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

zur Festlegung der Grundsatze zur Methodik der Risikobewertung und der

Empfehlungen fir das Risikomanagement gemal? der Verordnung (EG) Nr. 470/2009

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 iiber 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 Européischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates, insbesondere auf Artikel 13
Absatz 2 Buchstabe a,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

)

€)

(4)

GemiB der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 bedarf es, auler in den Fillen, in denen
das Codex-Alimentarius-Verfahren Anwendung findet, fiir jeden pharmakologisch
wirksamen Stoff, der zur Verwendung in der Union in Tierarzneimitteln bestimmt ist,
die der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren verabreicht werden sollen, eines
Gutachtens der Europdischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden die ,,Agentur®)
tiber die Riickstandshochstmengen von pharmakologisch wirksamen Stoffen, die fiir
Tierarzneimittel verwendet werden oder dazu bestimmt sind. Das Gutachten der
Agentur sollte eine wissenschaftliche Risikobewertung und Empfehlungen fiir das
Risikomanagement umfassen.

Mit der Verordnung (EG) Nr.470/2009 wird die Kommission zum Erlass von
MaBnahmen zur Festlegung der Grundsitze zur Methodik der Risikobewertung und
der Empfehlungen fiir das Risikomanagement im Hinblick auf die Festlegung von
Riickstandshdchstmengen von pharmakologisch wirksamen Stoffen erméchtigt.

Um Rechtssicherheit, Klarheit und Vorhersehbarkeit in Bezug auf den Prozess der
Festlegung von Riickstandshdchstmengen zu schaffen, sollten die Kriterien, anhand
derer die Agentur die Antrdge bewertet, in der vorliegenden Verordnung festgelegt
werden.

Die Grundsitze zur Methodik der Risikobewertung und der Empfehlungen fiir das
Risikomanagement sollten ein hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit des Menschen
sicherstellen und zudem gewihrleisten, dass die menschliche Gesundheit, die
Tiergesundheit und der Tierschutz nicht dadurch beeintriachtigt werden, dass keine
geeigneten Tierarzneimittel zur Verfiigung stehen.
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)

(6)

(7

Unter Berlicksichtigung der Bestimmungen geméif Artikel 6 der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 sollten die detaillierten Bestimmungen iiber die Grundsitze zur
Methodik der wissenschaftlichen Risikobewertung, die Teil des Gutachtens der
Agentur ist, in der vorliegenden Verordnung festgelegt werden.

Unter Berlicksichtigung der Bestimmungen gemil3 Artikel 7 der Verordnung (EG)
Nr. 470/2009 sollten die detaillierten Bestimmungen iiber die Grundsidtze zur
Methodik der Empfehlungen fiir das Risikomanagement, die Teil des Gutachtens der
Agentur sind, in der vorliegenden Verordnung festgelegt werden. Gemall den
Empfehlungen fiir das Risikomanagement muss die Agentur auch die Verfligbarkeit
alternativer Stoffe und sonstige berechtigterweise zu beriicksichtigende Faktoren
priifen, wie etwa die technologischen Aspekte der Lebensmittelgewinnung und
Futtermittelerzeugung oder die Durchfiihrbarkeit von Kontrollen. Deshalb sollten
Bestimmungen fiir diese Anforderung festgelegt werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaBBnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Sténdigen Ausschusses fiir Tierarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

In der vorliegenden Verordnung werden die Grundsidtze zur Methodik der
wissenschaftlichen  Risikobewertung und der Empfehlungen fiir das
Risikomanagement geméf den Artikeln 6 und 7 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
festgelegt, die von der Agentur bei der Erstellung von Gutachten iiber
Riickstandshochstmengen von pharmakologisch wirksamen Stoffen angewendet
werden miissen, die gemdll der genannten Verordnung in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs zuléssig sind.

Die Grundsitze zur Methodik der wissenschaftlichen Risikobewertung sind in
Anhang [ festgelegt.

Die Grundsétze zur Methodik der Empfehlungen fiir das Risikomanagement sind in
Anhang II festgelegt.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Ergédnzend zu den in der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 enthaltenen Begriffsbestimmungen
bezeichnet im Sinne dieser Verordnung der Ausdruck

,Hauptmetaboliten* Metaboliten, die in der Metabolismusuntersuchung > 100 pg/kg
oder > 10 % des Gesamtrickstands in einer von der Zieltierart stammenden Probe
ausmachen;

,,Markerriickstand*“ einen Riickstand, dessen Konzentration in einem bekannten
Verhiltnis zur Konzentration des Gesamtriickstands in essbarem Gewebe steht;

,»Starterkulturen fiir Milchprodukte® zubereitete Kulturen von Mikroorganismen, die
in der Herstellung von zahlreichen Milchprodukten wie zum Beispiel Butter, Kése,
Joghurt und fermentierter Milch eingesetzt werden.
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Artikel 3
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.

Briissel, den

Fir die Kommission
Der Prasident
Jean-Claude Juncker
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