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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 470/2009
av den 6 maj 2009

om gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i
animaliska livsmedel samt om upphivande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och indring av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och ridets férordning

(EG) nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 37 och artikel 152.4 b,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

3)

Denna férordning berdr folkhélsan direkt och har bety-
delse for den inre marknadens funktion ndr det gller
animaliska produkter som anges i bilaga I till fordraget.
Det dr darfor nodvandigt att faststdlla gransvirden for
hogsta tilldtna resthalter (MRL-varden) for farmakologiskt
verksamma dmnen i flera animaliska livsmedel, inklusive

kott, fisk, mjolk, 4gg och honung.

Genom rddets forordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrdttandet av ett gemenskapsforfa-
rande for att faststilla grinsvdrden for hogsta tillitna
restméngder av veterindrmedicinska likemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung (?), infordes gemenskapsforfar-
anden for att utvirdera sikerheten for resthalter av far-
makologiskt verksamma dmnen i enlighet med kraven pé
livsmedelssikerhet. Ett farmakologiskt verksamt dmne
kan anvindas till livsmedelsproducerande djur endast
om det utvirderats med positivt resultat. Ndr det anses
nodvandigt for att skydda folkhélsan faststills MRL-var-
den for sddana dmnen.

[ Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel (%), foreskrivs att
veterindrmedicinska likemedel far godkinnas och anvin-
das till livsmedelsproducerande djur endast om de inga-
ende farmakologiskt verksamma dmnena har bedomts
som sikra i enlighet med forordning (EEG) nr

(1)  Vetenskapliga och tekniska framsteg har gjort det mojligt R s . "
att péViSEIi) rgestsubstanser av Veteringérmec%ijcinska L‘ikeng- 2377] 9,0' Det dlI‘ClEthet. mn§haller ocksd reg,ler fpr df,)ku'
del i livsmedel i allt lagre koncentrationer. mentatlonﬂom _anvaqdnm_g, 1er avsedc_l ar_war%dmng (off
label”-anvandning), forskrivning och distribution av vete-
rindrmedicinska likemedel avsedda att ges till livsmedels-
producerande djur.
(2)  For att skydda folkhilsan bor griansviarden for hogsta

tillitna resthalter (MRL-varden) faststillas i enlighet med
allmint erkdnda principer f6r sikerhetsbedomning dar
man beaktar toxikologiska risker, fororening av miljon
och de mikrobiologiska och farmakologiska effekterna
av restsubstanserna. Hansyn bor dven tas till andra veten-
skapliga bedomningar av de berorda dmnenas sikerhet,
som gjorts av internationella organisationer eller av ve-
tenskapliga organ som ar etablerade i gemenskapen.

() EUT C 10, 15.1.2008, s. 51.
(%) Europaparlamentets yttrande av den 17 juni 2008 (innu ej offentlig-

Mot bakgrund av Europaparlamentets resolution av den
3 maj 2001 (°) om tillgingligheten av veterindrmedi-
cinska produkter, kommissionens offentliga samrdd
2004 och dess bedomning av de erfarenheter som gjorts,
framgdr att det 4r nodvindigt att dndra forfarandena for
att faststdlla MRL-varden, samtidigt som det Gvergripande
systemet for faststillandet av sddana grinsvirden behalls.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.
() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.
(°) EGT C 27 E, 31.1.2002, s. 80.

gjort i EUT) och radets gemensamma standpunkt av den 18 decem-
ber 2008 (EUT C 33 E, 10.2.2009, s. 30) och Europaparlamentets
stdndpunkt av den 2 april 2009 (innu ¢j offentligjord i EUT).
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MRL-virdena ligger till grund for de karenstider som
enligt direktiv 2001/82/EG ska anges i godkdnnanden
for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel for livs-
medelsproducerande djur samt for den kontroll av rest-
halter i animaliska livsmedel som gors i medlemsstaterna
och vid grinskontrollstationer.

delsmyndigheten) till uppgift att ge rdd om vilka MRL-vir-
den for veterindrmedicinska likemedel som kan accepte-
ras i animaliska livsmedel.

(13)  MRL-virden bor faststillas for farmakologiskt verksamma

dmnen som anvénds eller dr avsedda att anvindas i vete-

Genom radets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 rindrmedicinska likemedel som slipps ut pd gemenskaps-

om foérbud mot anvindning av vissa imnen med hormo- marknaden.

nell och tyreostatisk verkan samt av -agonister vid ani-

malieproduktion (1), forbjuds anvindningen av vissa sub-

stanser avsedda for specifika syften till livsmedelsprodu-

cerande djur. Den hir férordningen bor tillimpas utan ) .

att det paverkar gemenskapslagstiftning som forbjuder (14 Det offentliga samrddet och det faktum att endast et

anvindningen av vissa substanser med hormonella verk- fatal veterinirmedicinska lake;medel foor livsmedelsprodu-

ningar till livsmedelsproducerande djur. cerande djur har godkints pé senare ar visar att forord-
ning (EEG) nr 2377/90 har lett till att sddana likemedel
blivit mindre lattillgangliga.

Rédets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari

1993 om faststillande av gemenskapsforfaranden for

frammaflde“ amnen 1 1‘1vsme.de1 ), 1npehaller sarsk.1.1da (15)  For att kunna sakerstilla djurens hilsa och vilbefinnande

regler “for. dmnen som inte tillsatts gvgkthgt. Dessa &m- madste det finnas likemedel for att behandla vissa sjuk-

nen br inte omfattas av MRL-lagstiftning. domar. Det bristande urvalet av lampliga veterindrmedi-
cinska likemedel for en viss behandling av en bestimd
art kan bidra till felaktigt eller olagligt bruk av dmnen.

I Europaparlamentets och rddets forordning (EG)

nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna

principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrit-

tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (16) Det system som inrittas genom forordning (EEG)

och om férfaranden i frigor som giller livsmedelssiker- nr 2377/90 bor darfor dndras for att oka urvalet av

het (%), faststills en gemenskapsram for livsmedelslagstift- veterinirmedicinska likemedel for livsmedelsproduce-

ningen tillsammans med definitioner pd omréddet. Det ar rande djur. For att uppnd detta syfte bor det foreskrivas

lampligt att dessa definitioner giller dven for MRL-lag- att likemedelsmyndigheten systematiskt ska overviga om

stiftningen. ett MRL-virde som faststillts for en viss art eller ett visst
livsmedel kan tillimpas pd en annan art eller ett annat
livsmedel. I det sammanhanget bor lampligheten hos de
sikerhetsfaktorer som redan finns i systemet overvigas si

I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) att livsmedelssakerhet och djurhilsa inte dventyras.

nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll

for att sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder-

och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om

djurhilsa och djurskydd (#), faststills allminna regler for

livsmedelskontroll i gemenskapen tillsammans med defi- (17)  Det dr allmint kint att vetenskapliga riskvirderingar i

nitioner pa omrédet. Det 4r lampligt att dessa regler och vissa fall inte i sig kan ge all information som bér ligga

definitioner dven giller for MRL-lagstiftning. Prioritet bor till grund for riskhanteringsbeslut och att det kan vara

ges till avslojande av olaglig anvindning av substanser befogat att ta med andra for den aktuella frigan relevanta

och en del prov bor viljas ut enligt en riskbaserad analys. faktorer i bedomningen, bland annat de tekniska aspek-
terna péd livsmedelsproduktionen och mojligheten att ge-
nomfora kontroller. Likemedelsmyndigheten bor dirfor
avge ett yttrande som innehéller en vetenskaplig riskvar-

Enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) dering och rekommendaFioner for riskhar}tering avseende

nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av resthalter av farmakologiskt verksamma dmnen.

gemenskapsforfaranden f6r godkidnnande av och tillsyn

over humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel

samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndig-

s . . . A
het (), ‘har Europeiska lakemedelsmyndigheten (lakeme (18)  For att regelsystemet med MRL-virden i sin helhet ska

kunna fungera smidigt behovs detaljerade bestimmelser
om vilken form och vilket innehdll ansokningarna om
faststdllande av grinsvirden ska ha samt om metodolo-
giska principer for riskbedomning och rekommendatio-
ner for riskhantering.

! T L 125, 23.5.1996, s. 3.

() EG

() EGT L 37, 13.2.1993, s. 1.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

(4 EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
() EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(19)  Forutom veterindirmedicinska likemedel anvinds inom man spdra sddana resthalter vid allt lagre nivder. Sidana

(20)

(1)

(22)

djurhéllningen andra produkter som inte ar féremal for
specifik lagstiftning om resthalter, till exempel biocidpro-
dukter. Dessa biocidprodukter definieras i Europaparla-
mentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari
1998 om utsldppande av biocidprodukter pd markna-
den (!). Dessutom kan likemedel som inte fir siljas i
gemenskapen vara tillitna i linder utanfor gemenskapen.
Detta kan bero pd att andra sjukdomar och djurarter ar
vanligare i andra regioner, eller pé att foretagen viljer att
inte marknadsfora en viss produkt i gemenskapen. Att en
produkt inte dr godkind i gemenskapen behover inte
betyda att den inte dr sdker. Kommissionen bor, efter
ett yttrande fran likemedelsmyndigheten, ha mojlighet
att faststilla gransvarden for restsubstanser i livsmedel
av farmakologiskt verksamma dmnen frdn sddana pro-
dukter enligt samma principer som giller for farmakolo-
giskt verksamma dmnen avsedda att anvindas i veterinar-
medicinska likemedel. Det 4r dven nddvindigt att dndra
forordning (EG) nr 726/2004 si att rddgivning om
gransvirden for resthalter av verksamma dmnen i biocid-
produkter kommer att innefattas i likemedelsmyndighe-
tens uppgifter.

Enligt det system som faststills genom direktiv 98/8/EG
ar aktorer som har slappt ut eller vill sldppa ut biocid-
produkter pd marknaden skyldiga att betala avgifter for
de utvirderingar som genomfors i samband med de olika
forfarandena i det direktivet. I den har férordningen fast-
stdlls att likemedelsmyndigheten ska genomféra utvir-
deringar i samband med faststillande av MRL-vdrden
for farmakologiskt verksamma dmnen avsedda att anvin-
das i en biocidprodukt. Foljaktligen bor det i denna for-
ordning klargoras hur de utvirderingarna ska finansieras,
sd att de avgifter som redan tagits ut for de utvirderingar
som genomforts eller ska genomforas enligt det direktivet
vederborligen beaktas.

Gemenskapen bidrar, inom ramen for Codex Alimentarius,
till att ta fram internationella standarder for MRL-virden,
samtidigt som den sikerstiller att den hoga halsoskydds-
nivan i gemenskapen bibehélls. Gemenskapen bor darfor
utan ytterligare riskbedomning kunna 6verta de MRL-vir-
den i Codex Alimentarius som den forordat vid de berérda
motena i Codex Alimentarius-kommissionen. Detta kom-
mer ytterligare att oka Overensstimmelsen mellan inter-
nationella standarder och gemenskapens lagstiftning om
gransvirden for resthalter i livsmedel.

Livsmedel kontrolleras med avseende pé restsubstanser av
veterindrmedicinska likemedel i enlighet med forordning
(EG) nr 882/2004. Aven om inga grinsvirden faststillts
for sddana substanser i den hir forordningen, kan re-
sthalter forekomma som miljofororening eller som natur-
lig metabolit hos djuret. Med laboratoriemetoder kan

() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.

(23)

(24)

(25)

(26)

resthalter har foranlett olika kontrollrutiner i medlems-
staterna.

Enligt rddets direktiv 97/78/EG av den 18 december
1997 om principerna for organisering av veterinirkon-
troller av produkter frén tredje land som fors in i gemen-
skapen (2) krdvs att alla sindningar som importeras frin
tredjeland ska genomgd veterindrkontroller och i kom-
missionens beslut 2005/34/EG (%) faststills harmonise-
rade standarder for bestimning av vissa restsubstanser i
produkter av animaliskt ursprung som importerats frin
tredjelander. Det dr lampligt att utvidga bestimmelserna i
beslut 2005/34/EG till att omfatta alla produkter av ani-
maliskt ursprung som sldpps ut pd marknaden i gemen-
skapen.

Ett antal farmakologiskt verksamma dmnen forbjuds eller
ar for ndrvarande inte godkidnda enligt f6rordning (EEG)
nr 2377/90, direktiv 96/22/EG eller Europaparlamentets
och rédets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 sep-
tember 2003 om fodertillsatser (*). Resthalter av farma-
kologiskt verksamma dmnen i produkter av animaliskt
ursprung som hédrror frin olaglig anvindning eller fran
fororening av miljon bor kontrolleras och overvakas
noga i enlighet med rddets direktiv 96/23/EG av den
29 april 1996 om inforande av kontrollatgirder for vissa
dmnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i
produkter framstillda dirav (°), oavsett produktens ur-
sprung.

For att underlitta handel mellan medlemsstaterna och
import bor gemenskapen foreskriva forfaranden for att
faststilla referensvirden for atgirder, som sitts till rest-
halter som 4r tekniskt mojliga att faststilla i en labora-
torieanalys, utan att undergrdva en hog niva av skydd for
minniskors hilsa i gemenskapen. Faststillandet av refe-
rensvirden for dtgirder bor dock inte tjdna som fore-
vindning for att tolerera olaglig anvindning av forbjudna
eller icke tillitna dmnen for behandling av livsmedels-
producerande djur. Alla resthalter av dessa dmnen i livs-
medel av animaliskt ursprung ska darfor anses vara icke
onskvirda.

Det ar ocksé lampligt att gemenskapen faststdller ett har-
moniserat tillvigagangssitt om medlemsstaterna skulle se
tecken pa ett dterkommande problem, eftersom det skulle
kunna tyda pd ett systematiskt missbruk av ett sirskilt
amne eller brist pa respekt for de garantier som tredje-
lander limnar i friga om produktion av livsmedel avsedd
for import till gemenskapen. Medlemsstaterna bor

L 24, 30.1.1998, s. 9.
L 16, 20.1.2005, s. 61.

GT
UT
UT L 268, 18.10.2003, s. 29.
GT

L 125, 23.5.1996, s. 10.
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ocksd underritta kommissionen om aterkommande pro-
blem och lampliga uppf6ljningsatgirder bor vidtas.

(27)  Den nuvarande MRL-lagstiftningen bor forenklas genom
att alla beslut om klassificering av farmakologiskt verk-
samma dmnen samlas i en enda kommissionsforordning.

(28)  De étgirder som kravs for att genomfora denna férord-
ning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om de forfaranden som ska till-
lampas vid utévandet av kommissionens genomférande-

befogenheter (1).

(29) Kommissionen bor sdrskilt ges befogenhet att anta me-
todologiska principer for riskbedomning och rekommen-
dationer for riskhantering nar det giller faststdllandet av
MRL-virden, regler om villkoren for extrapolering, be-
stimmelser for faststdllande av referensvirden for atgir-
der, inbegripet dtgirder for Gversyn av dessa referensvir-
den, samt metodologiska principer och vetenskapliga me-
toder for faststillande av referensvirden for dtgarder. Ef-
tersom dessa atgarder har en allmin rackvidd och avser
att dndra icke visentliga delar av denna forordning ge-
nom att komplettera den med nya icke visentliga delar,
mdste de antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande med kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

(30)  Nar det, pd grund av tvingande, bradskande skal, inte ar
mojligt att iaktta de normala tidsfristerna for det fore-
skrivande forfarandet med kontroll, bor kommissionen
kunna tillimpa det skyndsamma forfarandet i
artikel 5a.6 1 beslut 1999/468/EG for antagande av be-
staimmelser for att faststdlla referensvirden for atgarder
och for oversyn av dessa referensvirden.

(31) Eftersom madlen for denna forordning, ndmligen att
skydda manniskors och djurs hilsa och att sdkerstilla
tillgdngen pd lampliga veterindirmedicinska likemedel,
inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemssta-
terna och dirfor, pa grund av denna forordnings omfatt-
ning eller verkningar, bittre kan uppnds pa gemenskaps-
nivd, kan gemenskapen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar for-
ordningen inte utover vad som dr nddvindigt for att
uppnd dessa mal.

(32)  For tydlighetens skull ar det darfor nodvindigt att ersatta
forordning (EEG) nr 2377/90 med en ny forordning.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(33) Det dr lampligt att foreskriva en Overgdngsperiod sa att
kommissionen kan utarbeta och anta en f6érordning dar
de farmakologiskt verksamma dmnena och deras klassi-
ficering med avseende pd MRL-vérden i bilagorna -1V till
forordning (EEG) nr 2377/90 inférs, liksom vissa tillimp-
ningsforeskrifter for den nya forordningen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING [
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. For att kunna garantera livsmedelssdkerheten foreskrivs i
denna forordning regler och forfaranden for att faststilla

a) den hogsta resthalt av ett farmakologiskt verksamt dmne
som kan tilldtas i animaliska livsmedel (MRL-vdrde),

b) for vissa dmnen, for vilka ett MRL-vdrde inte har faststillts
enligt denna forordning, en niva for resthalter av ett farma-
kologiskt verksamt dmne som har faststallts for kontrollsyfte,
(referensvirde for atgard).

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa

a) aktiva bestdndsdelar av biologiskt ursprung som ér avsedda
att framkalla aktiv eller passiv immunitet eller att diagnosti-
sera ett immuntillstind som anvinds i immunologiska vete-
rindrmedicinska likemedel,

b) dmnen som omfattas av forordning (EEG) nr 315/93.

3. Denna forordning ska tillimpas utan att det paverkar till-
lampningen av gemenskapslagstiftning som forbjuder anvind-
ningen av vissa substanser med hormonell eller tyreostatisk
verkan och av beta-agonister for livsmedelsproducerande djur
enligt direktiv 96/22[EG.

Artikel 2
Definitioner

Utover definitionerna i artikel 1 i direktiv 2001/82/EG, artikel 2
i forordning (EG) nr 882/2004 och artiklarna 2 och 3 i forord-
ning (EG) nr 178/2002 ska foljande definitioner tillimpas i
denna f6rordning:
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a) resthalter av farmakologiskt verksamma dmnen: alla farmakolo-
giskt verksamma dmnen, uttryckt som mglkg eller pg/kg
farskvara, vare sig det giller verksamma dmnen, hjdlpimnen
eller nedbrytningsprodukter, och deras metaboliter, som
finns kvar i animaliska livsmedel.

b) livsmedelsproducerande djur: djur som avlas, f6ds upp, hélls,
slaktas eller skordas med avseende pa livsmedelsproduktion.

AVDELNING II
HOGSTA TILLATNA RESTHALTER
KAPITEL 1
Riskbedomning och riskhantering
Avsnitt 1

Farmakologiskt verksamma dmnen som ir
avsedda att anvindas i
veterinirmedicinska likemedel i
gemenskapen

Artikel 3
Ansokan om yttrande fran likemedelsmyndigheten

Utom i de fall forfarande enligt Codex Alimentarius som avses i
artikel 14.3 i denna forordning ar tillimpligt, ska Europeiska
lakemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten), inrittad genom
artikel 55 i forordning (EG) nr 726/2004, limna ett yttrande
om hogsta tillitna resthalt, utarbetat av kommittén for veteri-
nirmedicinska likemedel (likemedelskommittén), inrdttad genom
artikel 30 i den forordningen, om alla farmakologiskt verk-
samma dmnen som &r avsedda att anvindas i gemenskapen i
veterindrmedicinska ldkemedel som ir avsedda att ges till livs-
medelsproducerande djur.

En ansokan om yttrande ska limnas in till lakemedelsmyndig-
heten av den som ansoker om ett godkidnnande for forsiljning
av ett veterindrmedicinskt ladkemedel dar ett sddant dmne ingér,
av en person som avser att soka ett sidant godkdnnande for
forsaljning, eller i forekommande fall, av innehavaren av sadant
godkinnande for forsiljning.

Artikel 4
Likemedelsmyndighetens yttrande

1. Lakemedelsmyndighetens yttrande ska innehdlla en veten-
skaplig riskbedomning och rekommendationer for riskhanter-

ing.

2. Den vetenskapliga riskbedomningen och rekommendatio-
nerna for riskhantering ska syfta till att sikerstilla en hog hélso-
skyddsniva for manniskor, samtidigt som folkhélsan, djurhélsan
och djurskyddet inte paverkas negativt av bristen pd lampliga
veterindrmedicinska likemedel. 1 yttrandet ska hinsyn tas till
alla relevanta vetenskapliga ron frén Europeiska myndigheten

for livsmedelssikerhet som inrdttades genom artikel 22 i for-
ordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 5
Extrapolering

For att se till att det finns tillgang till godkdnda veterindrmedi-
cinska lakemedel for sjukdomstillstind hos livsmedelsproduce-
rande djur, ska likemedelsmyndigheten ndr den genomfér de
vetenskapliga riskbedéomningarna och utarbetar rekommendatio-
ner for riskhantering, samtidigt som den garanterar en hog
halsoskyddsnivd for manniskor, 6verviga att tillimpa de MRL-
virden som faststillts for ett farmakologiskt aktivt dmne for ett
visst livsmedel pé ett annat livsmedel som hirrér frin samma
djurart, eller de MRL-virden som faststillts for ett farmakolo-
giskt aktivt dmne for en eller flera djurarter pd en annan djurart.

Artikel 6
Vetenskaplig riskbedémning

1. Vid den vetenskapliga riskbedomningen ska man beakta
metabolism och utsondring av farmakologiskt verksamma dm-
nen hos relevanta djurarter samt typ och mingd av restsubstan-
ser som manniskor kan fortira under en livstid utan markbara
halsorisker, uttryckt som acceptabelt dagligt intag (ADI). Andra
metoder 4n ADI-virden fir anvindas, om de har faststillts av
kommissionen i enlighet med artikel 13.2.

2. Den vetenskapliga riskbedomningen ska gilla

a) typ och mingd av restsubstanser som anses ofarliga for
manniskors hilsa,

b) risken for toxikologiska, farmakologiska eller mikrobiolo-
giska effekter hos manniskor,

¢) restsubstanser som férekommer i vegetabiliska livsmedel el-
ler i miljon.

3. Om amnets metabolism och utsondring inte kan bedo-
mas, fir den vetenskapliga riskbedomningen grundas pd over-
vaknings- eller exponeringsuppgifter.

Artikel 7
Rekommendationer for riskhantering

Rekommendationerna for riskhantering ska grundas pd den ve-
tenskapliga riskbedomning som gjorts i enlighet med artikel 6
och omfatta en bedomning av

a) tillgangen till alternativa dmnen for behandling av djurarten i
fraga eller behovet av det dmne som bedomts for att undvika
onddigt lidande for djuren eller for att sikerstilla sikerheten
for dem som behandlar djuren,
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b) andra relevanta faktorer, som tekniska aspekter pd livsme-
dels- och foderproduktionen, mojlighet till kontroll, villkor
for anvandning av farmakologiskt verksamma dmnen i vete-
rindrmedicinska lakemedel, bra praxis vid anvindning av
veterindrmedicinska produkter och biocidprodukter och ris-
ken for felaktig eller olaglig anvindning,

¢) huruvida ett MRL-vdrde eller ett provisoriskt MRL-varde bor
faststillas for ett farmakologiskt verksamt dmne i veterindr-
medicinska likemedel, nivin pd MRL-vérdet och i forekom-
mande fall eventuella villkor eller begransningar for anvind-
ningen av dmnet i friga,

d) om foreliggande uppgifter inte ar tillrickliga for att ange en
saker grins, eller om man pd grund av brist pd vetenskaplig
information inte kan faststilla ndgra definitiva slutsatser av-
seende manniskors hilsa nir det galler resthalter av ett visst
amne. For bada fallen giller att ndgot MRL-virde inte far
rekommenderas.

Artikel 8
Ansokningar och férfaranden

1. Den ansdkan som avses i artikel 3 ska Overensstimma
med det format och innehdll som kommissionen faststillt i
enlighet med artikel 13.1 och atfoljas av den avgift som ska
betalas till likemedelsmyndigheten.

2. Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla att likemedels-
kommitténs yttrande limnas inom 210 dagar frin mottagandet
av en giltig ansokan i enlighet med artikel 3 och punkt 1 i den
hdr artikeln. Om likemedelsmyndigheten kraver att komplette-
rande information om dmnet i friga limnas inom en viss period
ska denna tidsfrist tillfalligt sluta Iopa tills den begirda kom-
pletterande informationen limnats in.

3. Lakemedelsmyndigheten ska vidarebefordra det yttrande
som avses i artikel 4 till sokanden. S6kanden fir inom 15 dagar
frdn mottagandet av yttrandet skriftligen begira att lakemedels-
myndigheten omprévar yttrandet. Sokanden ska i sd fall inom
60 dagar fran mottagandet av yttrandet for likemedelsmyndig-
heten utforligt redovisa skilen till begiran.

Senast 60 dagar efter mottagandet av sokandens skal till begi-
ran om omprovning ska likemedelskommittén besluta om ytt-
randet ska omprovas och avge ett slutligt yttrande. Skalen till
slutsatsen avseende begdran ska bifogas det slutliga yttrandet.

4. Likemedelsmyndigheten ska inom 15 dagar frdn det att
det slutliga yttrandet avgetts sinda det till kommissionen och
den sokande, och ddr ange skilen till slutsatserna.

Avsnitt 2

Ovriga farmakologiskt aktiva damnen for
vilka ett yttrande frdn
likemedelsmyndigheten kan begiras

Artikel 9

Yttrande frin likemedelsmyndigheten pd begiran av
kommissionen eller medlemsstaterna

1.  Kommissionen eller en medlemsstat fir begdra att like-
medelsmyndigheten yttrar sig om MRL-vdrdet i ndgot av fol-
jande fall:

a) Det berorda dmnet dr godkdnt for anvdndning i en vete-
rindrmedicinsk produkt i ett tredjeland och ingen ansokan
om faststillande av MRL-virdet for det dmnet i det berorda
livsmedlet eller de berorda djurarterna har lamnats in enligt
artikel 3.

b) Det berorda dmnet dr godkint for anvindning i en medi-
cinsk produkt avsedd att anvandas enligt artikel 11 i direktiv
2001/82[EG och ingen ansokan om faststillande av MRL-
virdet for det dmnet i det berorda livsmedlet eller de berorda
djurarterna har lamnats in enligt artikel 3 i den hir forord-
ningen.

Under de omstindigheter som anges i forsta stycket b far denna
begiran, ndr det giller numeridrt begrinsade djurarter eller be-
grinsad anvdndning, limnas in till lakemedelsmyndigheten av
en berord part eller organisation.

Artiklarna 4-7 ska tillimpas.

Den begdran som avses i forsta stycket i denna punkt ska 6ver-
ensstimma med det format och innehdll som kommissionen
har faststallt i enlighet med artikel 13.1.

2. Likemedelsmyndigheten ska se till att likemedelskommit-
téns yttrande lamnas inom 210 dagar frdn mottagande av kom-
missionens eller en medlemsstats eller en berérd parts eller en
organisations begdran. Om likemedelsmyndigheten kraver att
kompletterande information om dmnet i friga limnas inom
en viss period ska denna tidsfrist tillfalligt sluta 16pa till dess
att den begirda kompletterande informationen limnats in.
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3. Likemedelsmyndigheten ska inom 15 dagar fran det att
det slutliga yttrandet avgetts sinda det till kommissionen och, i
forekommande fall, till den medlemsstat eller den berérda par-
ten eller organisation som inkom med begdran, och dir ange
skilen till slutsatserna.

Artikel 10

Farmakologiskt ~verksamma dmnen som ingdr i
biocidprodukter som anvinds vid djurhallning

1. Vid tillimpning av artikel 10.2 ii i direktiv 98/8/EG ska
MRL-virdet for farmakologiskt verksamma dmnen avsedda att
anvindas i en biocidprodukt som anvinds vid djurhallning fast-
stallas

a) enligt det forfarande som avses i artikel 9 i denna férordning
for

i) aktiva amnen/produkttypskombinationer som omfattas av
det tiodriga arbetsprogrammet i artikel 16.2 i direktiv
98/8/EG,

i) aktiva dmnen/produkttypskombinationer som ska omfat-
tas av bilagorna I, IA eller IB till direktiv 98/8/EG for
vilka den behoriga myndigheten godtagit dokumentatio-
nen enligt artikel 11.1 b i det direktivet fore den 6 juli
2009,

b) enligt det forfarande som avses i artikel 8 i denna f6rordning
och péd grundval av en ansokan som limnats in i enlighet
med artikel 3 i denna forordning for alla andra aktiva dm-
nen/produkttypskombinationer som ska inforas i bilagorna I,
IA eller IB till direktiv 98/8/EG for vilka det enligt medlems-
staterna eller kommissionen ar nédvindigt att faststilla ett
MRL-virde.

2. Kommissionen ska klassificera de farmakologiskt verk-
samma dmnen som avses i punkt 1 i enlighet med artikel 14.
Kommissionen ska anta en forordning enligt artikel 17.1 for
klassificeringen.

Sarskilda bestimmelser om villkoren for anvindning av dmnen
som Kklassificerats i enlighet med forsta stycket i denna punkt
ska i forekommande fall faststillas i enlighet med artikel 10.2 i
direktiv 98/8/EG.

3. Likemedelsmyndighetens kostnader till foljd av utvirder-
ingar som begirs i enlighet med punkt 1 a i denna artikel ska
belasta myndighetens budget enligt artikel 67 i férordning (EG)
nr 726/2004. Detta ska dock inte gilla utvirderingskostnaderna
for en rapportor som utsetts i enlighet med artikel 62.1 i den
forordningen for att faststilla ett MRL-virde, om den rapporto-
ren har utsetts av en medlemsstat som redan har tagit ut en
avgift for den utvidrderingen med stod av artikel 25 i direktiv
98/8/EG.

Avgifterna for utvirderingar som genomfors av likemedelsmyn-
digheten och av rapportéren efter en begiran enligt punkt 1 b i
denna artikel, ska faststdllas i enlighet med artikel 70 i forord-
ning (EG) nr 726/2004. Radets forordning (EG) nr 297/95 av
den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till
Europeiska likemedelsmyndigheten for virdering av likeme-
del (") ska tillimpas.

Avsnitt 3
Gemensamma bestimmelser
Artikel 11
Omprovning av ett yttrande

Om kommissionen, den sokande enligt artikel 3 eller en med-
lemsstat, mot bakgrund av ny information, anser det nodvin-
digt med en omprévning av ett yttrande for att skydda min-
niskors eller djurs hilsa, fir denne begira att likemedelsmyndig-
heten limnar ett nytt yttrande om dmnena i fraga.

Om ett MRL-virde faststillts i enlighet med denna férordning
for vissa livsmedel eller djurarter, ska artiklarna 3 och 9 till-
limpas vid faststillandet av ett MRL-virde for det dmnet for
andra livsmedel eller djurarter.

Begdran som avses i forsta stycket ska atfoljas av uppgifter som
forklarar vad som ska ses over. Artikel 8.2-8.4 eller i forekom-
mande fall artikel 9.2 och 9.3, ska tillimpas for det nya ytt-
randet.

Artikel 12
Offentliggorande av yttranden

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora de yttranden som av-
ses i artiklarna 4, 9 och 11, efter att ha avlagsnat alla uppgifter
som ror affarshemligheter.

() EGT L 35, 15.2.1995, s. 1.
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Artikel 13
Tillimpningsatgirder

1. Kommissionen ska, i samrdd med likemedelsmyndigheten,
i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i arti-
kel 25.2 anta atgdrder betriffande vilken form och vilket inne-
hall som ansokningarna ska ha och de begdranden som avses i
artiklarna 3 och 9.

2. Kommissionen ska i samrdd med likemedelsmyndigheten,
medlemsstaterna och berorda parter anta atgirder betriffande

a) metodologiska principer for den riskbedomning och de re-
kommendationer for riskhantering som avses i artiklarna 6
och 7, inklusive tekniska krav i verensstimmelse med inter-
nationella standarder,

b) bestimmelser for anvidndningen av ett MRL-vdrde som fast-
stillts for ett farmakologiskt aktivt dmne for ett visst livs-
medel for ett annat livsmedel som harr6r frin samma art,
eller ett MRL-vdrde som faststillts for ett farmakologiskt
aktivt dmne for en eller flera djurarter for en annan djurart
enligt artikel 5. Dessa bestimmelser ska ange hur och under
vilka omstindigheter vetenskapliga data om resthalter i ett
visst livsmedel, eller for en eller flera djurarter, kan anvindas
for att faststdlla ett MRL-varde for andra livsmedel eller djur-
arter.

Dessa atgdrder, som avser att dndra icke visentliga delar i denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i arti-
kel 25.3.

KAPITEL 11
Klassificering
Artikel 14
Klassificering av farmakologiskt verksamma dmnen

1.  Kommissionen ska klassificera de farmakologiskt verk-
samma dmnena efter ett yttrande fran likemedelsmyndigheten
om MRL-virdet i enlighet, beroende pd omstindigheterna, med
artikel 4, 9 eller 11.

2. Klassificeringen ska innehélla en forteckning over de far-
makologiskt verksamma dmnena dir det ocksd anges vilken
terapeutisk grupp de tillhor. Genom Kklassificeringen ska for
vart och ett av dmmnena, och i forekommande fall specifika
livsmedel eller djurarter, ocksd faststillas antingen

a) ett MRL-vérde,

b) ett provisoriskt MRL-virde,

¢) att behov av att faststilla ett MRL-virde inte foreligger, eller

d) ett forbud mot att administrera dmnet.

3. Ett MRL-virde ska faststillas om det anses nodvandigt for
att skydda ménniskors hilsa

a) efter ett yttrande frdn likemedelsmyndigheten i enlighet, be-
roende pa omstindigheterna, med artikel 4, 9 eller 11, eller,

b) efter det att Codex Alimentarius-kommissionen, utan invind-
ningar frdn gemenskapens delegation, har fattat ett beslut
om att fororda ett MRL-virde for ett farmakologiskt verk-
samt dmne avsett att anvindas i veterinirmedicinska like-
medel, forutsatt att de vetenskapliga uppgifter som beaktats
har delgivits kommissionens delegation fore Codex Alimenta-
rius-kommissionens beslut. I det fallet ska en ytterligare be-
domning av likemedelsmyndigheten inte kravas.

4. Ett provisoriskt MRL-virde fir faststdllas i fall dédr veten-
skapliga data inte dr kompletta, forutsatt att det inte finns nigra
skil att anta att resthalter av det dmnet vid det foreslagna grans-
virdet utgor ndgon fara for manniskors hilsa.

Det provisoriska MRL-virdet ska gilla for en bestimd period
som hogst far vara fem dr. Den perioden fir forlingas en ging
med hogst tvd dr om det kan visas att en sddan forlingning gor
det mojligt att slutfora pigdende vetenskapliga studier.

5. Det ska inte anges nidgot MRL-virde om det enligt ett
yttrande i Overensstimmelse, beroende pd omstindigheterna,
med artikel 4, 9 eller 11, inte dr nodvindigt for att skydda
ménniskors hilsa.

6.  Administrering av ett dmne till livsmedelsproducerande
djur ska forbjudas efter ett yttrande i enlighet, beroende pé
omstindigheterna, med artikel 4, 9 eller 11, i nigot av foljande
fall:

a) Om varje forekomst av ett farmakologiskt verksamt dmne
eller resthalter av detta i livsmedel av animaliskt ursprung
kan utgéra en fara fér minniskors hilsa.

b) Om slutgiltiga slutsatser angdende inverkan pd minniskors
hilsa av resthalter av dmnet inte kan dras.
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7. Om det framstar som nodvindigt for att skydda mannis-
kors hilsa ska klassificeringen omfatta villkor och begransningar
for anvandning av ett farmakologiskt verksamt dmne i veteri-
niarmedicinska ldkemedel for vilket ett MRL-varde ska tillimpas,
eller for vilket det inte har faststillts ndgot MRL-varde.

Artikel 15

Paskyndat forfarande for yttrande fran
likemedelsmyndigheten

1. 1 sdrskilda fall, ndr det med hinvisning till behovet att
skydda manniskors eller djurs halsa eller djurens vilbefinnande
kravs ett skyndsamt godkdnnande av ett veterinirmedicinskt
lakemedel eller en biocidprodukt, fir kommissionen, en person
som begirt ett yttrande enligt artikel 3 eller en medlemsstat
begira att likemedelsmyndigheten tillimpar ett paskyndat for-
farande for att utvdirdera MRL-virdet for det farmakologiskt
aktiva amnet i dessa produkter.

2. Kommissionen ska i enlighet med artikel 13.1 faststilla
format och innehdll for den ansokning som avses i punkt 1 i
den hir artikeln.

3. Genom undantag fran de tidsfrister som foreskrivs artik-
larna 8.2 och 9.2 ska likemedelsmyndigheten se till att kom-
mitténs yttrande limnas inom 120 dagar efter mottagande av
ansokningen.

Artikel 16

Administration av imnen till
livsmedelsproducerande djur

1. Endast de farmakologiskt verksamma 4mnen som har
klassificerats i enlighet med artikel 14.2 a, b eller ¢ fir admini-
streras till livsmedelsproducerande djur inom gemenskapen, un-
der forutsittning att denna administrering 6verensstimmer med
direktiv 2001/82/EG.

2. Punkt 1 ska inte tillimpas pa kliniska provningar som har
godkints av de behoriga myndigheterna efter anmalan eller
bemyndigande i enlighet med gillande lagstiftning och som
inte leder till att livsmedel som erhllits frin djurbesittningar
som deltagit i sddana provningar innehéller resthalter som med-
for en fara for manniskors hilsa.

Artikel 17
Forfarande

1. For den Klassificering som avses i artikel 14 ska kommis-
sionen utarbeta ett forslag till férordning inom 30 dagar frin

mottagandet av likemedelsmyndighetens yttrande enligt, be-
roende pd omstindigheterna, artikel 4, 9 eller 11. Kommissio-
nen ska dven utarbeta ett forslag till forordning inom 30 dagar
fran mottagandet av Codex Alimentarius-kommissionens beslut,
utan invindningar frin gemenskapens delegation, om tillstyr-
kande av faststillande av ett MRL-vdrde som avses i artikel 14.3.

Om det krivs ett yttrande frin likemedelsmyndigheten och
forslaget till férordning inte foljer detta yttrande, ska kommis-
sionen ingdende redovisa orsakerna till avvikelserna.

2. Den férordning som avses i punkt 1 i den har artikeln ska
antas av kommissionen i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande som avses i artikel 25.2 och senast 30 dagar efter det att
detta forfarande avslutats.

3. Vid ett paskyndat forfarande enligt artikel 15, ska kom-
missionen anta den foérordning som avses i punkt 1 i denna
artikel i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 25.2 och senast 15 dagar efter det att det forfarandet
avslutats.

AVDELNING 1II
REFERENSVARDEN FOR ATGARDER
Artikel 18
Faststillande och 6versyn

Om det behovs for att sikerstilla fungerande kontroller av livs-
medel av animaliskt ursprung som importeras eller slipps ut pa
marknaden i enlighet med forordning (EG) nr 882/2004, fir
kommissionen faststilla referensvirden for atgarder med avse-
ende pa resthalter av farmakologiskt verksamma dmnen som
inte behover klassificeras enligt artikel 14.2 a, b eller c.

Referensvirdena for dtgarder ska regelbundet ses 6ver mot bak-
grund av nya vetenskapliga ron om livsmedelssikerhet, resulta-
ten av utredningar och de analyser som avses i artikel 24 och
den tekniska utvecklingen.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke visentliga delar av
denna forordning, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 26.3. Nar det fore-
ligger tvingande, brddskande skal fir kommissionen tillimpa det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 26.4.
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Artikel 19
Metoder for att faststilla referensvirden for dtgirder

1. Referensvirdena for dtgarder som ska faststillas i enlighet
med artikel 18 ska grundas pa innehéllet av en analyt i ett prov
som ett officiellt laboratorium, utsett i enlighet med forordning
(EG) nr 882/2004, kan pavisa och bekrifta med hjilp av en
analysmetod som validerats i enlighet med gemenskapskrav.
Referensvirdet for dtgarder bor faststillas med hinsyn till den
lagsta resthalt som kan kvantifieras med en analysmetod som
validerats i enlighet med gemenskapskrav. Relevant referensla-
boratorium i gemenskapen ska informera kommissionen om
analysmetodernas prestanda.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 29.1 andra
stycket i forordning (EG) nr 178/2002 ska kommissionen i
forekommande fall limna in en begéran till Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet om en riskbedémning for att av-
gora om referensvardena for dtgarder dr adekvata for att skydda
minniskors hilsa. Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het ska i dessa fall se till att deras yttrande limnas till kom-
missionen senast 210 dagar efter mottagandet av begdran.

3. Principerna for riskbedomning madste beaktas for att en
hog halsoskyddsnivd ska kunna garanteras. Riskbedomningen
ska bygga pd de metodologiska principer och vetenskapliga
metoder som kommissionen ska anta i samrdd med Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet.

Dessa dtgarder, som avser att dndra icke visentliga delar i denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i arti-
kel 26.3.

Artikel 20

Gemenskapens bidrag till stoditgirder avseende
referensvirdena for dtgirder

Om det for tillimpningen av bestimmelserna i denna avdelning
krivs att gemenskapen finansierar atgirder till stod for faststil-
landet av referensvirde for atgdrder och dessas funktion, ska
artikel 66.1 c i forordning (EG) nr 882/2004 tillimpas.

AVDELNING 1V
OVRIGA BESTAMMELSER
Artikel 21
Analysmetoder

Likemedelsmyndigheten ska samrdda med gemenskapens refe-
renslaboratorier for restsubstanser som utsetts av kommissionen
i enlighet med forordning (EG) nr 882/2004, om limpliga ana-
lysmetoder for att pdvisa resthalter av farmakologiskt verk-
samma dmnen for vilka MRL-vdarden har faststillts i enlighet

med artikel 14 i denna forordning. For harmoniserade kontrol-
ler ska likemedelsmyndigheten se till att gemenskapens refe-
renslaboratorier och nationella referenslaboratorier som utsetts
i enlighet med forordning (EG) nr 882/2004, fir information
om dessa metoder.

Artikel 22
Handel med livsmedel

Medlemsstaterna far inte forbjuda eller forhindra import eller
utslappande pd marknaden av animaliska livsmedel pd grunder
som giller MRL-virden eller referensvirden for atgirder, om
denna forordning och dess tillimpningsforeskrifter har foljts.

Artikel 23
Utslippande pd marknaden

Livsmedel av animaliskt ursprung som innehéller resthalter av
ett farmakologiskt verksamt dmne

a) som har klassificerats i enlighet med artikel 14.2 a, b eller ¢
med halter som 6verskrider det MRL-virde som har fast-
stallts enligt denna forordning, eller

b) som inte har klassificerats i enlighet med artikel 14.2 a, b
eller ¢, utom nir ett referensvirde for dtgarder har faststallts
for det damnet enligt denna forordning och nivdn pa resthal-
terna inte motsvarar eller overstiger detta referensvirde for
atgarder,

ska inte anses uppfylla gemenskapens lagstiftning.

Detaljerade bestimmelser om det MRL-virde som ska beaktas
for kontrollsyfte nir det giller livsmedel som hadrror fran djur
som har behandlats enligt artikel 11 i direktiv 2001/82/EG ska
antas av kommissionen i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande som avses i artikel 26.2 i denna férordning.

Artikel 24

Atgiirder vid bekriftad forekomst av ett forbjudet eller
otillitet imne

1. Nir resultaten av analyserna underskrider referensvirdena
for atgdrder ska den behoriga myndigheten genomféra de utred-
ningar som anges i direktiv 96/23/EG for att faststdlla huruvida
det har forekommit olaglig administrering av en forbjuden eller
otilliten farmakologiskt aktiv substans och ska, nir det 4r mo-
tiverat, tillimpa de sanktioner som foreskrivs.

2. Nir resultaten av dessa utredningar eller analyser av pro-
dukter med samma ursprung uppvisar ett dterkommande mons-
ter som tyder pd ett potentiellt problem, ska den behoriga
myndigheten fora register 6ver resultaten och underritta kom-
missionen och de ovriga medlemsstaterna i stindiga kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa, som ndmns i artikel 26.
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3. Iforekommande fall ska kommissionen ligga fram forslag,
och betriffande produkter frin tredjeland, gora den behoriga
myndigheten i det berérda landet eller de berorda linderna
uppmirksam péd detta och begidra klargorande ndr det giller
den aterkommande forekomsten av resthalter.

4. Detaljerade bestimmelser om tillimpningen av denna ar-
tikel ska antas. Dessa dtgarder, som avser att dndra icke visent-
liga delar i denna forordning genom att komplettera den, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 26.3.

AVDELNING V
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 25
Stindiga kommittén for veterinirmedicinska likemedel

1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for
veterindrmedicinska likemedel.

2. Nir det hidnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
en mdnad.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 26
Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa

1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhalsa.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468(EG tillimpas med beaktande av bestimmel-
serna 1 artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
en manad.

3. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

4. Nir det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5a.1-5a.2,
5a.4 och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas,
med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 27

Klassificering av farmakologiskt verksamma dmnen enligt
férordning (EEG) nr 2377/90

1. Senast den 4 september 2009 ska kommissionen, i enlig-
het med det foreskrivande forfarandet som avses i artikel 25.2,
anta en forordning dir de farmakologiskt verksamma dmnena
och deras klassificering med avseende pd MRL-virden i bila-
gorna I-IV till férordning (EEG) nr 2377/90 inférlivas utan
andringar.

2. For varje dmne som avses i punkt 1 for vilket ett MRL-
virde har faststillts enligt forordning (EEG) nr 2377/90 fir
kommissionen eller en medlemsstat ocksd begdra att likeme-
delsmyndigheten yttrar sig om extrapolering till andra djurarter
eller viavnader i enlighet med artikel 5.

Artikel 17 ska tillimpas.

Artikel 28
Rapportering

1. Senast den 6 juli 2014 ska kommissionen ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och réadet.

2. Rapporten ska sirskilt innehdlla en redogérelse for de
erfarenheter som gjorts vid tillimpningen av denna foérordning,
bland annat erfarenheter av dmnen med flerfaldig anvindning
som klassificerats i enlighet med denna férordning.

3. Rapporten ska vid behov atfoljas av lampliga forslag.

Artikel 29
Upphiivande
Forordning (EEG) nr 2377/90 ska upphora att gilla.

Bilagorna I-IV till den forordningen ska fortsdtta att galla till
dess att den forordning som avses i artikel 27.1 i denna for-
ordning trader i kraft, och bilaga V till den upphavda forord-
ningen ska fortsitta att galla till dess att de atgdrder som avses i
artikel 13.1 i denna forordning trader i kraft.

Hanvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hanvisningar till den hir forordningen eller, i forekommande
fall, som hdnvisningar till den férordning som avses i arti-
kel 27.1 i den hir forordningen.
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Artikel 30 "Kommissionen fir dndra dessa karenstider eller faststilla
. oy ge s andra karenstider och kommissionen fir i samband darmed
Andringar till direktiv 2001/82/EG differentiera mellan livsmedel, djurarter, administreringsvégar
Direktiv 2001/82/EG ska indras pa foljande sitt: och bilagor till forordning (EEG) nr 2377/90. Dessa atgirder,
som dr avsedda att dndra icke vdsentliga delar i detta direktiv
genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i

1. Artikel 10.3 ska ersittas med foljande: )
artikel 89.2a.”

”3.  Genom undantag fran artikel 11 ska kommissionen Artikel 31
faststilla en forteckning over substanser Andringar till férordning (EG) nr 726/2004
Artikel 57.1 g i forordning (EG) nr 726/2004 ska ersittas med

— som 4r oundgingliga vid behandling av hastdjur, eller foljande:

”g) ge rad om vilka resthalter av veterindrmedicinska likemedel

— som medfor ytterligare Kliniska fordelar jamfort med eller biocidprodukter anvinda vid djurhallning som kan ac-

andra behandlingsalternativ som finns for histdjur cepteras i animaliska livsmedel i enlighet med Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den

6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla
gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i anima-

och for vilka den karenstiden uppgér till minst sex manader ska livsmedel (.

enligt den kontrollmekanism som foreskrivs i beslut
93/623/EEG och 2000/68/EG.

(*) EUT L 152, 16.6.2009, p. 11.”

Dessa atgirder, som ar avsedda att dndra icke visentliga delar
i detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i enlig-
het med det foreskrivande forfarande med kontroll som av- Artikel 32

ses i artikel 89.2a. Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
2. Artikel 11.2 tredje stycket ska ersittas med foljande: den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 6 maj 2009.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
H.-G. POTTERING J. KOHOUT
Ordforande Ordforande



