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Restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fadevarer ***|

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 17. juni 2008 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om fallesskabsprocedurer for fastseettelse af
granseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske

fadevarer og om ophaevelse af forordning (EQF) nr. 2377/90 (KOM(2007)0194 - C6-
0113/2007 - 2007/0064(COD))

(Feelles beslutningsprocedure: farstebehandling)
Europa-Parlamentet,

- der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet
(KOM(2007)0194),

- der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, artikel 37 og artikel 152, stk. 4, litra b, pa
grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget (C6-0113/2007),

- der henviser til Retsudvalgets udtalelse om det foreslaede retsgrundlag,
- der henviser til forretningsordenens artikel 51 og artikel 35,

- der henviser til beteenkning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed
og udtalelse fra Udvalget om Landbrug og Udvikling af Landdistrikter (A6-0190/2008),

1.  godkender Kommissionens forslag som &ndret;

2. anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen agter at endre dette forslag i
vaesentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

3. palegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen.



P6_TC1-COD(2007)0064

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved fgrstebehandlingen den 17. juni 2008 med
henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../2008 om
feellesskabsprocedurer for fastsettelse af graenseveerdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fgdevarer og om ophaevelse af forordning
(EQF) nr. 2377/90

(E@S-relevant tekst |)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Fzellesskab, serlig | artikel 152,
stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen ||,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter proceduren i traktatens artikel 2513, og

ud fra falgende betragtninger:

(1) De videnskabelige og tekniske fremskridt ger det muligt at pavise forekomsten af stadig
mindre restkoncentrationer af veterinaerleegemidler.

(2) Uanset at proceduren i artikel 10 og 11 i Europa-parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for
veterinarlegemidler’ (den sakaldte "'kaskadeprocedure™) er indfgrt for at muliggere
behandling af dyr, nar der ikke findes noget egnet godkendt veterinaerleegemiddel, er der
stadig udaekkede terapeutiske behov for veterinaermedicinske produkter i Den
Europaeiske Union. Der er et presserende behov for at tage fat pa denne udfordring ved
hjeelp af en grundlaeggende revision af lovgivningen om godkendelse af
veterinaerleegemidler. Ved en sadan revision bgr der skabes balance mellem dels
innovation og dyresundhedssektorens konkurrenceevne og dels de lovgivningsmaessige
krav. Der bar leegges serlig vaegt pa godkendelse af generiske veterinarlaegemidler i
tilfeelde, hvor databeskyttelsesundtagelser fra sikkerheds- og effektivitetsnormerne ikke
geelder for kravene til miljgkonsekvensanalyser. Der skal ogsa tages serligt hensyn til de
specifikke forhold i dyresundhedssektoren i EU, da der er tale om et kompleks og ofte
begraenset marked med mange arter, der ikke desto mindre har afggrende betydning for
at virkeliggare potentialet i landbrugs-, biavls-, akvakultur- og racehestesektoren og for
EU’s fadevareforsyningssikkerhed.

(3) Af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden bgr maksimalgraenseveerdier for
restkoncentrationer fastseettes i overensstemmelse med almindeligt anerkendte
principper for sikkerhedsvurdering under hensyn til toksikologiske risici,
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miljgforurening samt restkoncentrationers utilsigtede mikrobiologiske og
farmakologiske virkninger. Der bar ligeledes tages hensyn til andre videnskabelige
sikkerhedsvurderinger af de pageeldende stoffer, som er foretaget af internationale
organisationer eller videnskabelige komitéer, der er etableret inden for Fzellesskabet.

Det er ngdvendigt at fastseette maksimalgraenseveardier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i en reekke animalske fedevarer, herunder ked, fisk,

Ved Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en felles fremgangsmade
for fastsaettelse af maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer af veterinaerleegemidler i
animalske levnedsmidler! indfartes der faellesskabsprocedurer til vurdering af
farmakologisk virksomme stoffer i henhold til fadevaresikkerhedskravene. Et
farmakologisk virksomt stof kan kun anvendes pa dyr, der anvendes i
fadevareproduktionen, hvis det er vurderet positivt. Der fastsaettes maksimalgraensevardier
for restkoncentrationer af et sadant stof, hvis det anses for ngdvendigt af hensyn til

| henhold til || direktiv 2001/82/EF || kan veterinarleegemidler kun godkendes og anvendes
pa dyr, der anvendes i fadevareproduktionen, hvis de farmakologisk virksomme stoffer, de
indeholder, er blevet vurderet som sikre i henhold til forordning (E@F) nr. 2377/90.
Herudover indeholder direktivet bestemmelser om dokumentation for brug, ikke-
foreskrevet anvendelse, ordinering og distribution af veterinarleegemidler, der skal
anvendes pa dyr, der anvendes i fedevareproduktionen.

Det fremgar af Europa-Parlamentets beslutning af 3. maj 2001? om udbuddet af
veterinaerlaegemidler, af den offentlige hering, der blev gennemfgrt af Kommissionen i
2004, og af Kommissionens bedgmmelse af de indhgstede erfaringer, at det er ngdvendigt
at endre procedurerne for fastsettelse af maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer,
samtidig med at den generelle ordning for fastsettelse af sadanne graeensevaerdier

Maksimalgranseverdier for restkoncentrationer udger referencegrundlaget for
fastseettelse, i overensstemmelse med direktiv 2001/82/EF, af ventetider i forbindelse med
markedsfaringstilladelser for veterinaerleegemidler til dyr, der anvendes i
fadevareproduktionen, samt for kontrol af restkoncentrationer i animalske fadevarer i
medlemsstaterne og ved graensekontrolsteder.

Ved Radets 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 husdyrbrug || 3 blev det
forbudt at anvende visse stoffer til specifikke formal pa dyr, der anvendes i
fadevareproduktionen. Denne forordning bgr finde anvendelse med forbehold af
feellesskabslovgivning, der forbyder anvendelsen pa dyr, der anvendes i
fadevareproduktionen, af visse stoffer med hormonal virkning.

| Radets forordning (E@F) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om feallesskabsprocedurer for
forurenende stoffer i levnedsmidler* er der fastsat sarlige regler for stoffer, som ikke
forseetligt er tilsat fedevarer. Lovgivningen om maksimalgraenseveerdier for
restkoncentrationer bar ikke geelde for disse stoffer.
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| Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerhed® er der
fastsat en ramme for fadevarelovgivningen pa fellesskabsplan samt definitioner pa dette
omrade. Disse definitioner bar gealde i forbindelse med lovgivningen om
maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer.

| Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fadevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes?, er der fastsat generelle
bestemmelser om kontrol af fadevarer i Feellesskabet samt definitioner pa dette omrade.
Disse definitioner bgr geelde i forbindelse med lovgivningen om maksimalgreenseveerdier
for restkoncentrationer. Pavisning af anvendelsen af forbudte stoffer bar prioriteres, og
en del af pragverne bgr udveelges efter risikoanalyseprincipper.

| artikel 57 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts
2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzeisk lsegemiddelagentur®
gives Det Europaiske Laegemiddelagentur, herefter benavnt "agenturet” i opdrag at
radgive om de maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer af veterinaerleegemidler,
som kan accepteres i animalske fgdevarer.

Der ber || fastsattes maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer, der anvendes eller er bestemt til at blive anvendt i veterinearleegemidler,
der markedsfares i Fallesskabet.

Det fremgar af den offentlige haring og det forhold, at der i de senere ar kun er blevet
godkendt et lille antal veterinarleegemidler til dyr, der anvendes i fedevareproduktionen, at
forpligtelsen til at overholde forordning (E@F) nr. 2377/90 har forringet udbuddet af
sadanne laegemidler.

For at sikre dyrs sundhed og velferd skal der vere lsegemidler til radighed til behandling
af bestemte sygdomstilstande. Hvis der ikke findes egnede veterinarleegemidler 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 a&ndres for at
gge udbuddet af veterinarleegemidler til dyr, der anvendes i fedevareproduktionen. Med
henblik herpa bar agenturet have mulighed for systematisk at overveje, hvorvidt en
maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer, der er fastsat for en bestemt art eller
fedevare, kan anvendes i forbindelse med en anden art eller en anden fgdevare. | denne
forbindelse bar der tages hensyn til hensigtsmassigheden af de sikkerhedsfaktorer, der
allerede indgar i ordningen, for at sikre, at dyrenes velfeerd ikke bringes i fare.

Det ma erkendes, at videnskabelige risikovurderinger i nogle tilfeelde ikke som sadan kan
tilvejebringe alle de oplysninger, som en beslutning om risikostyring ber baseres pa,
hvorfor der ogsa kan vare grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for det
spgrgsmal, der er under overvejelse, herunder de teknologiske aspekter af
fadevareproduktion samt kontrolmulighederne. Agenturet bgr derfor afgive udtalelse om

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. ||
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den videnskabelige risikovurdering og fremsatte anbefalinger vedrarende
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer.

For at den generelle ramme for maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer kan
fungere uden problemer, er det ngdvendigt med detaljerede bestemmelser om form og
indhold af ansggninger om fastseettelse af maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer
samt om metodologiske principper for risikovurdering og risikostyringsanbefalinger.

Ud over veterinarleegemidler anvendes der i husdyrbrug ogsa andre produkter, som ikke er
underlagt nogen specifik lovgivning om restkoncentrationer, f.eks. desinfektionsmidler.
Veteringrlaegemidler, som det ikke er tilladt at markedsfare i Feellesskabet, kan desuden
veere tilladt i tredjelande. Det kan skyldes, at det er andre sygdomme eller andre arter, der
er udbredt i andre regioner, eller at virksomhederne har valgt ikke at markedsfare det
pageeldende leegemiddel i Feellesskabet. At et legemiddel ikke er tilladt i Faellesskabet,
betyder ikke ngdvendigvis, at det er farligt. Kommissionen bgr kunne fastsatte en
maksimalgranseverdi for restkoncentrationer i fadevarer af sddanne produkters
farmakologisk virksomme stoffer efter udtalelse fra agenturet i henhold til principperne for
farmakologisk virksomme stoffer, som er bestemt til anvendelse i veterinarlaegemidler.

Feellesskabet medvirker inden for rammerne af Codex Alimentarius til udviklingen af
internationale standarder for maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer, samtidig
med at det sgrger for, at det hgje niveau for beskyttelse af menneskers sundhed, der
opretholdes i Feellesskabet, ikke saenkes. Feellesskabet bgr derfor overtage de Codex-
maksimalgranseverdier for restkoncentrationer, som det har stattet pa det relevante made i
Codex Alimentarius-Kommissionen, uden at der skal foretages en yderligere
risikovurdering. Hermed vil overensstemmelsen mellem internationale standarder og
Feellesskabets lovgivning vedrgrende graenseveardier for restkoncentrationer i fadevarer
blive yderligere styrket.

Fadevarer er underlagt kontrol af restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i
henhold til forordning (EF) nr. 882/2004. Selv om der ikke er fastsat graenseveerdier for
restkoncentrationer i medfgr af denne forordning, kan der forekomme restkoncentrationer
af sadanne stoffer pa grund af miljgforurening eller forekomsten af en naturlig metabolit i
dyret. Ved hjelp af laboratoriemetoder kan der pavises stadig mindre restkoncentrationer
af sddanne stoffer. Restkoncentrationer af denne art har givet anledning til forskellig
kontrolpraksis i medlemsstaterne.

For at lette handelen mellem medlemsstaterne og importen ber Fallesskabet derfor indfare
procedurer for fastsattelse af et referencegrundlag for kontroltiltag vedrerende
restkoncentrationer, for hvilke I det er teknisk muligt at foretage en laboratorieanalyse, idet
der opretholdes et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed i Feellesskabet.
Fastseettelsen af et referencegrundlag for kontroltiltag ber under ingen omsteendigheder
tjene som paskud til at tolerere ulovlig anvendelse af ikke-godkendte stoffer til
behandling af dyr, der anvendes i fadevareproduktionen. Alle restkoncentrationer af
disse stoffer i fadevarer skal derfor betragtes som ugnskede.

Lovgivningen om maksimalgranseveerdier for restkoncentrationer bgr forenkles, idet alle
beslutninger, hvorved farmakologisk virksomme stoffer er klassificeret for sa vidt angar
restkoncentrationer, bagr samles i en enkelt kommissionsforordning, og der bar fastleegges
et referencegrundlag for tiltag.

De ngdvendige foranstaltninger til gennemfarelse af denne forordning bgr vedtages i
overensstemmelse med Radets afggrelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de naermere vilkar for udgvelsen af de gennemfarelsesbefaijelser, der tillegges
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Kommissionen?.

Kommissionen bgr navnlig tilleegges befgjelse til at vedtage bestemmelser om
betingelserne for ekstrapolering og om fastleeggelsen af referencegrundlaget for tiltag. Da
der er tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at &ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i forordningen ved at supplere den med nye ikke-vasentlige bestemmelser,
skal de vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afgarelse
1999/468/EF.

Malene for denne forordning, nemlig at beskytte menneskers og dyrs sundhed og sikre
udbuddet af egnede veterinarleegemidler, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af foranstaltningens omfang og virkninger bedre
gennemfares pa fellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor treeffe foranstaltninger i
overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. | overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar forordningen ikke ud over, hvad der
er ngdvendigt for at na disse mal.

Af klarhedshensyn bgr forordning (E@F) nr. 2377/90 derfor aflgses af en ny forordning.

Der ber fastseettes en overgangsperiode for at give Kommissionen tid til at udarbejde og
vedtage en forordning, der skal indeholde alle de beslutninger, der finder anvendelse i
medfer af forordning (EQF) nr. 2377/90, samt gennemfgrelsesbestemmelser til
naervaerende nye forordning,

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT |
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrade

Til sikring af fadevaresikkerheden indeholder denne forordning | bestemmelser og
procedurer med henblik pa at fastleegge felgende:

a)  den maksimale restkoncentration af et farmakologisk virksomt stof, som kan tillades
I animalske fgdevarer ("maksimalgraenseveardi for restkoncentration™)

b)  den teerskel for en restkoncentration af et farmakologisk virksomt stof, der fastsaettes
af kontrolhensyn i forbindelse med visse stoffer, for hvilke der ikke er fastsat en
maksimalgranseveerdi for restkoncentration i overensstemmelse med denne
forordning ("referencegrundlag for tiltag").

Denne forordning finder ikke anvendelse pa falgende:
a) legemiddelstoffer af biologisk oprindelse, der skal fremkalde en aktiv eller passiv

immunitet eller diagnosticere en tilstand af immunitet, og som anvendes i
immunologiske veteringrlegemidler

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. ||



b)  stoffer, der er omfattet af forordning (E@F) nr. 315/93.
Denne forordning finder anvendelse med forbehold af feellesskabslovgivning, der forbyder

anvendelsen pa dyr, der anvendes i fadevareproduktionen, af visse stoffer med hormonal
virkning, 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 gelder fglgende definitioner i forbindelse med
neervearende forordning:

a)

b)

"restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer™: alle farmakologisk virksomme
stoffer, udtrykt i mg/kg eller ug/kg vadvagt, hvad enten der er tale om leegemiddelstoffer,
hjeelpestoffer eller nedbrydningsstoffer, og deres metabolitter, som er tilbage i animalske
fedevarer

"dyr, der anvendes i fadevareproduktionen™: dyr, der avles, opdreettes, holdes, slagtes eller
udtages specifikt med henblik pa fadevareproduktion.

AFSNIT II
MAKSIMALGRANSEVARDIER FOR RESTKONCENTRATIONER
KAPITEL | RISIKOVURDERING OG RISIKOSTYRING
Afdeling 1
Farmakologisk virksomme stoffer, som er bestemt til anvendelse i veterinarleegemidler
Artikel 3
Ansggning om agenturets udtalelse

For ethvert farmakologisk virksomt stof, der skal anvendes i veteringrlaegemidler til
administration til dyr, der anvendes i fadevareproduktionen, kraeves der en udtalelse fra
Det Europziske Legemiddelagentur (herefter benavnt "agenturet™), udarbejdet af
Udvalget for Veterinzerleegemidler (herefter bengvnt "udvalget™), vedrgrende
maksimalgraenseverdien for restkoncentrationer.

Med henblik herpa sender indehaveren af markedsferingstilladelsen for et
veterinaerleegemiddel, i hvilket et sadant stof er anvendt, eller den, der ansgger eller agter at
ansgge om en sadan markedsfaringstilladelse, en ansggning til agenturet.

Artikel 4

Agenturets udtalelse

Agenturets udtalelse bestar i en videnskabelig risikovurdering og



risikostyringsanbefalinger.

2. Den videnskabelige risikovurdering og risikostyringsanbefalingerne har til formal at sikre
et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og samtidig at sgrge for, at
menneskers sundhed og dyrs sundhed og velferd ikke pavirkes negativt af det
utilstraekkelige udbud af egnede veterinarlaegemidler. Sadanne anbefalinger skal tage
videnskabeligt arbejde udfert af Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet i
betragtning, og det bar ske pa grundlag af samarbejdsskrivelser.

Artikel 5
Ekstrapolering

For at sikre udbuddet af godkendte veterinarlaeegemidler til behandling af tilstande hos arter
bestemt til fadevareproduktion overvejer udvalget, nar det gennemfarer videnskabelige
risikovurderinger og udarbejder risikostyringsanbefalinger, hvorvidt maksimalgraenseverdier for
restkoncentrationer, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en bestemt fadevare, kan
anvendes i forbindelse med en anden fgdevare hidrgrende fra samme art, eller som er fastsat for
en eller flere bestemte arter, kan anvendes i forbindelse med andre arter.

Artikel 6
Videnskabelig risikovurdering
1. Ved den videnskabelige risikovurdering tages der hensyn til farmakologisk virksomme

stoffers metabolisme og nedbrydning hos relevante dyrearter og til, hvilken type og hvor
stor en maengde restkoncentrationer der kan indtages af mennesker gennem et helt liv uden
nogen merkbar sundhedsrisiko, udtrykt som acceptabel daglig indtagelse (ADI). Der kan
anvendes andre tilgange til ADI, hvis de er fastlagt af Kommissionen i henhold til artikel
12, stk. 1.

2. Den videnskabelige risikovurdering vedrgrer fglgende:

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

b)  risikoen for toksikologiske, farmakologiske eller mikrobiologiske virkninger hos
mennesker

c)  restkoncentrationer, som findes i vegetabilske fadevarer, eller som hidrgrer fra
miljget.

3. Huis stoffets metabolisme og nedbrydning ikke kan vurderes og anvendelsen af stoffet har
til formal at fremme dyrs sundhed og velferd, kan der ved den videnskabelige
risikovurdering tages hensyn til overvagnings- eller eksponeringsdata.

Anrtikel 7

Risikostyringsanbefalinger

1.  Risikostyringsanbefalingerne baseres pa den i overensstemmelse med artikel 6



gennemfarte videnskabelige risikovurdering og bestar i en vurdering af falgende:

a)

b)

d)

hvorvidt der findes alternative stoffer til behandling af den pagaeldende art, eller
hvorvidt det vurderede stof er ngdvendigt for at undga ungdige lidelser hos dyr eller
for at varetage behandlernes sikkerhed

andre relevante faktorer sasom de teknologiske aspekter af produktionen af
fadevarer og foder, kontrolmulighederne, betingelserne for brug og for anvendelse af
stofferne i veterinarlaegemidler, overholdelse af god veterineermedicinsk praksis
samt sandsynligheden for misbrug eller ulovlig anvendelse; en profylaktisk
anvendelse af veterinarlaegemidler skal ogsa anses som misbrug, hvis der kan
tages hgjde for sygdomme ved at foretage forholdsmaessige og passende &ndringer
af opdraetsbetingelserne

hvorvidt der ber fastsattes en maksimalgraenseveardi for restkoncentrationer eller en
forelgbig maksimalgreenseveerdi for restkoncentrationer af et farmakologisk virksomt
stof i veterinarleegemidler, || hvad denne maksimalgrensevzrdi ber vare, og om
ngdvendigt betingelser eller restriktioner for brugen af det pagaldende stof

hvorvidt der kan fastsattes en maksimalgraenseverdi for restkoncentrationer, hvis de
tilvejebragte data ikke ger det muligt at bestemme en sikker granse, eller hvis der pa
grund af manglende videnskabelige oplysninger ikke kan drages nogen endelig
konklusion for sa vidt angar virkningerne af restkoncentrationer af et stof for
menneskers sundhed.

For veterineermedicinske laegemidler, for hvilke der ikke er fastsat en
maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer for enhovede dyr, der hverken er omfattet
af bilag 1V til forordning (E@F) nr. 2377/90 eller af naerveerende forordnings artikel 13,
stk. 2, og som anvendes pa en ikke foreskrevet made (off-label), jf. definitionen i artikel
1, nr. 16), i direktiv 2001/82/EF og "'kaskade''-bestemmelserne i artikel 10 og 11 i
direktiv 2001/82/EF, og ikke anvendes intramuskuleert eller subkutant, skal der veere en
nominel udfasningsperiode pa seks maneder.

Ved anvendelse af leegemidler, der indeholder farmakologisk virksomme stoffer, der ikke
er opfart pa listen over stoffer som er uundveerlige til behandling af dyr af hesteslaegten,
jf. artikel 10, stk. 3, i direktiv 2001/82/EF, og som hverken anvendes intramuskuleert
eller subkutant, skal den nominelle tilbageholdelsestid veaere seks maneder.

Artikel 8

Ansggninger og procedurer

Den i artikel 3 omhandlede ansggning skal opfylde de bestemmelser om form og indhold,
der fastleegges af Kommissionen i henhold til artikel 12, stk. 1, og skal ledsages af det
gebyr, der skal betales til agenturet.

Agenturet sikrer, at udvalget afgiver udtalelse senest 210 dage efter modtagelsen af en
gyldig ansggning, jf. artikel 3 og stk. 1 i denne artikel. Safremt agenturet inden for en
bestemt periode anmoder om supplerende oplysninger om det pageeldende stof,
suspenderes denne frist, indtil de pageeldende oplysninger er indgivet.

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 afgarelsen revurderes. | sa fald sender han agenturet en detaljeret
begrundelse for sin anmodning senest 60 dage efter modtagelsen af udtalelsen.

Senest 60 dage efter modtagelsen af begrundelsen for anmodningen tager udvalget stilling
til, om dets udtalelse skal revideres. Udvalgets konklusioner vedrgrende anmodningen
vedlaegges den i stk. 4 omhandlede endelige udtalelse.

Senest 15 dage efter vedtagelsen af den endelige udtalelse sender agenturet denne til bade
Kommissionen og ansggeren sammen med begrundelsen for sine konklusioner.

I seerlige tilfeelde, hvor der kraeves en gjeblikkelig godkendelse for at sikre beskyttelsen
af folkesundheden samt dyrevelfeerd og -sundhed, kan Kommissionen efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23, stk. 3, fastseette en forelgbig
maksimalgraensevaerdi for restkoncentrationer for en periode pa hgjst fem ar.

Afdeling 2
Farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er bestemt til anvendelse i veteringrleegemidler
Artikel 9
Agenturets udtalelse efter anmodning fra Kommissionen eller medlemsstaterne

Kommissionen, medlemsstaterne eller en tredjemand, der varetager berettigede
interesser, kan anmode agenturet om en udtalelse vedrgrende maksimalgraensevardier for
farmakologisk virksomme stoffer under falgende omsteendigheder:

a) det pageeldende stof er godkendt til anvendelse i et veterinaerleegemiddel i et
tredjeland, og der er ikke indgivet en ansggning vedrgrende stoffet i henhold til
artikel 3, eller

b)  det pagaeldende stof indgar i et legemiddel, der agtes anvendt i overensstemmelse
med artikel 11 i direktiv 2001/82/EF, og der er ikke indgivet en ansggning
vedrgrende stoffet i henhold til artikel 3, eller

c) det pageeldende stof indgar i et biocidholdigt produkt, der anvendes til
husdyropdrzaet, og der skal fastsaettes en maksimalgreenseveerdi i henhold til artikel
10, stk. 2, nr. ii), litra b), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF*, eller

d) det pageeldende stof kan anvendes til effektiv behandling af dyr i tilfeelde af mindre
udbredte dyrearter eller mindre udbredt anvendelse, hvor der endnu ikke findes
specifikke leegemidler.

I deistk. 1, litra d), naevnte tilfeelde af mindre udbredte dyrearter eller mindre udbredt
anvendelse kan anmodningen indgives til agenturet af en interesseret part eller
organisation.

Artikel 4-7 finder anvendelse.

De i stk. 1 neevnte anmodninger om en udtalelse skal opfylde de af Kommissionen i
henhold til artikel 12, stk. 1, fastsatte krav om form og indhold.
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5. Agenturet sikrer, at udvalget afgiver udtalelse senest 210 dage efter modtagelsen af
anmodningen fra Kommissionen. Hvis agenturet inden for en bestemt periode anmoder om
supplerende oplysninger om det pageeldende stof, suspenderes denne frist, indtil de
pagaeldende oplysninger er indgivet.

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

Afdeling 3
Feelles bestemmelser
Artikel 10
Revurdering af udtalelse

Finder Kommissionen, enhver, der har indgivet en anmodning om udtalelse, jf. artikel 3, eller

en medlemsstat, jf. artikel 9, at nye oplysninger ngdvendiggar en revurdering af en udtalelse af

hensyn til beskyttelsen af menneskers eller dyrs sundhed, kan den/han anmode agenturet om en
ny udtalelse om de pageeldende stoffer.

Anmodningen skal ledsages af en redegarelse for det spgrgsmal, der skal behandles. Artikel 8,

stk. 2-4, eller artikel 9, stk. 5 og 6, finder anvendelse pa den nye udtalelse.

Artikel 11
Offentliggerelse af udtalelser

Agenturet offentligger de i artikel 4, 9 og 10 omhandlede udtalelser efter at have fjernet alle

oplysninger af kommercielt fortrolig karakter.

Artikel 12
Gennemfgrelsesforanstaltninger

1. Kommissionen vedtager i samrad med agenturet bestemmelser om:

a) den form, i hvilken de i artikel 3 omhandlede ansggninger og de i artikel 9
omhandlede anmodninger skal forelaegges, og indholdet af disse ansggninger

b)  de metodologiske principper for risikovurderingen og risikostyringsanbefalingerne
som omhandlet i artikel 6 og 7, herunder tekniske krav i overensstemmelse med
internationalt anerkendte standarder.

Bestemmelser, jf. litra a), vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 23, stk. 2, og
bestemmelser, jf. litra b), efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23, stk. 3.

2. Kommissionen vedtager i samrad med agenturet og interesserede parter regler vedrarende
anvendelsen af en maksimalgranseveerdi for restkoncentrationer, der er fastsat for en



bestemt fgdevare, i forbindelse med en anden fgdevare fra samme art, eller som er fastsat
for 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 fadevare eller i en eller flere bestemte arter kan anvendes
til fastseettelse af en maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer i andre fadevarer eller
arter.

Disse foranstaltninger, der har til formal at &ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel
23, stk. 3.

KAPITEL Il KLASSIFIKATION
Artikel 13
Klassifikation af farmakologisk virksomme stoffer

Kommissionen klassificerer de farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke agenturet har
afgivet udtalelse om maksimalgreensevardien for restkoncentrationer i henhold til artikel 4,
9 eller 10.

Klassifikationen skal indeholde en liste over farmakologisk virksomme stoffer og de
terapeutiske grupper, de tilhgrer. | forbindelse med klassifikationen skal der desuden for
hvert af disse stoffer fastseettes fglgende:

a) en maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer

b)  en forelgbig maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer

c) atder ikke er fastsat en maksimalgraenseveardi for restkoncentrationer, eller
d) et forbud mod forekomst af et stof eller rester heraf i et animalsk produkt.

Der fastsettes en maksimalgranseveardi for restkoncentrationer, hvis det anses for
ngdvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed:

a) som foelge af en udtalelse fra agenturet i henhold til artikel 4, 9 eller 10, eller

b)  som falge af feellesskabsdelegationens stemmeafgivelse i Codex Alimentarius-
Kommissionen for fastsattelse af en maksimalgranseveerdi for restkoncentrationer
af et farmakologisk virksomt stof, som er bestemt til anvendelse i et
veterinarleegemiddel, forudsat at de videnskabelige oplysninger, der er under
overvejelse, er blevet stillet til radighed for feellesskabsdelegationen far
afstemningen i Codex Alimentarius-Kommissionen. | sa tilfelde er en yderligere
vurdering fra agenturet ikke pakravet.

Der kan fastsaettes en forelgbig maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer af et
farmakologisk virksomt stof i tilfeelde, hvor de videnskabelige data er ufuldstendige,
forudsat at der ikke er grund til at antage, at restkoncentrationer af det pagaldende stof
inden for den foreslaede graense udgar en sundhedsrisiko for mennesker.

Den forelgbige maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer skal geelde i en bestemt
periode, som ikke ma overstige fem ar. Denne periode kan forleenges én gang med en



periode pa hgjst to ar, hvis det er godtgjort, at forleengelsen vil gare det muligt at afslutte
igangvaerende videnskabelige undersggelser.

Der fastseettes ikke nogen maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer, hvis det som
folge af en udtalelse i henhold til artikel 4, 9 eller 10 ikke er ngdvendigt af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed.

Forekomst af et stof eller rester heraf i et animalsk produkt forbydes pa grundlag af
||udtalelse afgivet i henhold til artikel 4, 9 eller 10 under fglgende omstendigheder:

a)  hvis enhver forekomst af det farmakologisk virksomme stof eller rester heraf i
fedevarer af animalsk oprindelse udger en sundhedsrisiko for mennesker

b)  hvis der ikke kan drages nogen endelig konklusion for sa vidt angar virkningen af
restkoncentrationer af stoffet for menneskers sundhed.

Anses det for ngdvendigt af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed, skal
klassifikationen ogsa indeholde betingelser og restriktioner for brug og for anvendelse af et
farmakologisk virksomt stof i veterinarleegemidler, for hvilket der er fastsat en
maksimalgranseveerdi for restkoncentrationer, eller for hvilket der ikke er fastsat en
maksimalgranseveerdi for restkoncentrationer.

Artikel 14
Hasteprocedure for agenturets afgivelse af udtalelse

I specifikke tilfeelde, nar det af hensyn til beskyttelse af folkesundheden, dyresundheden
eller dyrevelfeerden er ngdvendigt med hurtig godkendelse af et veterinaerlagemiddel
eller et biocidholdigt produkt, kan Kommissionen, enhver, der har anmodet om en
udtalelse i henhold til artikel 3, eller en medlemsstat anmode agenturet om at anvende
en hasteprocedure til vurdering af maksimalgraensevardien for restkoncentrationer af et
farmakologisk virksomt stof i de pagaeldende produkter.

Kommissionen fastsaetter anmodningens form og indhold i henhold til artikel 12, stk. 1.

Uanset artikel 8, stk. 2 og artikel 9, stk. 5, sikrer agenturet sig, at udvalget kan afgive sin
udtalelse senest 150 dage efter anmodningens modtagelse.

Artikel 15
Den normale procedure

Med henblik pa den i artikel 13 omhandlede klassifikation udarbejder Kommissionen et
udkast til forordning senest 30 dage efter modtagelsen af agenturets udtalelse, jf. artikel 4,
artikel 9, stk. 1, eller artikel 10. Kommissionen udarbejder ogsa et udkast til forordning
senest 30 dage efter modtagelsen af resultatet af feellesskabsdelegationens
stemmeafgivelse i Codex Alimentarius-Kommissionen for fastszttelse af en
maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer, jf. artikel 13, stk. 3.

Er udkastet til forordning ikke i overensstemmelse med agenturets udtalelse, giver
Kommissionen en detaljeret redegarelse for grundene til forskellene.



2. Denistk. 1 nevnte forordning vedtages af Kommissionen efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 23, stk. 3, og senest 90 dage efter afslutningen af denne procedure.

3. Nardeni artikel 14 naevnte hasteprocedure anvendes, vedtager Kommissionen den i stk.
1 i denne artikel omhandlede forordning senest 15 dage efter afslutningen af den i
artikel 23, stk. 2, naevnte forskriftsprocedure.

Artikel 16
Analysemetoder

Agenturet radfarer sig med EF-referencelaboratorier, som er udpeget af Kommissionen til
laboratorieanalyse af restkoncentrationer i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, vedrgrende
egnede analysemetoder for en harmoniseret prgvetagning til pavisning af restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der er fastsat maksimalgranseveerdier for
restkoncentrationer i henhold til artikel 13 i naerveerende forordning. Agenturet stiller
oplysninger om de pagaldende metoder til radighed for de EF-referencelaboratorier og nationale
referencelaboratorier, der er udpeget i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004.

Artikel 17
Fri bevaegelighed for fadevarer
Medlemsstaterne forbyder import og omsatning af animalske fgdevarer, der indeholder
restkoncentrationer som fglge af ulovlig indgivelse af farmakologisk virksomme stoffer, som ikke
er omfattet af en klassifikation i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, litra a), b) eller c).
Af hensyn til folkesundheden fglger heraf, at import fra tredjelande af fadevarer, der
indeholder restkoncentrationer som felge af ulovlig indgivelse af stoffer, hvis anvendelse er
forbudt i Den Europaiske Union, er forbudt.
AFSNIT 1l
REFERENCEGRUNDLAG FOR TILTAG
Artikel 18
Fastleeggelse og revurdering
1. Nar det er relevant for at sikre gennemfarelsen af kontrol af importerede eller markedsfarte
animalske fadevarer i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, kan Kommissionen
fastleegge et referencegrundlag for tiltag vedrgrende restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer, som ikke er klassificeret i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, litra

a), b) eller c).

Principperne for risikovurdering i henhold til artikel 4 til 8 finder anvendelse med
henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Disse foranstaltninger, der har til formal at &endre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne
forordning, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23, stk. 3.



Referencegrundlaget for tiltag revurderes | pa baggrund af enhver ny oplysning om
beskyttelse af menneskers sundhed og fadevarekaeden.

Animalske fadevarer, der indeholder farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der
ikke er fastsat nogen maksimalgraenseveerdi for restkoncentrationer, ma ikke
markedsfores.

Artikel 19
Metoder til fastleggelse af referencegrundlaget for tiltag

Referencegrundlaget for tiltag baseres pa indholdet af en analysand i en prave, som et
referencelaboratorium, der er udpeget i henhold til forordning (EF) nr. 882/2004, kan
pavise og bekrafte ved hjaelp af en analysemetode, som er valideret efter Faellesskabets
krav. | den forbindelse radgiver det relevante EF-referencelaboratorium Kommissionen
med hensyn til gennemfgrelsen af analysemetoderne.

Kommissionen kan anmode Den Europziske Fgdevaresikkerhedsautoritet om en
risikovurdering med henblik pa at afggre, om referencegrundlaget for tiltag er
tilstreekkeligt til at beskytte menneskers sundhed. | sa fald sgrger Den Europziske
Fadevaresikkerhedsautoritet for, at udtalelsen afgives senest 210 dage efter modtagelsen af
anmodningen.

Ved risikovurderingen tages der hensyn til regler, herunder ogsa videnskabelige metoder,
som skal vedtages af Kommissionen i samrad med Den Europeiske
Fadevaresikkerhedsautoritet.

Disse foranstaltninger, der har til formal at &ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne

forordning ved at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel
23, stk. 3.

Artikel 20

Feellesskabets bidrag til statteforanstaltninger i forbindelse med referencegrundlaget for tiltag

Hvis det i forbindelse med anvendelsen af dette afsnit er ngdvendigt, at Fellesskabet finansierer
foranstaltninger til stgtte for fastleeggelsen og anvendelsen af referencegrundlaget for tiltag,
geelder artikel 66, stk. 1, litra ), i forordning (EF) nr. 882/2004.

Artikel 21

Omsztning

Overskrides maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer eller referencemaengder, der er
fastsat i henhold til denne forordning, ma produktet ikke omsaettes som, forarbejdes til eller
blandes med fgdevarer.

Artikel 22

Anvendelse af referencegrundlag for tiltag



Hvis der foretages kontrol af fedevarer af animalsk oprindelse, og resultaterne af de
analytiske undersggelser bekrafter tilstedeveerelsen af et farmakologisk virksomt stof,
som ikke er klassificeret i overensstemmelse med artikel 13, stk. 2, litra a), b) eller ¢), i
en mangde svarende til eller starre end referencegrundlaget for tiltag, anses det
pagaeldende vareparti for ikke at vaere i overensstemmelse med feellesskabslovgivningen.

Hvis resultaterne af de analytiske undersggelser af fgdevarer af animalsk oprindelse
ligger under referencegrundlaget for tiltag, godkendes de pagaeldende produkter til at
indga i fadevarekaeden. Den kompetente myndighed farer et register over resultaterne i
tilfelde af, at den samme situation skulle opsta igen. Hvis resultaterne af de analytiske
undersggelser af fadevarer med samme oprindelse viser et tilbagevendende mgnster, som
tyder pa et potentielt problem, informerer den kompetente myndighed Kommissionen og
de gvrige medlemsstater i Den Stadende Komité for Fadevarekaeden og Dyresundhed
herom. Kommissionen ggr den kompetente myndighed i oprindelseslandet eller
oprindelseslandene opmarksom pa spgrgsmalet og fremszaetter passende forslag.

Detaljerede regler vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23, stk. 3.

AFSNIT IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 23
Det Staende Udvalg for Veterinarleegemidler
Kommissionen bistas af Det Staende Udvalg for Veterinzrlegemidler.

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

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsettes til én maned.
Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgerelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.
Artikel 24
Den Staende Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed
Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Fgdevarekaden og Dyresundhed.

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

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsettes til én maned.

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



Artikel 25
Klassifikation af farmakologisk virksomme stoffer i forordning (E@F) nr. 2377/90

Senest ..." vedtager Kommissionen efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 23, stk. 3, en
forordning, der indeholder de farmakologisk virksomme stoffer og deres klassifikation med
hensyn til maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer i overensstemmelse med bilag I-1V til
forordning (EQ@F) nr. 2377/90.

Artikel 26

Rapport til Europa-Parlamentet og Radet

*

Kommissionen foreleegger senest ... en rapport for Europa-Parlamentet og Radet. Rapporten
skal navnlig indeholde en evaluering af erfaringerne med anvendelsen af denne forordning.
Rapporten ledsages om ngdvendigt af passende forslag.

Artikel 27

Ophavelse

1. Forordning (EQF) nr. 2377/90 ophaves.

2.  Bilag I-1V til den ophavede forordning finder anvendelse indtil ikrafttraedelsen af den i
artikel 25 omhandlede forordning. Bilag V til den ophsvede forordning finder anvendelse
indtil ikrafttreedelsen af de i artikel 12, stk. 1, omhandlede foranstaltninger.

3. Henvisninger til den ophavede forordning betragtes som henvisninger til nserveerende
forordning og den i artikel 25 omhandlede forordning.

Artikel 28

Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggrelsen i Den Europziske
Unions Tidende.

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

Udferdiget i ||
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand

90 dage efter denne forordnings ikrafttraeden.
Fem ar efter denne forordnings ikrafttraeden.
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