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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Die Delegierte Verordnung (EU) 2019/2090 der Kommission enthélt spezifische Vorschriften
uber die Anforderungen an die Durchfuhrung amtlicher Kontrollen der Verwendung oder von
Rickstanden pharmakologisch wirksamer Stoffe, die in Tierarzneimitteln oder als
Futtermittelzusatzstoffe zugelassen sind, sowie Vorschriften fir die Falle, in denen die
zustandigen Behorden bei VerstélRen oder mutmaRlichen VerstoRen spezifische Malinahmen
ergreifen mussen.

Auf der Grundlage der Erfahrungen mit der Anwendung der genannten Verordnung sollten
einige zusatzliche Bestimmungen zu den bestehenden Rechtsvorschriften in Bezug auf die
spezifischen MalRnahmen, die bei VerstoRen oder mutmaBlichen VerstéRen zu ergreifen sind,
festgelegt werden, um ihre einheitliche Durchsetzung in der gesamten Union zu erleichtern:

- im Schlachtbetrieb bei VerstoRen bezlglich der Wartezeit, wenn die betreffenden Tiere
bereits geschlachtet wurden;

- in Bezug auf die Untersuchung und die MaRnahmen im Falle von VerstoRRen bezlglich der
Wartezeit;

- bei Partien, die nichtkonforme und konforme Erzeugnisse tierischen Ursprungs enthalten.

Aus Grunden der Kohéarenz sind alle Bezugnahmen in der Delegierten Verordnung (EU)
2019/2090 auf die aufgehobene Richtlinie 2001/82/EG des Europdaischen Parlaments und des
Rates durch Bezugnahmen auf die Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und
des Rates zu ersetzen.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Am 4. Mai 2026 wurden die Sachverstdndigen der Mitgliedstaaten im Rahmen der
Expertengruppe der Kommission fiir Riickstdnde von Tierarzneimitteln® zu diesem Thema
konsultiert.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Rechtsgrundlage fir die Delegierte Verordnung ist Artikel 19 Absatz 2 Buchstaben a und b
der Verordnung (EU) 2017/625.

! Code E03595 des Registers der Expertengruppen der Kommission und anderer &hnlicher Einrichtungen.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom 20.7.2026

zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) 2019/2090 hinsichtlich der
DurchsetzungsmafRnahmen im Falle von Versto3en beztiglich der Wartezeit, der
Ruckstandshdchstmengen oder der Hochstgehalte und im Falle einer
vorschriftswidrigen Behandlung

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) 2017/625 des Européischen Parlaments und des Rates vom
15. Mérz 2017 Gber amtliche Kontrollen und andere amtliche Tatigkeiten zur Gewéhrleistung
der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften tiber Tiergesundheit
und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr.999/2001, (EG) Nr.396/2005, (EG) Nr.1069/2009, (EG)
Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU) 2016/2031
des Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG)
Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG)
Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Européischen Parlaments und des Rates, der
Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und
97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung tiber amtliche
Kontrollen)?, insbesondere auf Artikel 19 Absatz 2 Buchstaben a und b,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(@D)] Die Delegierte Verordnung (EU) 2019/2090 der Kommission® enthélt spezifische
Anforderungen an amtliche Kontrollen und MaRnahmen bei VerstdRen gegen
Unionsvorschriften tber die Verwendung pharmakologisch wirksamer Stoffe, unter
anderem fiir die Falle, in denen die zustdndigen Behorden bei VerstoRen bezlglich der
Wartezeit, der Uberschreitung von Rickstandshochstmengen oder Hochstgehalten
oder einer vorschriftswidrigen Behandlung spezifische Malinahmen ergreifen missen.

2 ABI. L 95 vom 7.4.2017, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/0j.

3 Delegierte Verordnung (EU) 2019/2090 der Kommission vom 19. Juni 2019 zur Ergénzung der
Verordnung (EU) 2017/625 des Européischen Parlaments und des Rates in Bezug auf mutmalliche oder
festgestellte VerstoBe gegen Unionsvorschriften Uber die Verwendung oder (ber Rickstdnde
pharmakologisch wirksamer Stoffe, die in Tierarzneimitteln oder als Futtermittelzusatzstoffe zugelassen
sind, bzw. gegen Unionsvorschriften Giber die Verwendung oder tiber Riickstande verbotener oder nicht
zugelassener  pharmakologisch wirksamer Stoffe (ABI. L 317 vom 9.12.2019, S.28, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/2090/0j).
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(7)

(8)

(9)

Da die Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates* durch die
Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates® aufgehoben
wurde, sollten die Bezugnahmen auf die Richtlinie 2001/82/EG in der Delegierten
Verordnung (EU) 2019/2090 entsprechend ersetzt werden.

In Bezug auf die im Schlachtbetrieb zu ergreifenden MaRnahmen enthalt die
Delegierte Verordnung (EU) 2019/2090 Vorschriften fir die Falle, in denen einem
amtlichen Tierarzt, der amtliche Kontrollen durchfuhrt, Erkenntnisse dafir vorliegen,
dass Tiere mit einem zugelassenen Tierarzneimittel behandelt wurden, aber die
Wartezeit gemald Artikel 4 Nummer 34 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht eingehalten
wurde. Da die genannte Verordnung keine Malinahmen fir Falle vorsieht, in denen die
betreffenden Tiere bereits geschlachtet sind, sollten die Vorschriften fir solche Falle
festgelegt werden.

Daruber hinaus konnten Schlachtkdrper, Fleisch und Fleischerzeugnisse sowie
Schlachtnebenerzeugnisse der betreffenden Tiere, die sich noch auf dem Gelénde des
Schlachtbetriebs befanden, in Partien mit konformen Erzeugnissen aufgenommen
worden sein. Daher sollten Durchsetzungsmalinahmen vorgesehen werden, die von der
zustandigen Behorde in solchen Féllen zu ergreifen sind.

Was Untersuchungen betrifft, so sollte zur Klarung des Ursprungs und des Ausmafes
des VerstoRBes in Bezug auf die Wartezeit vorgesehen werden, dass in diesem
Zusammenhang eine Untersuchung durchgefuhrt wird, bei der die Art des Verstolles
beriicksichtigt wird.

Was die MalRnahmen bei Verstolien betrifft, so sollten zur Gewahrleistung einer
angemessenen und harmonisierten Durchsetzung zum Schutz der menschlichen
Gesundheit Vorschriften tiber die Mallnahmen erlassen werden, die zu ergreifen sind,
wenn nach einer Untersuchung ein VerstoRR in Bezug auf die Wartezeit festgestellt
wurde.

Da VerstolRe in Bezug auf die Wartezeit, die Rilckstandshéchstmengen oder die
Hochstgehalte und die vorschriftswidrige Behandlung eine Vielzahl von Erzeugnissen
betreffen kdnnten, die von betroffenen Tieren stammen, sowie auch Erzeugnisse, die
in Partien mit konformen Erzeugnissen aufgenommen wurden, sollten sich die von der
zustandigen Behorde zu ergreifenden DurchsetzungsmalRinahmen auch auf solche Falle
erstrecken.

Die in der Delegierten Verordnung (EU) 2019/2090 festgelegten Vorschriften fir die
Amtshilfe im Falle von VerstoRen in Bezug auf Rickstandshéchstmengen oder
Hochstgehalte und im Falle einer vorschriftswidrigen Behandlung sollten auch im
Falle von VerstoRen in Bezug auf die Wartezeit angewandt werden.

Die Delegierte Verordnung (EU) 2019/2090 sollte daher entsprechend geandert
werden —

Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flr Tierarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/0j).
Verordnung (EU) 2019/6 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 ber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Delegierte Verordnung (EU) 2019/2090 wird wie folgt geéndert:
1. In Artikel 2 erhélt der einleitende Satz folgende Fassung:

,Flr die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 852/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates*, der Verordnung (EG)
Nr. 853/2004 des Européischen Parlaments und des Rates**, der Verordnungen (EU)
2017/625, (EG) Nr. 470/2009 und (EU) 2019/6.

Dartber hinaus bezeichnet der Ausdruck

* Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 Uber Lebensmittelhygiene (ABI. L 139 vom 30.4.2004, S.1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/852/0j).

*x Verordnung (EG) Nr. 853/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 mit spezifischen Hygienevorschriften fur Lebensmittel tierischen Ursprungs
(ABI. L 139 vom 30.4.2004, S. 55, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/853/0j).*;

2. Artikel 3 wird wie folgt geéndert:

a) Absatze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

»(3)  Wenn der amtliche Tierarzt, der in einem Schlachtbetrieb amtliche Kontrollen
durchfiihrt, oder der amtliche Fachassistent, der im Rahmen dieser Kontrollen bestimmte
Aufgaben Gbernimmt, den Verdacht hat, dass die im Schlachtbetrieb anwesenden Tiere mit
einem zugelassenen Tierarzneimittel behandelt wurden, aber dass die Wartezeit nicht
eingehalten wurde, ordnet der amtliche Tierarzt an, dass die betreffenden Tiere unter den von
der zustdndigen Behorde festzulegenden Bedingungen von anderen im Schlachtbetrieb
anwesenden oder in diesen verbrachten Tierpartien getrennt zu halten sind. Der amtliche
Tierarzt

— schiebt auBerdem die Schlachtung auf Kosten des Unternehmers auf, bis das Ende der
Wartezeit erreicht ist, oder

— erteilt die Anweisung, die Tiere getrennt zu schlachten und bis zum Vorliegen der
Ergebnisse einer Untersuchung die Schlachtkdrper, das Fleisch, die Schlachtnebenerzeugnisse
und die Nebenprodukte der betreffenden Tiere unverziglich zu identifizieren und von anderen
Erzeugnissen tierischen Ursprungs getrennt zu halten.

Die Schlachtung darf nur dann vortbergehend aufgeschoben werden, wenn der amtliche
Tierarzt festgestellt hat, dass die Tierschutzvorschriften der Union eingehalten werden und die
betreffenden Tiere von den anderen Tieren getrennt gehalten werden kénnen.

4) Wenn die Schlachtung gemal? Absatz 3 aufgeschoben wird, darf die Wartezeit nicht
kirzer sein als

— die Wartezeit, die in der Fachinformation der Zulassung fir die betreffenden
Tierarzneimittel vorgesehen ist;

— die Wartezeit, die in der entsprechenden Verordnung zur Genehmigung der Verwendung
eines bestimmten pharmakologisch wirksamen Stoffes als Futtermittelzusatzstoff gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 festgelegt ist;
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— die Wartezeit, die vom Tierarzt fir Verwendungen gemald den Artikeln 113 und 114 der
Verordnung (EU) 2019/6 festgelegt wurde, oder, wenn fur diese Verwendungen keine
Wartezeit vorgeschrieben ist, die Mindestwartezeit gemall Artikel 115 der genannten
Verordnung.

Nach dem Aufschub der Schlachtung kann die zustandige Behdrde Proben auf Kosten des
Unternehmers entnehmen, um die Einhaltung der Ruckstandshdchstmengen zu Uberprifen,
sobald die Tiere nach Ablauf der Wartezeit geschlachtet wurden.*;

b) Absatz 5 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

,»Wenn dem amtlichen Tierarzt, der in einem Schlachtbetrieb amtliche Kontrollen durchfiihrt,
oder dem amtlichen Fachassistenten, der im Rahmen dieser Kontrollen bestimmte Aufgaben
tbernimmt, Erkenntnisse dafiir vorliegen, dass die im Schlachtbetrieb anwesenden Tiere mit
einem zugelassenen Tierarzneimittel behandelt wurden, aber dass die Wartezeit nicht
eingehalten wurde, ordnet der amtliche Tierarzt an, dass die betreffenden Tiere unter den von
der zustdndigen Behorde festzulegenden Bedingungen von anderen im Schlachtbetrieb
anwesenden oder in diesen verbrachten Tierpartien getrennt zu halten sind.*;

C) folgender Absatz 5a wird eingefligt:

»(ba) Wenn der amtliche Tierarzt, der in einem Schlachtbetrieb amtliche Kontrollen
durchfuhrt, oder der amtliche Fachassistent, der im Rahmen dieser Kontrollen bestimmte
Aufgaben Ubernimmt, den Verdacht hat oder ihm Erkenntnisse dafir vorliegen, dass die
Schlachtkorper, das Fleisch und die Fleischerzeugnisse, Schlachtnebenerzeugnisse und
Nebenprodukte von geschlachteten Tieren stammen, die mit einem zugelassenen
Tierarzneimittel behandelt wurden, wobei aber die Wartezeit nicht eingehalten wurde, so
erkléart der amtliche Tierarzt diese flr genussuntauglich und weist den Unternehmer an, sie
gemanR der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 als Material der Kategorie 2 zu beseitigen.

Gleiches gilt, wenn solche Schlachtkorper, solches Fleisch und solche Fleischerzeugnisse,
Schlachtnebenerzeugnisse und Nebenprodukte in Partien aufgenommen wurden, die nicht von
dem Verstol} betroffene Erzeugnisse enthalten, von denen sie isoliert werden kénnen.

Wurden sie in Partien aufgenommen, die nicht von dem VerstoR betroffene Erzeugnisse
enthalten, von denen sie nicht isoliert werden kdnnen, so bewertet der amtliche Tierarzt alle
verfiugbaren Informationen und ergreift alle geeigneten MaRnahmen zur Beseitigung oder
Verringerung der Risiken fur die menschliche Gesundheit, einschlieBlich der folgenden:

a) die Einschrdnkung oder das Verbot des Inverkehrbringens der betreffenden
Erzeugnisse;

b)  die Anordnung, dass der Unternehmer die Haufigkeit der Eigenkontrollen
erhont;

c) die Anordnung verstarkter amtlicher Kontrollen des betreffenden
Unternehmers;

d) die Anordnung der Rucknahme, der Entfernung und der Vernichtung der
betreffenden Erzeugnisse.*;

d) Absatz 6 erhélt folgende Fassung:

»(6)  Versdumt es der Unternehmer, alle erforderlichen MaRRnahmen zu treffen, um den
Anordnungen des amtlichen Tierarztes oder der zustdndigen Behorde geméalR Artikel 3
Absétze 1 bis 5a nachzukommen, ergreifen der amtliche Tierarzt oder die zustandige Behorde
Mafnahmen mit gleicher Wirkung auf Kosten des Unternehmers.*;
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3. in Artikel 4 wird vor Absatz 1 folgender Absatz -1 eingeflgt:

»(-1) Wurde die Wartezeit nicht eingehalten und wurde das betreffende Tier bereits
geschlachtet, so fuhrt die zustandige Behorde alle MalRnahmen oder Untersuchungen durch,
die sie im Zusammenhang mit dieser Feststellung fiir angemessen halt.*;

4. folgender Artikel 4a wird eingefugt:
,, Artikel 4a

Malinahmen bei Verstol3 in Bezug auf die Wartezeit gemald Artikel 4 Nummer 34 der
Verordnung (EU) 2019/6

Wurde die Wartezeit nicht eingehalten, erklart die zustdndige Behdrde die unverarbeiteten
und verarbeiteten Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die von dem Verstol? betroffen sind, fir
genussuntauglich und weist den Unternehmer an, gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009
alle Erzeugnisse als Material der Kategorie 2 zu beseitigen.

Gleiches gilt, wenn solche unverarbeiteten und verarbeiteten Erzeugnisse tierischen
Ursprungs in Partien aufgenommen wurden, die nicht von dem Verstol? betroffene
Erzeugnisse enthalten, von denen sie isoliert werden kénnen.

Wurden sie in Partien aufgenommen, die nicht von dem Versto} betroffene Erzeugnisse
enthalten, von denen sie nicht isoliert werden kdnnen, so bewertet die zustandige Behorde alle
verfiugbaren Informationen und ergreift alle geeigneten MaBnahmen zur Beseitigung oder
Verringerung der Risiken fir die menschliche Gesundheit, einschlieRlich der folgenden:

a) die Einschrdnkung oder das Verbot des Inverkehrbringens der betreffenden
Erzeugnisse;

b)  die Anordnung, dass der Unternehmer die H&ufigkeit der Eigenkontrollen

erhont;
c) die Anordnung verstarkter amtlicher Kontrollen des betreffenden
Unternehmers;

d) die Anordnung des Ruckrufs, der Ricknahme, der Entfernung und der
Vernichtung der betreffenden Erzeugnisse.*;

5. Artikel 5 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Der erste Gedankenstrich erhélt folgende Fassung:

,— erklart die zustdndige Behorde die unverarbeiteten und verarbeiteten Erzeugnisse
tierischen Ursprungs, die von dem VerstoR3 betroffen sind, fir genussuntauglich und weist den
Unternehmer an, gemal? der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 alle Erzeugnisse als Material
der Kategorie 2 zu beseitigen;*;

b) folgende Unterabsétze werden angefugt:

,»Gleiches gilt, wenn solche unverarbeiteten und verarbeiteten Erzeugnisse tierischen
Ursprungs in Partien aufgenommen wurden, die nicht von dem Verstol? betroffene
Erzeugnisse enthalten, von denen sie isoliert werden kdnnen.

Wurden sie in Partien aufgenommen, die nicht von dem VerstoRR betroffene Erzeugnisse
enthalten, von denen sie nicht isoliert werden kénnen, so bewertet die zustandige Behorde alle
verfiigbaren Informationen und ergreift alle geeigneten MaBnahmen zur Beseitigung oder
Verringerung der Risiken flr die menschliche Gesundheit, einschlieBlich der folgenden:

a)  die Einschrankung oder das Verbot des Inverkehrbringens der betreffenden
Erzeugnisse;
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b)  die Anordnung, dass der Unternehmer die Haufigkeit der Eigenkontrollen

erhont;
c) die Anordnung verstarkter amtlicher Kontrollen des betreffenden
Unternehmers;

d) die Anordnung des Ruckrufs, der Ricknahme, der Entfernung und der
Vernichtung der betreffenden Erzeugnisse.*;

6. Artikel 6 Absatz 2 wird wie folgt geandert:
a) Der vierte Gedankenstrich erhalt folgende Fassung:

,,— sie erklart die unverarbeiteten und verarbeiteten Erzeugnisse tierischen Ursprungs, die
von der vorschriftswidrigen Behandlung betroffen sind, fiir genussuntauglich und weist den
Unternehmer an, sie geméal3 der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 als Material der Kategorie 1
zu beseitigen.*;

b) folgende Unterabsatze werden angefugt:

»Gleiches gilt, wenn solche unverarbeiteten und verarbeiteten Erzeugnisse tierischen
Ursprungs in Partien aufgenommen wurden, die nicht von dem VerstoR betroffene
Erzeugnisse enthalten, von denen sie isoliert werden kdnnen.

Wurden sie in Partien aufgenommen, die nicht von dem Verstol} betroffene Erzeugnisse
enthalten, von denen sie nicht isoliert werden kdnnen, so bewertet die zustandige Behorde alle
verfligbaren Informationen und ergreift alle geeigneten MalRnahmen zur Beseitigung oder
Verringerung der Risiken flr die menschliche Gesundheit, einschlieBlich der folgenden:

a) die Einschrankung oder das Verbot des Inverkehrbringens der betreffenden
Erzeugnisse;

b)  die Anordnung, dass der Unternehmer die Haufigkeit der Eigenkontrollen

erhoht;
c) die Anordnung verstarkter amtlicher Kontrollen des betreffenden
Unternehmers;

d) die Anordnung des Ruckrufs, der Ricknahme, der Entfernung und der
Vernichtung der betreffenden Erzeugnisse.*;

7. Artikel 9 erhélt folgende Fassung:
L Artikel 9
Amtshilfe

Wird ein Versto3 im Sinne der Artikel 4a, 5 und 6 im Zusammenhang mit Tieren oder
Erzeugnissen tierischen Ursprungs festgestellt, die aus einem anderen Mitgliedstaat stammen,
Ubermittelt die die Untersuchung durchfiihrende zustandige Behorde eine Mitteilung Gber den
festgestellten Versto im Einklang mit den Artikeln 105 und 106 der Verordnung (EU)
2017/625 und stellt erforderlichenfalls ein Ersuchen auf Amtshilfe durch die zustandige
Behorde des Ursprungsmitgliedstaats im Einklang mit Artikel 104 der genannten Verordnung.
Die zustdndige Behorde des Ursprungsmitgliedstaats wendet die Artikel 4a, 5 und 6 der
vorliegenden Verordnung auf den Ursprungs- oder Herkunftsbetrieb an.*.

Artikel 2

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

7

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=88710&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1069/2009;Nr:1069;Year:2009&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=88710&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/62;Nr:2017;Year:62&comp=

DE

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

Brissel, den 20.7.2026

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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