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ol KOMMISSION

Brissel, den XXX
SANTE/80400/2016-D048409/02
[...](2016) XXX draft

VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom XXX

mit Regelungen tber die Anwendung einer Rickstandshdchstmenge, die fir einen
pharmakologisch wirksamen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel festgelegt wurde,
auf ein anderes von derselben Tierart stammendes Lebensmittel bzw. die Anwendung
einer Rickstandshdchstmenge, die fur einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einer
oder mehreren Tierarten festgelegt wurde, auf andere Tierarten, gemald der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009

(Text von Bedeutung fur den EWR)
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VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom XXX

mit Regelungen Uber die Anwendung einer Ruckstandshdchstmenge, die flir einen
pharmakologisch wirksamen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel festgelegt wurde,
auf ein anderes von derselben Tierart stammendes Lebensmittel bzw. die Anwendung
einer Ruckstandshdchstmenge, die fur einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einer
oder mehreren Tierarten festgelegt wurde, auf andere Tierarten, gemal der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 (ber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fur Rickstande 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 Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates’, insbesondere auf Artikel 13
Absatz 2 Buchstabe b,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Pharmakologisch wirksame Stoffe werden auf der Grundlage von Gutachten zu
Rickstandhdchstmengen eingestuft, die die Européische Arzneimittel-Agentur (EMA)
erstellt. Diese Gutachten umfassen eine wissenschaftliche Risikobewertung und
Erwégungen des Risikomanagements.

2 Bei der Durchfuhrung der wissenschaftlichen Risikobewertungen und der
Ausarbeitung der Empfehlungen fur das Risikomanagement muss die EMA erwégen,
die Rickstandshochstmengen, die fir einen pharmakologisch wirksamen Stoff in
einem bestimmten Lebensmittel bzw. in einer oder mehreren Tierarten festgelegt
wurden, auf ein anderes von derselben Tierart stammendes Lebensmittel bzw. auf
andere Tierarten zu extrapolieren, damit fir Erkrankungen von der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren mehr zugelassene Tierarzneimittel
bereitstehen.

3) Die Extrapolation umfasst einen VVorgang, bei dem die Hochstmengen an Riickstdnden
in Geweben oder Lebensmitteln, die von einer der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tierart stammen, flr die Rickstandshdchstmengen vorliegen, herangezogen werden,

! ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11.

2

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=131836&code1=VER&code2=&gruppen=Link:470/2009;Nr:470;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=131836&code1=VER&code2=&gruppen=Link:470/2009;Nr:470;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=131836&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2377/90;Nr:2377;Year:90&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=131836&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/82;Nr:2001;Year:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=131836&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/82/EG;Year:2001;Nr:82&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=131836&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&ityp=EU&inr=131836&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:152;Day:16;Month:6;Year:2009;Page:11&comp=

DE

um die Mengen an Riickstdnden abzuschétzen und die Hochstmengen an Ruckstdnden
fur ein Gewebe oder ein Lebensmittel festzulegen, das von einer anderen Tierart
stammt, bzw. fur ein anderes Gewebe oder ein anderes Lebensmittel, das von
derselben Tierart stammt, wenn fir dieses keine oder keine vollstandigen
herkdmmlichen Ruckstandsdaten vorliegen. Um die ordnungsgemaRe Anwendung der
Verordnung (EG) Nr.470/2009 zu gewadhrleisten, sollten Grundsdtze und
Mindestkriterien fur die Extrapolation festgelegt werden.

4) Die in dieser Verordnung vorgesehenen MalRnahmen entsprechen dem Gutachten des
Standigen Ausschusses fur Tierarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

In dieser Verordnung werden Grundsatze und Mindestkriterien dargelegt fir die Anwendung
von Ruckstandshéchstmengen, die fur einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einem
bestimmten Lebensmittel festgelegt wurden, auf ein anderes von derselben Tierart
stammendes Lebensmittel bzw. fir die Anwendung von Riickstandshochstmengen, die fir
einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einer oder mehreren Tierarten festgelegt wurden,
auf andere Tierarten (,,Extrapolation®).

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck:

1) »Referenztierart/Referenzlebensmittel/Referenzgewebe” eine Tierart/ein
Lebensmittel/ein Gewebe, fiir die/das auf der Grundlage geeigneter und vollstandiger
Daten Rickstandshdchstmengen festgelegt wurden;

2 »betreffende Tierart/betreffendes Lebensmittel/betreffendes Gewebe* eine Tierart/ein
Lebensmittel/ein Gewebe, fir die/das eine Extrapolation in Erwégung gezogen wird;

3) »,Haupttierarten“ Rinder, Fleischschafe, Schweine, Hihner und Eier sowie
Salmoniden;

4) »Nebentierarten* alle Tierarten, die nicht zu den Haupttierarten z&hlen;

(5) »,verwandte  Tierarten“  Tierarten, die derselben Kategorie der der

Lebensmittelgewinnung dienenden Art der Wiederkdauer, Monogastriden, S&ugetiere,
Vogel oder Fische angehdren;

(6) Lhicht verwandte Tierarten* Tierarten, die anderen Kategorien der der
Lebensmittelgewinnung dienenden Arten angehdren.
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Artikel 3
Grundsatze der Extrapolation

Die EMA erwégt die Extrapolation von Ruckstandshéchstmengen, wenn fir den
pharmakologisch wirksamen Stoff eine Riickstandshochstmenge vorliegt oder der Status
,»Keine Rickstandshéchstmenge(n) erforderlich* festgelegt ist und auf die betreffende Tierart
folgende Bedingungen zutreffen:

(1) Sie ist mit einer Referenztierart fir die Haupttierarten verwandt, fur die in
Bezug auf das betreffende Gewebe/Lebensmittel Ruckstandshdchstmengen
festgelegt wurden oder der Status ,Keine Ruckstandshochstmenge(n)
erforderlich” festgelegt ist.

(2) Sie ist mit einer Referenztierart fir die Nebentierarten verwandt, fir die in
Bezug auf das betreffende Gewebe/Lebensmittel Rickstandshdchstmengen
festgelegt wurden oder der Status ,Keine Rickstandshochstmenge(n)
erforderlich® festgelegt ist.

(3) Sie ist nicht mit der Referenztierart verwandt, fir die in Bezug auf das
betreffende Gewebe/Lebensmittel Ruckstandshdchstmengen festgelegt wurden
oder der Status ,,Keine Rlckstandshéchstmenge(n) erforderlich festgelegt ist.

(4) Es wurde eine Ruckstandshdchstmenge fiir die betreffende Tierart festgelegt,
nicht aber fur das betreffende Gewebe/Lebensmittel.

Artikel 4
Mindestkriterien fiir die Extrapolation

Die EMA darf nur dann extrapolieren, wenn alle der folgenden Bedingungen erfillt sind:

(a)
(b)

(©)
(d)

(€)

()

(9)

der EMA liegt fir die Referenztierart ein kompletter Satz an Rickstandsdaten vor;

es ist bekannt, bis zu welchem Grad der pharmakologisch wirksame Stoff von der
Referenztierart verstoffwechselt wird;

fur die Referenztierart liegt eine in geeigneter Form validierte Analysemethode vor;

im Hinblick auf die Extrapolation zwischen nicht verwandten Tierarten ist erwiesen,
dass das Stoffwechselprofil der Referenztierart und der betreffenden Tierart dhnlich
sind,;

die extrapolierten Rickstandshéchstmengen ergeben eine theoretische maximale
tagliche Aufnahmemenge (TMDI), die die annehmbare Tagesdosis (ADI) nicht
uberschreitet;

bei Stoffen, deren Markerrickstand keine Ausgangsverbindung umfasst, ist
nachgewiesen, dass der Markerrickstand bei der betreffenden Tierart/im
betreffenden Lebensmittel vorhanden ist;

bei Extrapolationen zwischen verschiedenen Lebensmitteln steht fur das zusétzliche
Lebensmittel ein nicht genutzter Anteil des ADI-Werts zur Verfugung.
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Artikel 5
Extrapolation von Haupttierarten auf verwandte Nebentierarten

Wenn die EMA erwagt, Ruckstandshdchstmengen einer Referenztierart fir die Haupttierarten
auf eine betreffende Art aus der Kategorie der verwandten Arten, die zu den Nebentierarten
gehort, zu extrapolieren, wendet sie folgende Kriterien an:

(a)

(b)

(©)

(d)
(€)

Die fur die Referenztierart geltenden Rickstandshochstmengen konnen im
Verhéltnis 1:1 auf die betreffende Tierart extrapoliert werden, wenn es sich bei der
Ausgangsverbindung um den Markerriickstand bei der Referenztierart handelt.

Wenn es sich bei der Ausgangsverbindung nicht um den Markerrickstand bei der
Referenztierart handelt, kann vom Antragsteller die Bestatigung verlangt werden,
dass der Markerrtickstand in den betreffenden Geweben/Lebensmitteln vorkommt.

Die festgelegten Riickstandshdchstmengen werden geméal? dem Muster im Anhang
extrapoliert.

Das Gewebe/Lebensmittel von Haupt- und Nebentierart muss dasselbe sein.
Der Status ,,Keine Ruckstandshéchstmenge(n) erforderlich® kann direkt auf die

betreffende Tierart extrapoliert werden.

Artikel 6

Extrapolation zwischen nicht verwandten Tierarten sowie von einer Referenztierart fir die

Nebentierarten auf eine betreffende Tierart der Haupttierarten

Wenn die EMA erwagt, Riickstandshdchstmengen zwischen nicht verwandten Tierarten bzw.
von einer Referenztierart fir die Nebentierarten auf eine betreffende Tierart der
Haupttierarten zu extrapolieren, wendet sie folgende Kriterien an:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)

Die Extrapolation von Neben- auf Haupttierarten im Verhéltnis 1:1 ist nur dann
gerechtfertigt, wenn der Stoffwechsel bei der Referenztierart und bei der
betreffenden Tierart erwiesenermafRen ahnlich funktioniert.

Wird eine Extrapolation zwischen nicht verwandten Arten (einschlieBlich
Nebentierarten) erwogen, kann der Antragsteller aufgefordert werden,
stoffspezifische Informationen vorzulegen, die untermauern, dass der Stoffwechsel
bei der Referenztierart und bei der betreffenden Tierart &hnlich ist.

Wurden Ruckstandshochstmengen fir mehr als eine nicht verwandte Tierart
festgelegt, wird auf die betreffende Tierart diejenige  Reihe an
Rickstandshochstmengen im Verhéltnis 1:1 extrapoliert, die zu der geringsten
Aufnahme durch die Verbraucher fuhrt.

Bei spezifischen Unsicherheiten in Bezug auf die Daten kann die EMA erwégen,
weitere spezifische Sicherheitsfaktoren zu bertcksichtigen.

Der Status ,,Keine Rickstandshéchstmenge(n)* kann auf die betreffende Tierart
extrapoliert werden, wenn der Stoffwechsel ahnlich funktioniert.
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()

(9)

Rickstandshochstmengen kénnen dann direkt von Landtieren auf Fische mit Muskel
und Haut in natdrlichen Verhaltnissen extrapoliert werden, wenn es sich bei der
Ausgangsverbindung um  den Markerriickstand handelt und  die
Ruckstandshochstmenge fur die Referenztierart in Bezug auf den Muskel festgelegt
wurde;

Es wird nicht von Fischen auf Sdugetiere/\Vogelarten extrapoliert.

Artikel 7

Extrapolation zwischen Lebensmitteln

Wenn die EMA eine Extrapolation zwischen Lebensmitteln in Erwégung zieht, wendet sie
folgende Kriterien an:

(a)

(b)

(©

(d)

(€)

()

(9)

Bei der Extrapolation zwischen Lebensmitteln wird als Ausgangspunkt fir die
Ableitung der Ruckstandshochstmenge fur das betreffende Lebensmittel die
niedrigste der fiir die Tierart festgelegten Riickstandshéchstmengen gewéhlt.

Es kann auch der verbleibende Anteil des ADI-Werts als Ausgangspunkt gewéhlt
und die Rlckstandshéchstmenge direkt berechnet werden.

Darlber hinaus kann zur Expositionsabschéatzung eine konservative Abschédtzung des
Verhéltnisses von Markerriickstand zu Gesamtriickstdnden herangezogen werden,
um den TMDI-Wert zu berechnen.

Bei der Extrapolation zwischen Lebensmitteln missen moglicherweise die
Rickstandshochstmengenwerte entsprechend den unterschiedlichen Verzehrsmengen
angepasst werden.

Bei der Extrapolation von Rickstandshéchstmengen von anderen Geweben auf
Milch innerhalb derselben Tierart sind die physikalisch-chemischen Eigenschaften
des Wirkstoffes zu beriicksichtigen und wie sich diese Eigenschaften auf die
Akkumulierung in der Milch auswirken konnen. Das niedrigste Verhaltnis von
Markerriickstand zu Gesamtrickstdnden in Geweben kann ein zuldssiger
Ausgangspunkt fur die Bestimmung des fiir Milch geltenden Verhéltnisses sein.

Es werden keine Rickstandshochstmengen von Geflugelgeweben auf Eier von
Geflugel extrapoliert.

Bei der Extrapolation von Ruckstandshochstmengen auf Honig sind folgende
Aspekte zu beachten:

i) Der Antragsteller kann aufgefordert werden, physikalisch-chemische und biologische Daten
zur Stabilitat des Markerriickstands und zu den voraussichtlichen (Haupt-)Abbauprodukten
und ihrer moglichen Bildung vorzulegen.

i) Unter Berlcksichtigung der Tatsache, dass bei Honig eine Wartezeit von ,,null Tagen*
erwinscht ist, sind Rickstandsdaten erforderlich, die belegen, dass die Mengen an
Rickstanden in Honig bei der vorgesehenen Verwendung des Stoffes bei Bienen ohne
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Wartezeit sicher sind. Anhand dieser Daten kann auch die Riickstandshéchstmenge abgeleitet
werden.

iii) Es durfen nur dann Ruckstandshdchstmengen auf Honig extrapoliert werden, wenn
Informationen vorliegen, die die toxikologische Relevanz der Hauptriickstande (einschliellich
Abbauprodukten) in Honig belegen, und wenn erwiesen ist, dass die Rlckstandsmenge in
Honig von behandelten Bienen auch ohne Wartezeit unter der Riickstandshdchstmenge liegt.

Artikel 8
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brissel, den

Fir die Kommission
Der Prasident
Jean-Caude Juncker
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