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BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND AN DEN RAT

Uber das Funktionieren der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. Mai 2009 Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die
Festsetzung von Héchstmengen fir 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 Européischen Parlaments und des Rates

I. EINLEITUNG

Die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009
iber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir
Riickstdnde 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
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates (im Folgenden ,,Verordnung (EG) Nr.470/2009”)" bestimmt
Riickstandshdchstmengen und Referenzwerte fiir pharmakologisch wirksame Stoffe in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs.

Die Riickstandshochstmenge (MRL — maximum residue limit) bezeichnet die maximal in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs zuldssige Konzentration des Riickstands eines pharmakologisch
wirksamen Stoffes. Der Referenzwert (RPA — reference point for action) bezeichnet die
Riickstandsmenge eines pharmakologisch wirksamen Stoffes, die zu Uberwachungszwecken fiir
bestimmte Stoffe festgesetzt wird, fiir die keine Riickstandshochstmenge festgelegt wurde.

Die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 trat am 6. Juli 2009 in Kraft. Laut Artikel 28 der Verordnung
muss die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat bis zum 6. Juli 2014, also fiinf Jahre
nach Inkrafttreten der Verordnung, einen Bericht iiber die Erfahrungen bei der Anwendung der
Verordnung vorlegen.

Il. HINTERGRUND UND DATENERHEBUNG

1. Hintergrund

Der Einsatz von Tierarzneimitteln bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, kann zu fiir den
Menschen schidlichen Riickstdnden in Lebensmitteln fithren, die aus diesen Tieren gewonnen wurden.
Auch wenn die pharmakologischen Auswirkungen der Arzneimittel fiir die effektive Behandlung der
Tiere notwendig sind, sollten die Verbraucher vor ihnen geschiitzt werden.

Die Festsetzung der Riickstandshochstmengen beginnt mit einem Antrag bei der Europiischen
Arzneimittel-Agentur (EMA). Der EMA-Ausschuss fiir Tierarzneimittel (CVMP) bewertet die im
Antrag vorgelegten Daten und bereitet das Gutachten der EMA vor. Auf der Grundlage dieses
Gutachtens erarbeitet die Kommission in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten einen
Durchfiihrungsrechtsakt.

Bereits seit Mitte der 1960er Jahre legen die nationalen Behorden der Mitgliedstaaten
Sicherheitsanforderungen fiir Tierarzneimittel fest, die der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
verabreicht werden, um die Sicherheit der aus den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmittel fiir
den menschlichen Verzehr zu gewdhrleisten. Um einen harmonisierten Ansatz bei der
wissenschaftlichen Bewertung der Riickstdnde zu erleichtern und Behinderungen beim freien Verkehr
von Lebensmitteln tierischen Ursprungs zu vermeiden, verabschiedete der Rat die Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
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Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs”. Diese
Verordnung wurde durch die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 aufgehoben und ersetzt.

Die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 sollte folgende Probleme beseitigen, die sich bei der Anwendung
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ergeben hatten:

e die Rechtsvorschrift war aufgrund ihres komplexen Systems zur Einstufung von Stoffen
schwer verstiandlich;

e Stoffe, die seit vielen Jahren als sicher in Arzneimitteln fiir der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere verwendet wurden, wurden plotzlich verboten;

e die umfangreichen wissenschaftlichen Daten, die fiir die Festsetzung der MRL erforderlich
sind, fithrten zu einer hohen Kostenbelastung der Branche und trugen zu einem Riickgang der
Antrédge auf Zulassung neuer Tierarzneimittel bei;

e die von der EU unterstiitzten internationalen Standards konnten nicht ohne weitere
wissenschaftliche Bewertung durch die EMA in das EU-Recht einbezogen werden,;

e den Uberwachungsbehdrden der Mitgliedstaaten standen fiir viele Stoffe keine Referenzwerte
zur Verfiigung, insbesondere fiir Stoffe, die in von auBerhalb der EU stammenden
Lebensmitteln festgestellt wurden. In solchen Fillen war es fiir die Regulierungsbehdrden
schwierig, die Einhaltung der Vorschriften festzustellen, und es gab auf EU-Ebene kein
Verfahren zur Durchfilhrung einer wissenschaftlichen Bewertung zur Festsetzung
harmonisierter Riickstandsmengen und Kontrollen.

Zudem war eines der Hauptprobleme im Veterindrbereich zum Zeitpunkt der Ausarbeitung der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 die unzureichende Verfiigbarkeit zugelassener Tierarzneimittel.

Die Verordnung (EG) Nr.470/2009 gewdhrleistet, dass Stoffe, die zur Verwendung bei der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren bestimmt sind, im Hinblick auf ihre potenzielle
Schadlichkeit bewertet werden und dass die Verbraucher von Lebensmitteln tierischen Ursprungs
angemessen geschiitzt sind. Sie erleichtert die Festsetzung von ,,Wartezeiten” bei Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln. Die Wartezeit bezeichnet einen Zeitraum nach der
Behandlung, wihrenddessen Tiere nicht geschlachtet werden diirfen oder keine Milch, keine Eier und
kein Honig fiir den menschlichen Verzehr gewonnen werden diirfen, um die Einhaltung der
Riickstandshochstmengen zu gewihrleisten. Laut der Richtlinie 2001/82/EG’ miissen fiir
pharmakologisch wirksame Stoffe, die bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren eingesetzt
werden sollen, Riickstandshochstmengen festgesetzt werden, bevor eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des  betreffenden  Tierarzneimittels erteilt werden kann. Fehlende
Riickstandshochstmengen bei bestimmten Tierarten werden dazu fiithren, dass fiir die Behandlung
dieser Tierarten nicht geniigend zugelassene Tierarzneimittel vorhanden sind. Daher ist es sehr
wichtig, dass so viele pharmakologisch wirksame Stoffe wie mdglich geméf der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 bewertet werden.

Die Verordnung (EU) Nr.37/2010 der Kommission®, die auf der Grundlage von Artikel 27 der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 erlassen wurde, enthélt eine alphabetische Liste und Einstufung aller
gemill der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 bewerteten pharmakologisch wirksamen Stoffe. Diese
Verordnung enthilt zwei Tabellen: eine fiir zulassige Stoffe, die andere fiir verbotene Stoffe.
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® Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung

eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1).

¢ Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 iber pharmakologisch wirksame
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
(ABI. L15vom 20.1.2010, S. 1).
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Die Verordnung (EU) Nr.37/2010 wurde von der Kommission iiber 40 Mal im Wege von
Durchfiihrungsverordnungen zur Anderung oder Hinzufiigung von Riickstandshéchstmengen
gedndert. Derzeit sind in Tabelle I 641 pharmakologisch wirksame Stoffe erfasst und in Tabelle 2
(verbotene Stoffe) neun pharmakologisch wirksame Stoffe. Ferner wurden Lebensmittel-Zusatzstoffe
mit einer glltigen E-Nummer, die fiir den menschlichen Verzehr zugelassen sind, mit dem Vermerk
,keine Riickstandshochstmenge(n) erforderlich™ eingestuft.

2. Datenerfassung

Im Mai 2014 wurde ein Fragebogen zur Verordnung (EG) Nr. 470/2009 auf der Website ,,Ihre Stimme
in Europa” verOffentlicht, Papierfassungen des Fragebogens gingen an die EMA, die nationalen
Behorden und private Interessentriager.

In der folgenden Tabelle ist die Zahl der eingegangenen Reaktionen angegeben (die Teilnehmer gaben
jeweils an, ob sie dem Bereich ,,Unternechmen” oder ,,sonstige private Interessentriger" angehorten):

STICHPROBE DER ERHEBUNG BEI ,,IHRE STIMME IN EUROPA”

Behdrden Unternehmen sonstige private Interessentrager
32 11 5
(67 %) (23 %) (10 %)

Die eingegangenen Beitrdge entsprachen einem breiten Querschnitt der verschiedenen am Bereich
Riickstandshochstmengen beteiligten Akteure:

e Behorden — aus 24 Mitgliedstaaten (d. h. 86 % der Mitgliedstaaten) und aus einigen Nicht-EU-
Léndern,

e Unternehmen,

e sonstige private Interessentriger.

Vollstindige Liste der Teilnehmer: siehe Anhang 1.

Die Interessentréger und die Mitgliedstaaten wurden iiber die Auswertung der Fragebogen informiert,
sie erhielten ferner in folgenden Foren Gelegenheit zur Aullerung:

e 27.Juni2014 auf der Sitzung des Beratenden Ausschusses fiir Tiergesundheit -
(Interessentriger, also Branche, Tierdrzte und Verbraucher);

e 2. Juni2014 auf der Sitzung des Stdndigen Ausschusses fiir Tierarzneimittel -
(Mitgliedstaaten und EMA).

I11. ERGEBNISSE DES FRAGEBOGENS

Die Auswertung der Fragebogen flihrt zu den nachstehenden Schlussfolgerungen. Die Antworten zum
Fragebogen sind in Anhang II graphisch umgesetzt.

1. Geltungsbereich

Die Verordnung (EG) Nr.470/2009 enthédlt laut ihrem Artikel 1 zur Gewihrleistung der
Lebensmittelsicherheit Regelungen und Verfahren zur Festsetzung (i) der maximal in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs zuldssigen Konzentration des Riickstands von pharmakologisch wirksamen
Stoffen (,,Riickstandshochstmenge®) und (ii) des Riickstandswerts von pharmakologisch wirksamen

> Siehe Abschnitt ,Lebensmittel-Zusatzstoffe” in Tabelle 1 im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010.
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Stoffen, fiir die keine Riickstandshochstmenge festgesetzt wurde (RPA - Referenzwert fir
MafBnahmen).

Der Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 wurde von 80 % der Interessentrdger und
Mitgliedstaaten als angemessen bewertet. Im Hinblick auf mogliche Verbesserungen beim
Geltungsbereich der Verordnung sah eine Minderheit der Befragten einen potenziellen
Verbesserungsbedarf in Bezug auf wissenschaftliche Bewertung und Risikomanagement, z. B. im
Zusammenhang mit der Entwicklung neuer biologischer Produkte.

2. Wissenschaftliche Risikobewertung und Verfahren des Risikomanagements

Wiinscht eine Organisation die Festsetzung oder Anderung einer Riickstandshochstmenge, muss sie
bei der EMA einen Antrag stellen und die Sicherheit des pharmakologisch wirksamen Stoffes durch
Daten ausreichend belegen, einschlielich Daten zur Ausscheidung seiner Riickstidnde in Tieren, und
Einzelheiten der Analysemethoden fiir den Nachweis des Stoffes und seiner Metaboliten.

Die Festsetzung von Riickstandshochstmengen erfolgt nach dem Grundprinzip, dass der Riickstand
des mit Lebensmitteln tierischen Ursprungs aufgenommenen Stoffes die vertretbare Tagesdosis
(ADI — acceptable daily intake) nicht iibersteigen darf. Die ADI wird von der EMA auf der
Grundlage der verfiigbaren wissenschaftlichen Daten festgelegt und bezeichnet die Menge des Stoffes
oder seiner Metaboliten, die die menschliche Gesundheit nicht beeintrdchtigen wiirde. Auf der
Grundlage der Stellungnahme des CVMP wird eine Verordnung der Kommission iiber die Festsetzung
der Riickstandshdchstmenge verabschiedet, die die Einstufung in der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
erginzt oder dndert.

Die wissenschaftliche Risikobewertung erfolgt unter Beriicksichtigung des Stoffwechsels und der
Ausscheidung pharmakologisch wirksamer Stoffe der in Betracht kommenden Tierarten, der Art der
Riickstidnde sowie deren Menge, die vom Menschen lebenslang ohne nennenswertes Gesundheitsrisiko
aufgenommen werden kann (ausgedriickt als ADI).

Die wissenschaftliche Risikobewertung ist ein zentrales Element der Verordnung (EG) Nr. 470/2009,
daher ist es entscheidend, dass sie ihren Zweck erfiillt. Die Kommission hat in Bezug auf diese
Bestimmung und die derzeitigen Methoden zur Festsetzung von MRL und ADI positive
Riickmeldungen erhalten, wobei aus 80 % der Antworten hervorgeht, dass ein angemessenes
Gleichgewicht zwischen der Lebensmittelsicherheit und der Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln
besteht.

Zusitzlich konnen bei der wissenschaftlichen Risikobewertung Uberwachungs- oder Expositionsdaten
beriicksichtigt werden, falls Stoffwechsel und Ausscheidung des Stoffes nicht bewertet werden
konnen. Diese spezielle Bestimmung von Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 wird
als niitzlich beurteilt (75 % der Befragten).

Die Gutachten der EMA miissen eine wissenschaftliche Risikobewertung und Empfehlungen fiir das
Risikomanagement enthalten. Gemdll Artikel 13 Absatz2 Buchstabea der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 muss die Kommission MalBBnahmen betreffend die Methodik der Risikobewertung
und die Empfehlungen fiir das Risikomanagement verabschieden. Aus den Antworten auf den
Fragebogen geht hervor, dass es hilfreich wire, wenn die Kommission weitere rechtliche Maflnahmen
zur Umsetzung dieser Anforderung verabschieden wiirde.

3. Einstufung pharmakologisch wirksamer Stoffe: Sonderfélle

Bei Fillen, in denen die wissenschaftlichen Erkenntnisse liickenhaft sind, ist in der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 die Moglichkeit der Festsetzung einer vorldufigen Riickstandshochstmenge vorgesehen.
Diese in Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe b und in Absatz 4 festgelegte Bestimmung wird als eines der
niitzlichsten Elemente der Verordnung angesehen (90 % der Befragten). Die Bestimmungen von
Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe b und Absatz 4 kommen in Féllen zur Anwendung, in denen sich aus
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den lickenhaften Daten keine Gesundheitsgefdhrdung ergibt, z. B. wenn die vom Antragsteller
vorgeschlagene Analysemethode zur Uberwachung der Riickstinde nicht den Kriterien fiir eine
Bestitigungsmethode entspricht, jedoch fiir Uberwachungszwecke geeignet ist. Die Mdglichkeit der
Festsetzung einer vorldufigen Riickstandshdchstmenge wird besonders positiv eingeschétzt, weil sie
die Einreichung eines Antrags auf Genehmigung des Inverkehrbringens eines Tierarzneimittels nicht
verzogert.

Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe ¢ erdffnet die Moglichkeit, pharmakologisch wirksame Stoffe mit dem
Vermerk ,keine Riickstandshdchstmenge(n) erforderlich” einzustufen. Im Rahmen der Verordnung
(EG) Nr. 470/2009 ist die Festsetzung einer Riickstandshdchstmenge nicht erforderlich, wenn der
Stoff bei der in Lebensmitteln tierischen Ursprungs zu erwartenden Riickstandsmenge als sicher
betrachtet wird. Diese Einstufung wird als niitzlich erachtet, da sie die Unbedenklichkeit fiir die
Sicherheit der Verbraucher im Zusammenhang mit einem bestimmten Stoff klar zum Ausdruck bringt.

4. Zahl der Antrage

Eine Erhebung von 2011, Benchmarking the Competitiveness of the Global Animal Health Industry,®
ergab, dass seit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr.470/2009 im Jahr 2009 die negativen
Auswirkungen der MRL-Rechtsvorschriften auf Unternehmen leicht abgenommen haben.

Zwischen 2009 und 2013 stieg die Zahl der bei der EMA gestellten Antrdge auf Festsetzung von MRL
von 33 auf 40, also um iiber 20 % im Vergleich zu den fiinf Jahren vor Inkrafttreten der Verordnung.
AuBerdem wurden seit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 nahezu 20 % der Antrdge von
KMU gestellt.

Insgesamt ist der Anstieg der Zahl von Antrdgen ermutigend, denn er ist ein Anzeichen fiir ein
gewisses Maf3 an Innovationsanstrengungen im Bereich der Tierarzneimittel und bestétigt, dass KMU
willens und in der Lage sind, Tierarzneimittel in der EU auf den Markt zu bringen.

Das folgende Diagramm zeigt die Zahl der Antrige auf ein EMA-Gutachten im Rahmen der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 (zwischen 2004 und 2008) und im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 (zwischen 2009 und 2013):

Zahl der Antriage auf EMA-Gutachten zwischen 2004-2008 und zwischen 2009-2013
(Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009)

2004-2008 2009-2013
\ 33 +20% \ 40
Keine Antrdage von KMU Fast 1/5 der Antrdge
(Aufschliisselung der Daten nach KMU von KMU
und anderen erst ab 2006 verfiigbar)

® BioBridge Ltd., (2012) , Benchmarking the Competitiveness of the Global Animal Health Industry”, Erhebung
von 2011 fur IFAH-EUROPE.
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5. Extrapolation

Um den Bedenken hinsichtlich der unzureichenden Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln fiir der
Lebensmittelerzeugung dienende Tiere Rechnung zu tragen, wurde in Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 die Moglichkeit der Extrapolation eingefiihrt. Der Artikel bestimmt, dass eine
Riickstandshochstmenge, die fiir einen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel festgesetzt wurde, bei
der Festsetzung der Riickstandshochstmenge fiir ein anderes von derselben Tierart stammendes
Lebensmittel oder auf andere Tierarten verwendet werden kann. Bei jedem MRL-Antrag priift die
EMA, ob eine festgesetzte MRL ohne zusitzliche Daten auf andere Lebensmittel oder andere
Tierarten extrapolierbar ist.

Seit 2009 hat die EMA die Extrapolation von 13 Stoffen auf weitere Tierarten oder Lebensmittel (z. B.
Fisch, Ziegen und Gefliigelarten) empfohlen. Etwa 70 % der Extrapolationen erfolgten zwischen 2012
und 2013. Alle Extrapolationen betrafen jedoch weniger verbreitete Arten.

Nach Aussagen der Mitgliedstaaten, Tierdrzte und Vertreter der Branche hat das
Extrapolationsverfahren sich positiv auf die Verfiigbarkeit zugelassener Tierarzneimittel ausgewirkt —
vor allem bei der Festsetzung von MRL fiir weniger verbreitete Arten. Es hat den Umfang von
Forschung, Kosten und Risiken im Zusammenhang mit der Entwicklung neuer Produkte reduziert, da
der Antragsteller keine zusétzlichen Daten vorlegen muss.

Die Verabschiedung einer UmsetzungsmalB3inahme durch die Kommission wiirde fiir die EMA und die
Unternehmen zusétzliche Klarheit schaffen und konnte die Inanspruchnahme dieser Bestimmung
fordern.

Nachstehender Tabelle ist die Extrapolation der Riickstandshochstmengen (MRL) von 2009 bis 2013
zu entnehmen:

Stoffe, fur die eine weniger
Jahr |Extrapolation empfohlen Tierarten verbreitete
wurde Tierarten
2009 Tildipirosin von Rindern und Schweinen auf Ziegen Ja
2010 Isoeugenol von Lachs auf andere Fischarten Ja

von allen Wiederkduern, Schweinen, Pferden
und Hithnern auf alle (andere) der

2011 Fenbendazol Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten Ja
(auBer Fischen)
Monepantel von Schafsmilch auf Ziegenmilch Ja
2012 Eprinomectin von Rindern und Schafen auf Ziegen Ja
Diclazuril von Hiihnern auf alle (andere) Gefliigelarten Ja
Maneancarbonat von Rindern auf alle (andere) der Ja
& Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten
Anderungen von MRL fiir Rinder auf alle
Neomycin (andere) der Lebensmittelgewinnung dienende Ja

Tierarten
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von Rindern, Schafen, Schweinen und
Phoxim Hiihnern auf alle anderen der Ja
Lebensmittelgewinnung dienenden Tierarten

von Rindern und Schweinen auf alle (andere)
Butafosfan der Lebensmittelgewinnung dienende Ja
Saugetierarten

von Wiederkduern und Schweinen auf alle

Chloroform (andere) der Lebensmittelgewinnung dienende Ja
2013 Séugetierarten
TRt tanelbins s von Schweinen auf alle (andere) der Ja

Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten

Lttt von Atlantischem Lachs und .
Regenbogenforelle auf andere Fischarten

AV . von Rindern/Schafen auf alle (andere) der
(Januar - Bariumselenat . . . . Ja
. Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten
April)
6. Codex Alimentarius
Die Codex-Alimentarius-Kommission wurde 1963 von der  Erndhrungs- und

Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen (FAO) und der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) gegriindet, um Lebensmittelnormen zu entwickeln. Die Codex-Alimentarius-Kommission soll
fiir den Schutz der Verbrauchergesundheit, die Gewéhrleistung fairer Praktiken im Lebensmittelhandel
und die Koordinierung aller Arbeiten zu Lebensmittelnormen durch Regierungs- und
Nichtregierungsorganisationen sorgen.

Die EU und die Mitgliedstaaten erstellen Positionspapiere, mit denen die EU zu Fragen Stellung
nimmt, die von der Codex-Alimentarius-Kommission erdrtert werden. Die Ubereinstimmung von EU-
Vorschriften und internationalen Normen zu Riickstandshéchstmengen in Lebensmitteln hat sich
durch die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 noch erhoht.

Im Einklang mit Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 kénnen MRL in
der EU im Anschluss an einen Beschluss der Codex-Alimentarius-Kommission festgelegt werden,
sofern die beriicksichtigten wissenschaftlichen Daten der EU-Delegation vor dem Beschluss in der
Codex-Alimentarius-Kommission vorlagen. In diesem Fall ist eine zusétzliche Bewertung durch die
EMA nicht erforderlich. Uber 80 % der Teilnehmer der Fragebogenaktion halten diese Bestimmung
fiir sinnvoll, denn die Tierarzneimittelindustrie verfiige so liber eine groflere Sicherheit, dass die EU
die MRL des Codex annehmen werde, und es wiirden Anreize fiir die Entwicklung neuer Arzneimittel
geschaffen. Auf die Bestimmung wurde bisher allerdings noch nicht zuriickgegriffen.

7. Kontrolle und Uberwachung von Tierarzneimitteln aus Drittlandern

Fiir in Tierarzneimitteln verwendete Stoffe, die in einem Drittland, jedoch nicht in der EU zugelassen
sind, kann die Kommission oder ein Mitgliedstaat ein Gutachten der EMA beantragen. Dies erleichtert
ein harmonisiertes Vorgehen bei der Kontrolle der Riickstdnde in importierten Erzeugnissen tierischen
Ursprungs. 90 % der Teilnehmer hielten die Beantragung eines Gutachtens im Hinblick auf die
Uberwachung und Kontrolle von Riickstinden in Erzeugnissen tierischen Ursprungs fiir sinnvoll.

8. Regeln fur das Inverkehrbringen von Lebensmitteln tierischen Ursprungs
8
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Gemil Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 diirfen Lebensmittel tierischen Ursprungs, die
Riickstande eines pharmakologisch wirksamen Stoffes enthalten, nur dann in Verkehr gebracht
werden, wenn sie einen festgelegten MRL einhalten. 70 % der Umfrageteilnehmer halten diese
Bestimmung filir angemessen. Die Bestimmung funktioniert im Allgemeinen zwar gut, die Befragten
fithrten jedoch an, dass durch zusétzliche Bestimmungen — wie der Ausweitung der MRL auf weitere
Arten oder Gewebe oder weniger strengen Bestimmungen fiir Fiillstoffe — die Vorschriften ohne
Gefiahrdung der Verbrauchersicherheit noch verbessert werden konnten.

9. Referenzwerte fur MaRnahmen

Die Festlegung von MRL fiir pharmakologisch wirksame Stoffe ist eine der zahlreichen Mallnahmen
zur Gewihrleistung der Lebensmittelsicherheit. Ferner werden in den Artikeln 18, 19 und 20 der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 Regeln fiir die Festlegung von Referenzwerten fiir die Kontrolle von
Riickstdnden verbotener und nicht zugelassener Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
niedergelegt.

Im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 kann die Kommission fiir pharmakologisch wirksame
Stoffe, die verboten oder deren Verwendung derzeit nach den EU-Vorschriften nicht zugelassen ist,
Referenzwerte fiir MaBnahmen (RPA) festlegen. RPA sind (wie MRL) Referenzwerte fiir die
Uberwachung von Riickstinden in Lebensmitteln tierischen Ursprungs. Ein Lebensmittelerzeugnis
kann nicht rechtmédfBig in Verkehr gebracht werden, wenn ein RPA iiberschritten wird. Die Festsetzung
von RPA sollte jedoch auf keinen Fall als Vorwand dienen, um die illegale Nutzung verbotener oder
nicht zugelassener Stoffe fiir die Behandlung von der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren zu
dulden (s. Erwdgungsgrund der Verordnung (EG) Nr. 470/2009).

Die Teilnehmer der Fragebogenaktion waren der Auffassung, dass die Festlegung von RPA die
Wirksamkeit der Kontrollen von Lebensmitteln tierischen Ursprungs bei der Einfuhr in die EU oder
beim Inverkehrbringen in der EU erhdhen wiirden, da so Referenzwerte fiir potenzielle MaBBnahmen
bereitstiinden. Die Kommission hat bisher noch keine RPA im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 festgelegt.

IV. FAZIT

Die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 hat ihr Ziel des Schutzes der offentlichen Gesundheit, der
Tiergesundheit und des Tierschutzes erreicht.

Sie hat zu einer Steigerung der Anzahl der MRL-Antrdge und einem verstérkten Riickgriff auf das
Extrapolationsprinzip zur Ausweitung bestehender MRL auf andere Arten gefiihrt. Dies waren
Hauptziele der Uberarbeitung der Verordnung (EWG) Nr.2377/90 und der Verabschiedung der
Verordnung (EG) Nr.470/2009. Auf diese Art und Weise wurde der Gesundheitsschutz der
Bevolkerung verbessert, denn die Verbraucher sind Riickstinden pharmakologisch wirksamer Stoffe
nur in geringem MaBe ausgesetzt, da fiir die Uberwachung der Riickstéinde in Lebensmitteln klare
Referenzwerte existieren. Die Zunahme der Anzahl der MRL diente auch dem Schutz der
Tiergesundheit, da fehlende MRL fiir bestimmte Arten einen Mangel an zugelassenen
Tierarzneimitteln mit sich bringt, mit denen Krankheiten bei Vertretern dieser Arten behandelt werden
konnen. Kiirzlich wurde die Zuginglichkeit der MRL durch eine Online-MRL-Datenbank noch
erhoht.

Insgesamt werten die Mitgliedstaaten, die Unternehmen und sonstige private Interessentrager sowie
die EMA ihre Erfahrungen mit der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 positiv. Allerdings kdnnen die
Ansichten der Interessentriger zu bestimmten Themen auseinandergehen (s. Anhang II). Dies ldsst
sich vor allem durch die unterschiedliche Perspektive bei der Anwendung der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 erkléren (z. B. zustéindige Behorden — Arzneimittelunternehmen, Tierérzte).
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Bei der Festlegung der MRL sind bedeutende Verbesserungen gegeniiber den fritheren Vorschriften zu
erkennen. Die Ausarbeitung von DurchfithrungsmalBnahmen geméf Artikel 13 der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 diirfte weitere Fortschritte mit sich bringen.

Die volle Wirkung der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 wird sich allerdings erst nach einem ldngeren
Zeitraum zeigen. Es wiére auch falsch, von dieser Verordnung die Losung siamtlicher Probleme des
Tierarzneimittelsektors zu erwarten. Die unzureichende Verfligbarkeit geeigneter Tierarzneimittel in
der EU wird mit Anderungen der einschliigigen Vorschriften angegangen (Vorschlag der Kommission
vom 10. September 2014), die derzeit im Europdischen Parlament und im Rat erdrtert werden.
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10.
11.

12.
13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

ANHANG I
Liste der Teilnehmer der Fragebogenaktion

BEHORDEN
OSTERREICH: Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG);

BELGIEN: Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS) / Agence
Fédérale pour la Sécurité de la Chaine Alimentaire (AFSCA);

KROATIEN: Ministarstvo Poljoprivrede;

ZYPERN: Ynovpyeio I'ewpyiag, Puowov [Topwv kot [Tepiairovtoc, Ktnviatpucéc
Ynrnpeoieg;

TSCHECHISCHE REPUBLIK: Ustav pro Statni Kontrolu Veterinarnich Biopreparatt a Lééiv
(USKVBL) / Statni Veterinarni Sprava (SVS);

DANEMARK: Fodevarestyrelsen (FVST);

EUROPAISCHE UNION: Ausschuss fiir Tierarzneimittel (CVMP);

FINNLAND: Jord- och skogsbruksministeriet;

FRANKREICH: Ministére de I’ Agriculture;

DEUTSCHLAND: Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) x 2;

Institut fiir Hygiene und Umwelt; Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft
(BMEL);

GRIECHENLAND: Efvikoc Opyaviopog @apudkov (EOF);

IRLAND: Department of Agriculture Food & the Marine (DAFM) & The Irish Medicines
Board (IMB);

ITALIEN: Ministero della Sanita;

LETTLAND: Partikas un veterinarais dienests (PVD);

LITAUEN: Valstybiné Maisto ir Veterinarijos Tarnyba (VMVT);
MALTA: Gvern ta’ Malta;

NIEDERLANDE: Ministerie van Economische Zaken;

POLEN: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych (URPL);
PORTUGAL: Diregdo-Geral de Alimentagao ¢ Veterinaria (DGAV);

RUMANIEN: Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar (ICBMV);

SLOWAKEI: Stitna Veterinarna a Potravinova Sprava (SVPS) / Ustav $tatnej kontroly
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23.
24,

25.
26.
27.

28.

10.

11.

veterinarnych biopreparatov a lieciv (USKVBL);
SLOWENIEN: Vlada Republike Slovenije;

SPANIEN: Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS); Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI);

SCHWEDEN: Lakemedelsverket;
TURKEI: T.C. Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanhigr;

VEREINIGTES KONIGREICH: Department for Environment Food & Rural Affairs
(DEFRA);

VEREINIGTE STAATEN VON AMERIKA: Food and Drug Administration (FDA) Health
and Human Services (HHS).

. UNTERNEHMEN

Bayer

CEVA

Elanco Animal Health

IFAH-Europe

KLIFOVET AG

Laboratoire Boiron

Laboratoire TVM

Novartis

Sea Food Alliance

The Danish Agriculture & Food Council

TSGE Consulting Ltd

Sonstige private Interessentrager

Bundestierdrztekammer (BTK)

niedergelassener Tierarzt

European Coalition on Veterinary Homeopathy (ECVH)
European Federation of Honey Packers and Distributors (FEEDM)

Federation of Veterinarians of Europe (FVE)
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ANHANG I
Ergebnisse des Fragebogens

Legende der Grafiken

Insgesamt

Behorden

Unternehmen

sonstige private Interessentrager

Ja

Nein

Nicht relevant

sehr ausgewogenes Verhiltnis

ausgewogenes Verhdltnis

relativ ausgewogenes Verhaltnis

unausgewogenes Verhaltnis

sehr positive Auswirkungen

positive Auswirkungen

relativ positive Auswirkungen

schlechte Auswirkungen

sehr sinnvoll

sinnvoll

relativ sinnvoll

nicht sinnvoll.
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1. Auswirkungen der Extrapolation

F1. Extrapolation ist das Prinzip, MRL, die fiir Stoffe in einem bestimmten Lebensmittel (oder in
einer oder mehreren Tierarten) festgelegt wurden, auf ein anderes von derselben Tierart
stammendes Lebensmittel (oder auf andere Tierarten) anzuwenden (Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009).

Welche Auswirkungen hat nach lhrer Auffassung die Extrapolation auf die Verfiigbarkeit
zugelassener Tierarzneimittel?

100%
HN/A

80%

0
5% 40%

® Very good impact

60%
W Good Impact

40%

u Fairly good impact

20%

M Bad impact

0% 6
TOTAL Public authority Business Non-business

2. Liste von Stoffen mit mehr als einem Verwendungszweck

Stoffe mit mehr als
einem Insektizid Biozid Futtermittelzusatzstoffi
Verwendungszweck

Nein Ja Nein Ja Nein

[
Q

Alpha-Cypermethrin

Amitraz

Azamethiphos

Coumaphos
Cyfluthrin
Cyhalothrin

Cypermethrin

Deltamethrin

Diazinon

Diflubenzuron

Permethrin

Phoxim

Teflubenzuron

Tau-Fluvalinat

XXX IX XXX XXX XXX XX

Thiabendazol

Diclazuril X
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Halofuginon X

Lasalocid X
Monensin X
3. Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009

F18. Halten Sie den in Artikel 1 definierten Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 fiir
angemessen?

100%

mMN/A
80%

60%
HYes

40%

20% mNo

0%

Total Public authority Business Non-business

4. Lebensmittelsicherheit und bessere Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln

F5. Wird nach lhrer Auffassung mit den derzeitigen Methoden zur Festlegung von MRL
(Riickstandshochstmengen) und ADI (vertretbaren Tagesdosen) ein ausgewogenes Verhiltnis
zwischen Lebensmittelsicherheit und besserer Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln gewahrleistet
(Artikel 6 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009)?
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100%
“N/A

m\Very adequate
balance

u Adequate balance

4 Somewhat
adequate balance

28% m No adequate
balance
0%
Total Public authority Business Non-business
5. Wissenschaftliche Risikobewertung pharmakologisch wirksamer Stoffe

F3. Bei der wissenschaftlichen Risikobewertung pharmakologisch wirksamer Stoffe konnen
Uberwachungs- oder Expositionsdaten beriicksichtigt werden, falls Stoffwechsel und Ausscheidung
des Stoffes nicht bewertet werden kénnen (Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009).

Halten Sie diese Bestimmung fiir sinnvoll?
100%

MN/A

80%
m\Very useful

80%

40%

“Somewhat useful

20%

mNot useful

0%

TOTAL Public authority Business Non-business

6. Wissenschaftliche Risikobewertung und Risikomanagement

F4. Das Gutachten der Agentur umfasst eine wissenschaftliche Risikobewertung und Empfehlungen
fir das Risikomanagement (Artikel 6 und 7 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009). Sollte die
Kommission eine DurchfiihrungsmaRnahme (gemaR Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009) mit zuséatzlichen Anleitungen fiir die Anwendung der Artikel 6 und
7 erlassen?
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100%

mN/A
80%

80%

HYes
40%
20%

mNo

0%

Total Public authority Business Non-business

17



7. Festlegung vorlaufiger MRL

F9. MRL miissen fiir in Tierarzneimitteln verwendete pharmakologisch wirksame Stoffe festgelegt
werden (Artikel 14 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009). Ist es sinnvoll, vorldufige MRL festlegen zu
konnen, wenn die wissenschaftlichen Erkenntnisse liickenhaft sind (Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe
b der Verordnung (EG) Nr. 470/2009)?

100%
MN/A
80%
mVery useful
80%
m Useful
40%

uSomewhat useful

20%

m Not useful
9%
0%
Total Public authority Business Non-business
8. Festlegung von MRL in der EU auf der Grundlage eines Codex-Alimentarius-

Beschlusses

F7. MRL sind im Anschluss an Beschliisse der Codex-Alimentarius-Kommission festzulegen, wenn
die Union diese unterstiitzt hat (Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung (EG)

Nr. 470/2009). Halten Sie die Festlegung von MRL in der Union auf der Grundlage eines Codex-
Alimentarius-Beschlusses fiir sinnvoll?

100%

uN/A

80%

mVery useful

60%

m Useful

40%

4 Somewhat useful

20%
m Not useful

0%

Total Public authority Business Non-business
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9. Kontrolle und Uberwachung von Riickstinden in Erzeugnissen tierischen Ursprungs

F6. Ist ein in einem Tierarzneimittel verwendeter Stoff in einem Drittland, jedoch nicht in der
Union, zugelassen, kann ein Gutachten der Agentur beantragt werden (Artikel 9 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 470/2009). Halten Sie diese Méglichkeit der Anforderung
eines Gutachtens im Hinblick auf die Kontrolle und Uberwachung von Riickstinden in Erzeugnissen
tierischen Ursprungs fiir sinnvoll?

100%

80%

60%

40%

20%

9%
0%
Total Public authority Business Non-business
10. Bestimmungen Uber das Inverkehrbringen

F16. GemaR Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 diirfen Lebensmittel tierischen Ursprungs
in Verkehr gebracht werden, wenn sie einen festgelegten MRL einhalten. Sind die Bestimmungen
in Artikel 23 Buchstaben a und b iiber das Inverkehrbringen nach lhrer Auffassung in jeder
Situation ausreichend?

100%

uN/A
80%

60%
HYes
40%
mNo

20%

0%

Total Public authority Business Non-business
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11. Kontrolle von Lebensmitteln tierischen Ursprungs, die in die EU eingefiihrt oder in
der EU in Verkehr gebracht werden

F14. Wenn dies fiir die reibungslose Durchfiihrung der Kontrollen von eingefiihrten oder in Verkehr
gebrachten Lebensmitteln tierischen Ursprungs notwendig erscheint, kann die Kommission
Referenzwerte fiir MaBnahmen (RPA) in Bezug auf Riickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe
festlegen (Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009). Sind lhnen Probleme im Zusammenhang
mit Kontrollen bekannt, bei denen RPA sinnvoll wéaren?

100%

mN/A
80%

60%

mYes

40%

20% mNo

0%

Total Public authority Business Non-business
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