wer-
den soll, und fiir diesen Stoff wurde kein Antrag nach Arti-
kel 3 dieser Verordnung auf Festsetzung einer Riickstands-
hochstmenge in Bezug auf das betreffende Lebensmittel oder
die betreffende Tierart gestellt;

In den Fillen nach Unterabsatz 1 Buchstabe b, in denen es um
weniger verbreitete Tierarten oder geringfiigige Verwendungen
geht, kann der Antrag an die Agentur von einer betroffenen Par-
tei oder Organisation gestellt werden.

Es gelten die Artikel 4 bis 7.

Antrdge auf Gutachten nach Unterabsatz 1 entsprechen hinsicht-
lich Form und Inhalt den von der Kommission nach Artikel 13
Absatz 1 festgelegten Bestimmungen.

(2) Die Agentur stellt sicher, dass das Gutachten des Aus-
schusses innerhalb von 210 Tagen nach Eingang des Antrags
der Kommission, eines Mitgliedstaats oder einer betroffenen Par-
tei oder Organisation abgegeben wird. Fordert die Agentur
Zusatzinformationen zu dem betreffenden Stoff zur Vorlage
innerhalb eines bestimmten Zeitraums an, wird diese Frist bis zu
dem Zeitpunkt ausgesetzt, zu dem die verlangten Zusatzinfor-
mationen vorgelegt werden.

(3)  Innerhalb von 15 Tagen nach Annahme des endgiiltigen
Gutachtens leitet die Agentur dieses zusammen mit den Griin-
den ihrer Schlussfolgerungen an die Kommission und gegebe-
nenfalls den Mitgliedstaat oder die betroffene Partei oder Organi-
sation weiter, der oder die den Antrag gestellt hat.

Artikel 10

Pharmakologisch wirksame Stoffe in bei der Tierhaltung
verwendeten Biozid-Produkten

(1)  Fir die Zwecke des Artikels 10 Absatz 2 Ziffer ii der
Richtlinie 98/8/EG werden die Riickstandshochstmengen fir
pharmakologisch wirksame Stoffe, die in einem bei der Tierhal-
tung verwendeten Biozid-Produkt verwendet werden sollen, fol-
gendermafien festgesetzt:

a) nach dem in Artikel 9 dieser Verordnung genannten Verfah-
ren fiir

i) in dem Zehn-Jahres-Arbeitsprogramm nach Artikel 16
Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG enthaltene Wirkstoffe/
Kombinationen von Produktarten;

i) in die Anhédnge I, IA oder IB der Richtlinie 98/8/EG auf-
zunehmende Wirkstoffe/[Kombinationen von Produktar-
ten, fir die die zustindige Behorde die Unterlagen nach
Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b dieser Richtlinie vor
dem ... (*) anerkannt hat;

b) nach dem in Artikel 8 dieser Verordnung genannten Verfah-
ren und auf der Grundlage eines nach Artikel 3 dieser Ver-
ordnung eingereichten Antrags fiir alle sonstigen Wirkstoffe/
Kombinationen von Produktarten, die in die Anhinge I, TA
oder IB der Richtlinie 98/8/EG aufzunehmen sind, fiir die die
Mitgliedstaaten oder die Kommission die Festlegung einer
Riickstandshochstmenge fiir erforderlich halten.

(*) Datum des Inkrafttretens der vorliegenden Verordnung einftigen.
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(2)  Die Kommission nimmt gemafs Artikel 14 eine Einstu-
fung der pharmakologisch wirksamen Stoffe, auf die in Absatz
1 Bezug genommen wird, vor. Fiir die Zwecke der Einstufung
nimmt die Kommission eine Verordnung nach Artikel 17
Absatz 1 an.

Spezifische Bestimmungen iiber die Bedingungen fiir die Ver-
wendung der nach Unterabsatz 1 dieses Absatzes eingestuften
Stoffe sind jedoch nach Artikel 10 Absatz 2 der Richtlinie
98/8/EG festzulegen.

(3)  Die Kosten fiir von der Agentur vorgenommene Beurtei-
lungen infolge eines nach Absatz 1 Buchstabe a dieses Artikels
gestellten Antrags werden gemifl Artikel 67 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 aus den Haushaltsmitteln der Agentur
gedeckt. Dies gilt jedoch nicht fiir die Kosten fiir Beurteilungen
eines nach Artikel 62 Absatz 1 der genannten Verordnung
bestellten Berichterstatters zur Festlegung einer Riickstands-
hochstmenge, wenn dieser Berichterstatter von einem Mitglied-
staat bestellt worden ist, der fur die betreffende Beurteilung
bereits eine Gebithr gemafl Artikel 25 der Richtlinie 98/8/EG
erhalten hat.

Die Hohe der Gebiihren fiir Beurteilungen durch die Agentur
und die Berichterstatter infolge eines nach Absatz 1 Buchstabe b
des vorliegenden Artikels gestellten Antrags wird nach Artikel 70
der Verordnung (EG) Nr. 7262004 festgelegt. Die Verordnung
(EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 iiber die
Gebithren der Europiischen Agentur fir die Beurteilung von
Arzneimitteln (') findet Anwendung.

Abschnitt 3

Gemeinsame Vorschriften

Artikel 11
Uberpriifung eines Gutachtens

Wenn die Kommission, der Antragsteller gemaff Artikel 3 oder
ein Mitgliedstaat aufgrund neuer Informationen zu der Auffas-
sung gelangt, dass eine Uberpriifung eines Gutachtens zum
Schutz der menschlichen Gesundheit oder der Tiergesundheit
erforderlich ist, konnen sie bei der Agentur erneut ein Gutachten
zu den betreffenden Stoffen beantragen.

Ist entsprechend dieser Verordnung eine Riickstandshochst-
menge fiir bestimmte Lebensmittel oder Tierarten festgelegt wor-
den, so finden fir die Festlegung einer Riickstandshochstmenge
fiir diesen Stoff fiir andere Lebensmittel oder bei anderen Tierar-
ten die Artikel 3 und 9 Anwendung.

Dem in Absatz 1 genannten Antrag werden Erlduterungen zu
dem zu priffenden Sachverhalt beigefiigt. Fiir das neue Gutach-
ten gelten Artikel 8 Absitze 2, 3 und 4 oder Artikel 9 Absitze 2
und 3.
Artikel 12
Veroffentlichung von Gutachten
Die Agentur veréffentlicht die Gutachten gemif§ den Artikeln 4,

9 und 11 nach der Streichung vertraulicher Angaben geschiftli-
cher Art.

() ABLL35vom15.2.1995,8.1.

Artikel 13
Durchfithrungsmaf$nahmen

(1)  Die Kommission legt in Abstimmung mit der Agentur die
Form sowie den Inhalt der Antrige nach Artikel 3 und Artikel 9
nach dem in Artikel 25 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
fest.

(2)  Die Kommission legt in Abstimmung mit der Agentur,
den Mitgliedstaaten und betroffenen Parteien Folgendes fest:

a) die Grundsdtze zur Methodik der Risikobewertung und der
Empfehlungen fir das Risikomanagement nach den Arti-
keln 6 und 7 einschlieSlich der technischen Anforderungen
entsprechend international anerkannten Normen;

b) Regelungen iiber die Anwendung einer Riickstandshochst-
menge, die fir einen pharmakologisch wirksamen Stoff in
einem bestimmten Lebensmittel auf ein anderes von dersel-
ben Tierart stammendes Lebensmittel festgelegt wurde, oder
die Riickstandshochstmenge, die fir einen pharmakologisch
wirksamen Stoff in einer oder mehreren Tierarten festgelegt
wurde, gemafd Artikel 5. Aus diesen Regelungen geht hervor,
auf welche Weise und unter welchen Umstinden wissen-
schaftliche Daten iiber Riickstinde in einem bestimmten
Lebensmittel oder bei einer Tierart oder mehreren Tierarten
zur Festlegung einer Riickstandshochstmenge fiir andere
Lebensmittel oder andere Tierarten herangezogen werden
konnen.

Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen dieser Verordnung durch Erginzung werden nach dem
in Artikel 25 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kon-
trolle erlassen.

KAPITEL I

Einstufung

Artikel 14
Einstufung pharmakologisch wirksamer Stoffe

(1)  Die Kommission stuft die pharmakologisch wirksamen
Stoffe ein, fiir die es hinsichtlich der Riickstandshochstmenge
jeweils eines Gutachtens der Agentur gemifl den Artikeln 4, 9
oder 11 bedarf.

(2)  Die Einstufung umfasst ein Verzeichnis pharmakologisch
wirksamer Stoffe und die therapeutischen Klassen, denen sie
angehoren. Im Zuge der Einstufung wird ferner fiir jeden der
Stoffe und gegebenenfalls fiir bestimmte Lebensmittel oder Tier-
arten einer der nachstehenden Werte oder eine der nachstehen-
den Optionen festgelegt:

a) Riickstandshochstmenge;
b) vorldufige Riickstandshochstmenge;

¢) Fehlen des Erfordernisses der Festsetzung einer Riickstands-
hochstmenge;

d) Verbot der Verabreichung eines Stoffes.
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(3)  Eine Riickstandshochstmenge wird festgelegt, wenn dies
fur den Schutz der menschlichen Gesundheit notwendig
erscheint,

a) nach einem Gutachten der Agentur gemaf den Artikeln 4, 9
oder 11 oder

b) nach einem in der Codex-Alimentarius-Kommission ohne Ein-
wand der Delegation der Gemeinschaft angenommenen
Beschluss iiber eine Riickstandshochstmenge fiir einen zur
Verwendung in Tierarzneimitteln bestimmten pharmakolo-
gisch wirksamen Stoff, sofern die beriicksichtigten wissen-
schaftlichen Daten der Delegation der Gemeinschaft vor dem
Beschluss in der Codex-Alimentarius-Kommission vorlagen.
In diesem Fall ist eine zusitzliche Bewertung durch die Agen-
tur nicht erforderlich.

(4)  Eine vorldufige Riickstandshochstmenge kann in Fillen
festgelegt werden, in denen die wissenschaftlichen Erkenntnisse
liickenhaft sind, sofern kein Grund zu der Annahme besteht,
dass die Riickstinde des Stoffes in der vorgeschlagenen Konzent-
ration eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit darstellen.

Die vorldufige Riickstandshochstmenge gilt fir einen bestimm-
ten Zeitraum, jedoch nicht langer als funf Jahre. Dieser Zeitraum
kann einmal um hochstens zwei Jahre verldngert werden, wenn
durch eine derartige Verlingerung laufende wissenschaftliche
Untersuchungen nachweislich zu einem Abschluss gebracht wer-
den konnen.

(5)  Keine Riickstandshochstmenge wird in den Fillen festge-
legt, in denen dies jeweils aufgrund eines Gutachtens gemif$ den
Artikeln 4, 9 oder 11 fiir den Schutz der menschlichen Gesund-
heit nicht erforderlich ist.

(6) Die Verabreichung eines Stoffes an der Lebensmittelge-
winnung dienende Tiere wird aufgrund eines Gutachtens gemafS
den Artikeln 4, 9 oder 11 untersagt,

a) wenn das Vorhandensein eines pharmakologisch wirksamen
Stoffes oder seiner Riickstinde in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstel-
len kann;

b) wenn keine endgiiltigen Riickschliisse auf die Auswirkungen
der Riickstinde eines Stoffs auf die menschliche Gesundheit
gezogen werden konnen.

(7)  Sofern dies fiir den Schutz der menschlichen Gesundheit
erforderlich erscheint, umfasst die Einstufung die Bedingungen
und Beschriankungen fur den Gebrauch oder die Anwendung
eines in Tierarzneimitteln verwendeten pharmakologisch wirksa-
men Stoffs, fiir den eine Riickstandshochstmenge gilt oder keine
Riickstandshochstmenge festgesetzt wurde.

Artikel 15
Gutachten der Agentur nach dem beschleunigten Verfahren

(1)  In Sonderfillen, in denen aus Griinden des Schutzes der
offentlichen Gesundheit, der Tiergesundheit oder des Tier-
schutzes die rasche Zulassung eines Tierarzneimittels oder eines
Biozidprodukts notwendig ist, kann sowohl die Kommission als
auch jede Person, die gemif$ Artikel 3 einen Antrag auf ein Gut-

achten eingereicht hat, oder ein Mitgliedstaat bei der Agentur
ein beschleunigtes Verfahren fiir die Bewertung der Riickstands-
hochstmenge eines in diesen Produkten enthaltenen pharmako-
logisch wirksamen Stoffes beantragen.

(2)  Die Kommission legt Form und Inhalt des in Absatz 1
dieses Artikels genannten Antrags gemifd Artikel 13 Absatz 1
fest.

(3) In Abweichung von den Fristen nach Artikel 8 Absatz 2
und Artikel 9 Absatz 2 stellt die Agentur sicher, dass das Gut-
achten des Ausschusses binnen 120 Tagen nach Eingang des
Antrags abgegeben wird.

Artikel 16

Verabreichung der Stoffe an der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere

(1)  In der Gemeinschaft dirfen nur gemaf Artikel 14
Absatz 2 Buchstaben a, b oder ¢ eingestufte pharmakologisch
wirksame Stoffe der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere ver-
abreicht werden, sofern diese Verabreichung mit der Richtlinie
2001/82/EG in Einklang steht.

(2)  Absatz 1 findet keine Anwendung auf klinische Prifun-
gen, die infolge einer Mitteilung oder Genehmigung gemifl den
geltenden Rechtsvorschriften von den zustindigen Behérden
zugelassen werden und nicht dazu fithren, dass Lebensmittel aus
dem Viehbestand, der an solchen Priifungen teilnimmt, Riick-
stinde enthalten, die eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
darstellen.

Artikel 17
Verfahren

(1)  Fir die Zwecke der in Artikel 14 vorgesehenen Einstu-
fung erstellt die Kommission innerhalb von 30 Tagen nach
Erhalt des Gutachtens der Agentur jeweils nach Artikel 4, Arti-
kel 9 oder Artikel 11 einen Verordnungsentwurf. Ebenso erstellt
die Kommission innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des ohne
Einwand der Delegation der Gemeinschaft gefassten Beschlusses
der Codex-Alimentarius-Kommission iiber die Festlegung einer
Riickstandshochstmenge nach Artikel 14 Absatz 3 einen Ver-
ordnungsentwurf.

Ist das Gutachten der Agentur erforderlich und steht der Verord-
nungsentwurf nicht mit diesem Gutachten in Einklang, so legt
die  Kommission eine eingehende  Begriindung fur
die Abweichung vor.

(2)  Diein Absatz 1 dieses Artikels genannte Verordnung wird
von der Kommission im Einklang mit dem in Artikel 25
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren innerhalb von 30 Tagen
nach dessen Abschluss angenommen.

(3) Im Falle des beschleunigten Verfahrens gemafl Artikel 15
erldsst die Kommission die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels
genannte Verordnung nach dem in Artikel 25 Absatz 2 genann-
ten Regelungsverfahren innerhalb von 15 Tagen nach dessen
Abschluss.
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TITEL III
REFERENZWERTE FUR MASSNAHMEN

Artikel 18
Festlegung und Uberpriifung

Wenn dies fiir die reibungslose Durchfithrung der Kontrollen
von eingefithrten oder in Verkehr gebrachten Lebensmitteln
tierischen Ursprungs im Einklang mit der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 notwendig erscheint, kann die Kommission Refe-
renzwerte fur Mafnahmen in Bezug auf Riickstinde pharmako-
logisch wirksamer Stoffe festlegen, die keiner Einstufung
gemifS Artikel 14 Absatz 2 Buchstaben a, b oder ¢ unterliegen.

Die Referenzwerte fiir Mafnahmen werden regelmiflig unter
Beriicksichtigung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse im
Bereich der Lebensmittelsicherheit, des Ergebnisses der Ermitt-
lungen und Analysen nach Artikel 24 und des technologischen
Fortschritts tiberpriift.

Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen dieser Verordnung werden nach dem in Artikel 26
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.
Aus Griinden duferster Dringlichkeit kann die Kommission auf
das in Artikel 26 Absatz 4 genannte Dringlichkeitsverfahren
zurlickgreifen.

Artikel 19

Methoden zur Festlegung von Referenzwerten fiir
Mafnahmen

(1) Die gemdfl Artikel 18 festzulegenden Referenzwerte fiir
Mafinahmen beruhen auf dem Gehalt eines Analyten in einer
Probe, der von einem gemdfl der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 benannten amtlichen Priiflaboratorium durch ein
nach den Erfordernissen der Gemeinschaft validiertes Analyse-
verfahren nachgewiesen und bestitigt werden kann. Die Referen-
zwerte fiir Mainahmen sollten von der geringsten Riickstands-
konzentration ausgehen, die durch ein nach den Erfordernissen

der Gemeinschaft validiertes Analyseverfahren zu quantifizieren
ist. Dabei wird die Kommission von dem entsprechenden
gemeinschaftlichen Referenzlaboratorium hinsichtlich der Leis-
tungsfihigkeit von Analysemethoden beraten.

(2)  Unbeschadet des Artikels 29 Absatz 1 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 beantragt die Kommission gege-
benenfalls bei der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit eine Risikobewertung und ldsst dadurch feststellen, ob die
Referenzwerte fiir Mainahmen zum Schutz der menschlichen
Gesundheit angemessen sind. In diesen Fllen stellt die Europi-
ische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit sicher, dass die Kom-
mission das Gutachten innerhalb von 210 Tagen nach Eingang
des Antrags erhilt.

(3)  Um ein hohes Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen,
werden die Grundsitze der Risikobewertung angewandt. Bei der
Risikobewertung werden die von der Kommission in Abstim-
mung mit der EFSA anzunehmenden methodologischen Grund-
sitze und wissenschaftlichen Methoden zugrunde gelegt.

Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen dieser Verordnung durch Ergidnzung werden nach dem
in Artikel 26 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kon-
trolle erlassen.

Artikel 20

Beitrag der Gemeinschaft zu unterstiitzenden Mafinahmen
beziiglich der Referenzwerte fiir Mafnahmen

Wenn die Gemeinschaft aufgrund dieses Titels zur Finanzierung
von Mafinahmen zur Unterstiitzung der Festlegung und Anwen-
dung von Referenzwerten fir Mafnahmen verpflichtet ist, so
gilt Artikel 66 Absatz 1 Buchstabe c¢ der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004.

TITEL IV
SONSTIGE BESTIMMUNGEN
Artikel 21 Ursprungs aus mit den Riickstandshchstmengen oder Referenz-
werten fir Mafnahmen zusammenhingenden Griinden, wenn
Analysemethoden diese Verordnung und ihre Durchfithrungsmaffinahmen eingehal-

Die Agentur konsultiert die Gemeinschaftsreferenzlaboratorien,
die von der Kommission gemifl der Verordnung (EG) Nr. 882/
2004 fiir Laboruntersuchungen von Riickstinden benannt wur-
den, hinsichtlich geeigneter Analyseverfahren, mit denen sich
Riickstinde pharmakologisch wirksamer Stoffe, fiir die Riick-
standshochstmengen gemif Artikel 14 dieser Verordnung fest-
gelegt worden sind, nachweisen lassen. Zur Harmonisierung der
Kontrollen macht die Agentur den gemif§ der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 benannten gemeinschaftlichen und nationalen
Referenzlaboratorien Informationen zu diesen Verfahren
zugdnglich.

Artikel 22

Inverkehrbringen von Lebensmitteln

Die Mitgliedstaaten untersagen oder behindern nicht die Einfuhr
und das Inverkehrbringen von Lebensmitteln tierischen

ten worden sind.

Artikel 23
Inverkehrbringen

Lebensmittel tierischen Ursprungs, die Riickstande eines phar-
makologisch wirksamen Stoffes enthalten, der

a) gemdfs Artikel 14 Absatz 2 Buchstaben a, b oder ¢ eingestuft
und in einer Menge vorhanden ist, die die nach dieser Ver-
ordnung festgelegte Hochstmenge tiberschreitet, oder

b) nicht gemif Artikel 14 Absatz 2 Buchstaben a, b oder ¢ ein-
gestuft ist, es sei denn, es wurde fiir diesen Stoff nach dieser
Verordnung ein Referenzwert fiir Maffnahmen festgesetzt
und die Riickstandsmenge liegt unter diesem Referenzwert
fiir Manahmen,

gelten als nicht den Gemeinschaftsvorschriften entsprechend.



10.2.2009

Amtsblatt der Europdischen Union

C 33 E[39

Ausfiihrliche Vorschriften zu den Riickstandshochstmengen, die
bei Kontrollen von Lebensmitteln zu beriicksichtigen sind, die
von Tieren stammen, die gemdfl Artikel 11 der Richtlinie
2001/82/EG behandelt wurden, werden von der Kommission
nach dem in Artikel 26 Absatz 2 dieser Verordnung genannten
Regelungsverfahren erlassen.

Artikel 24

Maflnahmen bei nachgewiesenem Vorhandensein -eines
verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffs

(1)  Liegen die Ergebnisse der Analysen unter den Referenz-
werten fiir Maffnahmen, so fithrt die zustidndige Behorde gemaf
Richtlinie 96/23/EG Ermittlungen durch, um festzustellen, ob
rechtswidrig ein verbotener und nicht zugelassener pharmakolo-
gisch wirksamer Stoff verabreicht wurde, und verhidngt gegebe-
nenfalls die vorgesehene Sanktion.

(2)  Weisen die Ergebnisse dieser bei Lebensmitteln desselben
Ursprungs durchgefithrten Ermittlungen oder Analysen ein wie-
derkehrendes Muster auf, das ein mogliches Problem vermuten
lasst, so zeichnet die zustindige Behorde die Ergebnisse auf und
unterrichtet die Kommission und die tibrigen Mitgliedstaaten im
in Artikel 26 genannten Stindigen Ausschuss fiir die Lebensmit-
telkette und Tiergesundheit.

(3) Die Kommission legt gegebenenfalls entsprechende Vor-
schldge vor; ist das Ursprungsland ein Drittland, so bringt sie
die Angelegenheit der zustindigen Behorde des Ursprungslandes
zur Kenntnis und bittet um eine Erklarung zu dem wiederholten
Vorhandensein der Riickstinde.

(4)  Es werden nihere Bestimmungen zur Anwendung dieses
Artikels erlassen. Diese Mafinahmen zur Anderung nicht
wesentlicher Bestimmungen dieser Verordnung durch Erginzung
werden nach dem in Artikel 26 Absatz 3 genannten Regelungs-
verfahren mit Kontrolle erlassen.

TITEL V
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 25
Stindiger Ausschuss fiir Tierarzneimittel

(1)  Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir
Tierarzneimittel unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf einen Monat festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 26

Stindiger Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tierge-
sundheit

(1)  Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir
die Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf einen Monat festgesetzt.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
Artikel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 27

Einstufung pharmakologisch wirksamer Stoffe gemif3
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90

(1)  Die Kommission erldsst bis zum ... (¥) nach dem in Arti-
kel 25 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren eine Verord-
nung, in der die pharmakologisch wirksamen Stoffe und deren
Einstufung hinsichtlich der Riickstandshochstmengen gemafd
den Anhdngen I bis IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
ohne Anderungen enthalten sind.

(2)  Fir jeden Stoff nach Absatz 1, fiir den gemif8 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 eine Riickstandshochstmenge festge-
setzt wurde, konnen die Kommission oder die Mitgliedstaaten
auch Antrige auf ein Gutachten zur Extrapolation auf andere
Arten oder Gewebe gemifS Artikel 5 bei der Agentur einreichen.

Artikel 17 findet Anwendung.

Artikel 28
Berichterstattung

(1)  Die Kommission legt bis zum ... (**) einen Bericht an das
Europdische Parlament und den Rat vor.

(2)  Der Bericht befasst sich insbesondere mit den Erfahrun-
gen bei der Anwendung dieser Verordnung, einschlieBlich der
Erfahrungen mit im Rahmen dieser Verordnung eingestuften
Stoffen, die mehr als einen Verwendungszweck haben.

(3)  Dem Bericht werden gegebenenfalls geeignete Vorschlage
beigefiigt.

(*) 60 Tage nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
(**) FunfJahre nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung.
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Artikel 29
Aufhebung
Die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 wird aufgehoben.

Die Anhidnge I bis IV der genannten Verordnung gelten jedoch
bis zum Inkrafttreten der in Artikel 27 Absatz 1 der vorliegen-
den Verordnung genannten Verordnung, und Anhang V der
genannten aufgehobenen Verordnung gilt bis zum Inkrafttreten
der in Artikel 13 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung
genannten Mafnahmen.

Verweisungen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Ver-
weisungen auf die vorliegende Verordnung oder gegebenenfalls
als Verweisungen auf die in Artikel 27 Absatz 1 der vorliegen-
den Verordnung genannte Verordnung.

Artikel 30
Anderungen der Richtlinie 2001/82/EG

Die Richtlinie 2001/82/EG wird wie folgt gedndert:
(1) Artikel 10 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

.(3)  Abweichend von Artikel 11 erstellt die Kommission
eine Liste von Stoffen, die

— fiir die Behandlung von Equiden wesentlich sind; oder

— im Vergleich zu anderen fur Equiden verfiigbaren
Behandlungsmethoden zusitzlichen klinischen Nutzen
bringen,

und fiir die die Wartezeit entsprechend den in den Entschei-
dungen 93/623/EWG und 2000/68/EG vorgesehenen Kon-
trollmechanismen mindestens sechs Monate betrigt.

Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestim-
mungen dieser Richtlinie durch Erginzung werden nach
dem in Artikel 89 Absatz 2a genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen.”

(2) Artikel 11 Absatz 2 Unterabsatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Die Kommission kann diese Wartezeiten 4ndern oder
andere Wartezeiten festlegen. Dabei kann die Kommission
nach Lebensmitteln, Arten, Verabreichungswegen und den
Anhingen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 differenzie-
ren. Diese Mafnahmen zur Anderung nicht wesentlicher
Bestimmungen dieser Richtlinie durch Erginzung werden
nach dem in Artikel 89 Absatz 2a genannten Regelungsver-
fahren mit Kontrolle erlassen.”.

Artikel 31
Anderungen der Richtlinie (EG) Nr. 726/2004

Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 erhilt folgende Fassung:

,g) Beratung iiber die maximalen Riickstandswerte von Tier-
arzneimitteln und von bei der Tierhaltung verwendeten
Biozid-Produkten, die in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs gemifl der Verordnung (EG) Nr. ...[... des
Europdischen Parlaments und des Rates vom ... tiber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Fest-
setzung von Hochstmengen fiir Riickstinde pharmako-
logisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs zugelassen werden konnen (¥).

™ ABLL..“

Artikel 32
Inkrafttreten

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

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

staat.

Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Président

Im Namen des Rates
Der Priésident



10.2.2009

Amtsblatt der Europdischen Union

C 33 E/41

BEGRUNDUNG DES RATES

. EINLEITUNG

1.

Die Kommission hat dem Rat am 17. April 2007 den im Betreff genannten Vorschlag vorgelegt, der
sich auf Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe b des EG-Vertrags (Mitentscheidungsverfahren) stiitzt.

. Das Europdische Parlament hat seine Stellungnahme in erster Lesung am 17. Juni 2008 abgegeben.

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss hat am 26. September 2007 zu dem Vorschlag Stellung
genommen. Der Ausschuss der Regionen hat beschlossen, keine Stellungnahme zu diesem Vorschlag
abzugeben.

. Auf seiner Tagung vom 18. Dezember 2008 hat der Rat seine erste Lesung abgeschlossen und seinen

Gemeinsamen Standpunkt geméfl dem Verfahren des Artikels 251 EGV festgelegt.

II. ZIELSETZUNG

1.

Der Vorschlag zielt darauf ab, die bestehenden Vorschriften fiir die Festsetzung von Hochstmengen
fur Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs zu iiber-
pritfen und zu erginzen. Hauptziele sind:

— eine bessere Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln fiir zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere
unter gleichzeitiger Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit des Menschen;

— die Schaffung eines spezifischen Rechtsrahmens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riick-
stinde pharmakologisch wirksamer Stoffe, die nicht fir die Verwendung in Tierarzneimitteln
bestimmt sind, innerhalb der EU;

— eine bessere Ubereinstimmung der Rechtsvorschriften der EU mit internationalen Normen durch
Einfithrung einer verbindlichen Aufnahme von im Codex Alimentarius festgesetzten Riickstands-
hochstmengen in die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften, wenn dies von der Gemeinschaft
beftirwortet wird;

— die Bestimmung klarer Bezugspunkte fiir Kontrollzwecke (d.h. Referenzwerte fiir Malnahmen) in
einigen Fillen, in denen keine Riickstandshochstmengen festgelegt worden sind.

. Der Vorschlag sieht auch einige Verbesserungen im Sinne einer Vereinfachung und einer besseren

Rechtsetzung vor.

. ANALYSE DES GEMEINSAMEN STANDPUNKTS

A. Allgemeine Bemerkungen

Der Gemeinsame Standpunkt des Rates deckt sich insofern weitgehend mit den Standpunkten der
Kommission und des Parlaments, als darin

— die Ziele sowie der iiberwiegende Teil der von der Kommission vorgeschlagenen und vom Euro-
pdischen Parlament mitgetragenen Modalitdten bestitigt werden;

— zahlreiche der vom Europiischen Parlament in der ersten Lesung angenommenen Abinderungen
aufgegriffen werden.

Des Weiteren hielt es der Rat fiirr zweckmifig, zusitzlich zu den Abdnderungen des Parlaments eine
ganze Reihe weiterer Anderungen vorzunehmen, sei es um die Bedeutung einiger Bestimmungen zu
prézisieren, oder um die Verordnung klarer zu formulieren und Rechtssicherheit zu gewihrleisten,
oder aber um die Kohirenz der Verordnung mit anderen Rechtsakten der Gemeinschaft zu ver-
bessern.

B. Bemerkungen zu einzelnen Fragen

1. Wichtigste Anderungen des Kommissionsvorschlags
a) Bessere Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln

Auf Vorschlag des Parlaments wurden einige Vorschriften abgedndert, um auf eine bessere Ver-
fugbarkeit von Tierarzneimitteln fur zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere hinzuwirken,
insbesondere fiir weniger verbreitete Tierarten oder geringfiigige Verwendungen (z.B. die Arti-

kel 9 und 30).
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Was den Artikel 9 anbelangt, so wollte der Rat insbesondere die Fille kldren, in denen die Mit-
gliedstaaten und die Kommission bei der Agentur ein Gutachten zu Riickstandshochstmengen
anfordern konnen. Im Wesentlichen wird der gleiche Anwendungsbereich wie in der Stellung-
nahme des Parlaments vorgeschlagen. Zudem hielt der Rat es fiir wiinschenswert, Vorschriften
iiber die Finanzierung der Beurteilungen von Riickstandshochstmengen wirksamer Stoffe in
Biozid-Produkten hinzuzufiigen; der Hauptgrund daftir bestand darin, dass zwischen Stoffen,
die bereits im Verkehr sind, und neuen Stoffen unterschieden werden sollte, und dass Gebiih-
ren, die bereits fir im Rahmen der Richtlinie 98/9/EG vorgenommene oder noch vorzuneh-
mende Beurteilungen erhoben worden sind bzw. erhoben werden, entsprechend berticksichtigt
werden sollten.

Auferdem erinnerte der Rat daran, wie wichtig es ist, ein hohes Schutzniveau fiir die Gesund-
heit des Menschen zu gewihrleisten, und nahm einige Anderungen vor, um diesen Aspekt zu
beriicksichtigen (z.B. Artikel 5, Artikel 7 Buchstabe d bzw. Artikel 16).

b) Festsetzung/Uberpriiffung und Funktionsweise von Referenzwerten fiir
MaRnahmen

Im Anschluss an eine Reihe von Abidnderungen des Parlaments wurden mehrere Vorschriften
angepasst, um den Kommissionsvorschlag insbesondere in Bezug auf die Festlegung von
Bezugspunkten fiir Mafnahmen und die Bedingungen fiir deren Festsetzung und Uberpriifung
klarer zu formulieren. Des Weiteren wurden die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen von
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs spezifiziert. Auch wurden die Mafnahmen bei nachge-
wiesenem Vorhandensein eines verbotenen oder nicht zugelassenen Stoffs festgelegt.

¢) Bericht an das Europdische Parlament und den Rat

Der Rat schloss sich auch der Auffassung des Parlaments an, wonach die Kommission spites-
tens funf Jahre nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung einen Bericht insbesondere mit den
bei der Anwendung dieser Verordnung gesammelten Erfahrungen vorlegen sollte. Zudem for-
derte der Rat, dass der Bericht sich insbesondere mit den im Rahmen dieser Verordnung einge-
stuften Stoffen befassen sollte, die mehr als einen Verwendungszweck haben.

2. Standpunkt des Rates zu den Abdnderungen des Europdischen Parlaments

Der Rat hat folgende Abinderungen unverindert in seinen Gemeinsamen Standpunkt aufge-
nommern:

— 4,6,9,10, 14 und 16;

und folgende Abinderungen teilweise oder im Grundsatz in seinen Gemeinsamen Standpunkt
iibernommen:

— 2,3,5,45,8,11, 15, 17, 18, 21, 23, 24, 25, 26, 28, 30, 31, 32, 34, 35, 37, 38, 39, 40, 41,
42, 43 und 44.

Der Rat konnte — ebenso wie die Kommission — die folgenden fiinf Abinderungen nicht akzep-
tieren und hat sie in seinem Gemeinsamen Standpunkt somit nicht beriicksichtigt:

— 1, 20, 27, 33, und 36.

Abinderung 1: Der Rat hielt es im Gegensatz zum Parlament fiir wesentlich, eine doppelte
Rechtsgrundlage beizubehalten, da der Vorschlag fur das Funktionieren des Binnenmarkts fiir
Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die in Anhang I des Vertrags aufgefiihrt sind, von Belang ist.

Abidnderung 20: Hier wiirde der Rat die Abanderung 31 vorziehen, die ebenfalls ein Dringlich-
keitsverfahren vorsieht, jedoch mit vorheriger Beurteilung durch die Agentur.

Abinderung 27: Der Rat konnte den vom Parlament vorgeschlagenen Wortlaut nicht akzeptieren,
da das Verbot des Vorhandenseins eines pharmakologisch wirksamen Stoffes unmaoglich durchzu-
setzen wire (z. B. Auftreten eines natiirlichen Metaboliten im Tier).
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Abinderung 33: Der Rat konnte dem Regelungsverfahren mit Kontrolle nicht zustimmen, da es
sich bei der Festlegung von Riickstandshochstmengen fiir bestimmte Stoffe um eine reine Durch-
fuhrungsmafinahme ohne quasi gesetzgeberischen Charakter handelt.

Abinderung 36: Der Rat konnte der vollstindigen Streichung der Bestimmung iiber den freien
Verkehr nicht zustimmen. Zudem wurde der vom Parlament vorgeschlagene Wortlaut als nicht
durchsetzbar erachtet, da es bei der Einfuhrkontrolle nicht mdglich ist, mit Sicherheit nachzuwei-
sen, dass der festgestellte Riickstand aus einer illegalen Verabreichung eines Stoffes stammt. Der
Rat konnte jedoch redaktionellen Verbesserungen zustimmen, mit denen die Bestimmung iiber
den freien Verkehr klarer formuliert wiirde.




