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EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 19.6.2019
C(2019) 4448 final

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...
af 19.6.2019

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 for
s vidt angar tilfaelde af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU's
regler vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, der er tilladt i veterinzerlaegemidler eller som fodertilszetningsstoffer, eller af
EU's regler vedrorende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller
ikkegodkendte farmakologisk virksomme stoffer

(E@S-relevant tekst)
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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625' er der fastsat regler for
medlemsstaternes kompetente myndigheders gennemforelse af offentlig kontrol og andre
kontrolaktiviteter, navnlig i relation til produktion af animalske produkter til konsum.

Dette udkast til delegeret forordning vedrerer gennemforelsen af offentlig kontrol og de tiltag,
der ivaerksattes af myndighederne i tilfeelde af mistanke om eller konstateret manglende
overholdelse af reglerne vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer, der er tilladt i veterinerleegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer, eller
af reglerne vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller ikkegodkendte
farmakologisk virksomme stoffer.

Der er 1 forskellige EU-retsakter fastsat regler vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer
af farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i veterinerlegemidler eller som
fodertilsetningsstoffer, eller vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller
ikkegodkendte farmakologisk virksomme stoffer. Betingelserne for handhavelse af reglerne
er imidlertid ikke beskrevet nermere i disse retsakter. Formélet med dette udkast til delegeret
forordning er derfor at sikre, inden for rammerne af forordning (EU) 2017/625, at offentlig
kontrol og geldende foranstaltninger i tilfeelde af manglende overholdelse eller mistanke om
manglende overholdelse gennemfores pd en ensartet made i hele Den Europeiske Union,
saledes at menneskers og dyrs sundhed er ens beskyttet.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

"Kommissionens ekspertgruppe for restkoncentrationer af veterinerlegemidler (E03595)"
blev hert ved flere lejligheder, og dreftelserne bidrog til udarbejdelsen af et udkast.

Der blev afholdt et mede med relevante interesserede parter, hvor hovedelementerne i
retsakten blev belyst og droftet.

Forslaget blev offentliggjort med henblik pa feedback fra den 13. februar til den 13. marts
2019, og der blev modtaget bemarkninger fra den nationale organisation for fareavlere i Det
Forenede Kongerige og Den Europaiske Sammenslutning for Handel med Kvaeg og Kod
(UECBV), som blev dreftet i Kommissionens ekspertgruppe for restkoncentrationer af
veterinerlegemidler.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Kommissionens delegerede forordning supplerer forordning (EU) 2017/625 ved at fastsette
regler for gennemforelsen af offentlig kontrol og for efterfolgende tiltag, der skal ivaerksattes

! Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pé at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgerelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).
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pa grundlag af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse i forbindelse med
anvendelse og restkoncentrationer af relevante stoffer.

Dette initiativ er ogsd nedvendigt i lyset af ophavelsen af direktiv 96/23/EF, som pa
nuverende tidspunkt omfatter de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksattes for visse stoffer
og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf, og som specifikt definerer,
hvilke handheavelsesforanstaltninger der skal treeffes af de kompetente myndigheder 1 tilfaelde
af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse i forbindelse med stoffer og
restkoncentrationer inden for dets anvendelsesomrade. Naevnte direktiv sikrer harmoniseret
hidndhaevelse af EU's lovgivning om fodevaresikkerhed i forbindelse med anvendelse og
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer. For at sikre en fortsat og
harmoniseret hadndhavelse ber reglerne i direktiv 96/23/EF vedrerende opfelgning ved
manglende overholdelse integreres i de nye retlige rammer i henhold til forordning (EU)
2017/625.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...
af 19.6.2019

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/625 for
sa vidt angar tilfaelde af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af EU's
regler vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, der er tilladt i veterinzerlaegemidler eller som fodertilsaetningsstoffer, eller af
EU's regler vedrerende anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller
ikkegodkendte farmakologisk virksomme stoffer

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts
2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen
af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfaerd,
plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF,
1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv
89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Réadets afgerelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol)?, serlig artikel 19, stk. 2,
litra a), og artikel 19, stk. 2, litra b), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EU) 2017/625 er der fastsat regler for offentlig kontrol og andre
officielle aktiviteter, som medlemsstaternes kompetente myndigheder gennemforer for
at verificere, at EU-lovgivningen er overholdt for sd vidt angar blandt andet
fodevaresikkerheden i1 alle produktions-, forarbejdnings- og distributionsled. Den
indeholder sarlige bestemmelser om offentlig kontrol 1 forbindelse med stoffer, hvis
anvendelse kan medfere restkoncentrationer i fodevarer og foder.

(2) I henholdsvis artikel 137 og 138 1 forordning (EU) 2017/625 fastsettes de kompetente
myndigheders forpligtelser med hensyn til tiltag, der skal ivaerksettes i tilfelde af
mistanke om manglende overholdelse, og der gives en oversigt over de tiltag og
foranstaltninger, der skal ivaerksattes i tilfelde af konstateret manglende overholdelse.

3) Ved forordning (EU) 2017/625 ophaves direktiv 96/23/EF® med virkning fra den 14.
december 2019. Nevnte direktiv  omfatter pd& nuverende tidspunkt

2 EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1.

3 Rédets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksattes for visse
stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv
85/358/EQF og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF og 91/664/EQF (EFT L 125 af 23.5.1996, s.
10).
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(4)

©)

kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksettes for visse stoffer og restkoncentrationer
herat 1 levende dyr og produkter heraf, og definerer specifikt, hvilke
handhaevelsesforanstaltninger der skal treffes af de kompetente myndigheder i tilfaelde
af mistanke om eller konstateret manglende overholdelse i forbindelse med stoffer og
restkoncentrationer inden for dets anvendelsesomrade.

Reglerne i direktiv 96/23/EF sikrer harmoniseret handhavelse af EU's lovgivning om
fodevaresikkerhed 1 forbindelse med anvendelse og restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer. For at rationalisere og forenkle den overordnede
lovramme er reglerne for offentlig kontrol pa bestemte omrader af EU-lovgivningen
om agrofadevarekaden blevet integreret i rammen for offentlig kontrol som defineret i
forordning (EU) 2017/625. For at sikre en fortsat og harmoniseret hindhavelse ber
reglerne 1 direktiv 96/23/EF vedrerende opfelgning 1 tilfelde af manglende
overholdelse integreres i den nye retlige ramme i henhold til forordning (EU)
2017/625.

Reglerne i nzrverende forordning ber inden for rammerne af forordning (EU)
2017/625 sikre opretholdelse af kravene til opfelgning 1 tilfeelde af mistanke om eller
konstateret manglende overholdelse af reglerne vedrerende anvendelse -eller
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt 1
veterinerlegemidler eller som fodertilsatningsstoffer, eller af EU's regler vedrerende
anvendelse eller restkoncentrationer af forbudte eller ikkegodkendte farmakologisk
virksomme stoffer, bl.a. som fastlagt i:

— forordning (EF) nr. 470/2009* om regler for fastszttelse af granseverdier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer
og for omsatning af animalske fodevarer, der indeholder restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer

— forordning (EU) nr. 37/2010°, som klassificerer farmakologisk virksomme
stoffer med hensyn til de forbud eller maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer, der gelder for dem

— forordning (EF) nr. 1831/2003°, hvorved der fastszttes regler for godkendelse
af visse veterinerlegemidler som fodertils®tningsstoffer, og de retsakter, der
er vedtaget pa dette grundlag, fastlegger godkendelserne af specifikke stoffer
og deres maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer i animalske fodevarer

— forordning (EF) nr. 1950/20067, som indeholder en liste over stoffer, der er
uundverlige til behandling af dyr af hestefamilien

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fzllesskabsprocedurer
for fastsattelse af grensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i
animalske fodevarer, om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om @&ndring af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgrenseveaerdier for restkoncentrationer i
animalske fodevarer
(EUT L 15 af20.1.2010, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om
fodertilsetningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29).

Kommissionens forordning (EF) nr. 1950/2006 af 13. december 2006 om fastleeggelse af en liste over
stoffer, der er uundvarlige til behandling af dyr af hestefamilien, og stoffer med ekstra kliniske fordele i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinaerlegemidler (EUT L 367 af 22.12.20006, s. 33).
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(6)

(7

(8)

)

— Kommissionens forordning (EF) nr. 124/2009%, hvorved der fastsxttes
maksimalgrensevaerdier for tilstedeveerelsen af coccidiostatika eller
histomonostatika i fedevarer som felge af uundgéeligt oversleb af disse stoffer
til foder, som de ikke er beregnet til, pd grundlag af Radets forordning (EQF)
nr. 315/93 om fzllesskabsprocedurer for forurenende stoffer i levnedsmidler®!°

— direktiv 96/22/EF!!, som forbyder anvendelse af visse stoffer med hormonal og
thyreostatisk virkning og af 3-agonister i husdyrbrug.

Hvis der pa grundlag af de i1 betragtning 5 omhandlede EU-regler pavises forbudte
eller ikkegodkendte stoffer hos ikkeautoriserede personer, séledes at der opstér
mistanke om ulovlig behandling og mulig indvirkning pa fedevaresikkerheden, ber
foranstaltningerne til officiel tilbageholdelse og undersoegelser i henhold til forordning
(EU) 2017/625 og narvarende forordning finde anvendelse.

Direktiv 2001/82/EF!'? indeholder et regelsat for markedsfering, fremstilling, import,
eksport, levering, distribution, laegemiddelovervagning, kontrol og anvendelse af
veterinerlegemidler. Farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er tilladt i
veterinerlegemidler, ma ikke anvendes pa dyr bestemt til fedevareproduktion, bortset
fra anvendelse af stoffer, der er uundverlige til behandling af dyr af hestefamilien, jf.
Kommissionens forordning (EF) nr. 1950/2006. Opfelgning af konstaterede eller
formodede tilfelde af manglende overholdelse i forbindelse med anvendelsen af
veterinerlegemidler, som mistenkes for at have eller har pdvist indvirkning pa
fodevaresikkerheden, falder ind under anvendelsesomradet for forordning (EU)
2017/625 og nzrvarende forordning. Direktiv 2001/82/EF er blevet ophavet og
erstattet af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/6 om
veterinerlegemidler (den nye forordning om veterinerlegemidler)!®, der skal
anvendes fra den 28. januar 2022, og som bl.a. indeholder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle veterinerleegemidler til dyr.

Pé baggrund af at forskellig handhavelsespraksis kan fore til uensartet beskyttelse af
menneskers og dyrs sundhed, til forstyrrelser af det indre marked og til
konkurrenceforvridning, ber forordning (EU) 2017/625 suppleres med sarlige regler
for gennemforelsen af offentlig kontrol af dyr og varer i1 alle led i produktionen,
forarbejdningen, distributionen og anvendelsen, for s& vidt angér mistanke om eller
konstateret manglende regeloverholdelse i forbindelse med de relevante stoffer, og for
de tiltag, som skal iverksettes efter denne offentlige kontrol.

Pa baggrund af de s@rlige forhold, der gor sig geldende for de tiltag og den kontrol,
der skal gennemfores ved mistanke om eller konstateret manglende overholdelse af

Kommissionens forordning (EF) nr. 124/2009 af 10. februar 2009 om fastsattelse af
maksimalgreensevardier for tilstedeverelsen af coccidiostatika eller histomonostatika i fedevarer som
folge af uundgéeligt overslaeb af disse stoffer til foder, som de ikke er beregnet til (EUT L 40 af
11.2.2009, s. 7).

Manglende overholdelse af disse grenseverdier anses for manglende overholdelse af reglerne
vedrarende anvendelse og restkoncentrationer af veterinerleegemidler.

Rédets forordning (EQF) nr. 315/93 af 8. februar 1993 om fallesskabsprocedurer for forurenende
stoffer i levnedsmidler (EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1).

Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse stoffer med hormonal og
thyreostatisk virkning og af B-agonister i husdyrbrug og om ophavelse af direktiv 81/602/EQF,
88/146/EQF og 88/299/EQF (EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for veterinerlegemidler (EFT L 311 af28.11.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinerleegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).
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EU-reglerne for anvendelse af farmakologisk virksomme stoffer til dyr, der anvendes i
fodevareproduktionen, og for restkoncentrationer af disse stoffer, og med henblik pa at
sikre en ensartet anvendelse i hele EU af hidndhavelsesforanstaltningerne ber det
fastsaettes, 1 hvilke tilfelde foranstaltningerne i artikel 137 og 138 i forordning (EU)
2017/625 skal treffes, sa de tilpasses denne sektor.

(10) I overensstemmelse med artikel 79, stk. 2, litra c), i forordning (EU) 2017/625 baerer
den operater, der er ansvarlig for dyrene og varerne, omkostningerne til obligatoriske
gebyrer eller afgifter 1 forbindelse med offentlig kontrol inden for rammerne af denne
forordning.

(11) I henhold til artikel 50 i forordning (EF) nr. 178/2002'* skal medlemsstaterne anmelde
en direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker, der skyldes fodevarer eller
foder, via det netvaerk, der er etableret til formalet. Manglende overholdelse i
forbindelse med restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, som udger
sddanne risici, ber derfor anmeldes. Hvis der konstateres manglende overholdelse i
forbindelse med dyr eller animalske produkter med oprindelse i en anden medlemsstat,
bor myndighederne 1 den medlemsstat, der har konstateret den manglende
overholdelse, og oprindelsesmedlemsstaten benytte de bestemmelser om bistand, der
er fastsat 1 forordning (EU) 2017/625, og treeffe passende opfoelgningsforanstaltninger
som fastsat i nervarende forordning.

(12) Da reglerne 1 direktiv 96/23/EF om opfelgning i specifikke tilfeelde af konstateret
manglende overholdelse eller mistanke om manglende overholdelse i forbindelse med
stoffer og restkoncentrationer inden for dets anvendelsesomrdde ophaves med
virkning fra den 14. december 2019, ber nervaerende forordning finde anvendelse fra
denne dato —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes der bestemmelser om s@rlige krav til offentlig kontrol og
geldende foranstaltninger i tilfelde af manglende overholdelse eller mistanke om manglende
overholdelse af EU-reglerne vedrerende anvendelse af godkendte, ikkegodkendte eller
forbudte farmakologisk virksomme stoffer til dyr bestemt til fodevareproduktion og
vedrarende restkoncentrationer af disse stoffer.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne 1 forordning (EU) 2017/625, direktiv 2001/82/EF og
forordning (EF) nr. 470/2009 anvendelse. Desuden forstas ved:

a) "farmakologisk virksomt stof": ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, som er
bestemt til at blive anvendt til fremstilling af et veterinerleegemiddel, og som, nér det
anvendes til sddan fremstilling, bliver til en virksom ingrediens i dette legemiddel

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fodevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fadevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s.

1.
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b)

d)

"ikkegodkendte stoffer": farmakologisk virksomme stoffer, som ikke er opfert i tabel
1 1 bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010, eller stoffer, der ikke er godkendt som
fodertilsetningsstoffer i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003, bortset fra
stoffer, der er uundverlige til behandling af dyr af hestefamilien, og stoffer med
ekstra kliniske fordele sammenlignet med andre disponible behandlingsmuligheder
for dyr af hestefamilien, jf. forordning (EF) nr. 1950/2006

"ulovlig behandling": anvendelse til dyr bestemt til fodevareproduktion af
— forbudte eller ikkegodkendte stoffer eller produkter, eller

— stoffer eller veterinerlegemidler, der er godkendt i henhold til EU-
lovgivningen til andre formal eller pd andre betingelser end dem, der er fastsat i
navnte forskrifter eller, hvis det er relevant, i national lovgivning.

I forbindelse med denne forordning betragtes manglende overholdelse af
tilbageholdelsestiden eller restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer,
der overstiger maksimalgrensevaerdierne  for  restkoncentrationer  eller
grenseverdierne, ikke som en ulovlig behandling, nér det gelder stoffer eller
veterin@rlegemidler, der er godkendt 1 henhold til EU-lovgivningen, forudsat at alle
andre betingelser for anvendelsen af stoffet eller veterinerleegemidlet, som fastsat i
EU-lovgivningen eller den nationale lovgivning, er opfyldt.

"restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, som overstiger
maksimalgraenseverdien for restkoncentrationer": forekomst af restkoncentrationer
af godkendte farmakologisk virksomme stoffer i animalske produkter i en
koncentration, som overstiger de maksimalgrensevardier for restkoncentrationer,
der er fastsat i EU-lovgivningen

"restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, som overstiger
maksimalgrensevaerdien": forekomst af restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme stoffer i animalske produkter som foelge af uundgaeligt oversleb af disse
stoffer til foder, som de ikke er beregnet til, i en koncentration, der overstiger de
maksimalgraenseverdier, der er fastsat i EU-lovgivningen

"parti af dyr": en gruppe dyr af samme art og aldersklasse og opdrattet pa samme
bedrift og samtidig under ensartede vilkér.

Artikel 3

Tiltag, der skal iveerkscettes pd slagteriet i tilfeelde af manglende overholdelse eller mistanke

om manglende overholdelse

Hvis den embedsdyrlege, som foretager offentlig kontrol pé et slagteri, eller den
officielle medhjelper, som udferer bestemte opgaver i1 forbindelse med denne
kontrol, har mistanke om eller har dokumentation for, at dyrene har varet genstand
for ulovlig behandling, serger embedsdyrlegen for, at der ivaerkszttes folgende
tiltag:

a) pabyde, at operateren holder de pagaldende dyr adskilt fra andre partier af dyr,
der er til stede eller ankommer til slagteriet, pa de betingelser, som fastsattes af
den kompetente myndighed

b)  serge for, at dyrene slagtes adskilt fra andre partier af dyr, der er til stede pa
slagteriet
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c) pabyde, at operatoren holder slagtekroppe, ked, slagtebiprodukter og
biprodukter fra de pagaeldende dyr adskilt og straks identificerer og holder
disse adskilt fra andre animalske produkter, samt forbyde, at sddanne produkter
flyttes, forarbejdes eller bortskaffes uden forudgaende tilladelse fra den
kompetente myndighed

d) pabyde, at der udtages prover, som er nedvendige for at pavise forekomst af
forbudte eller ikkegodkendte stoffer eller af godkendte stoffer i tilfaelde af
mistanke om eller konstateret anvendelse pa andre betingelser end dem, der er
fastsat i lovgivningen.

Hvis det konstateres, at der er tale om ulovlig behandling, palegger den kompetente
myndighed operatoren at bortskaffe slagtekroppe, ked, slagtebiprodukter og
biprodukter som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1069/2009, uden erstatning eller kompensation.

Hvis den embedsdyrlege, som foretager offentlig kontrol pa et slagteri, eller den
officielle medhjalper, som udferer bestemt opgaver i forbindelse med denne kontrol,
har mistanke om, at de dyr, der er til stede pé slagteriet, er blevet behandlet med et
godkendt veterinerleegemiddel, men at den tilbageholdelsestid, der er omhandlet i
direktiv 2001/82/EF, ikke er overholdt, pdbyder embedsdyrlaegen, at de pageldende
dyr holdes adskilt fra andre partier af dyr, der er til stede péd eller ankommer til
slagteriet, pa de betingelser, som fastsettes af den kompetente myndighed.
Embedsdyrlaegen skal ogsa:

—  udsztte slagtningen for operaterens regning, indtil tilbageholdelsestiden er
overholdt, eller

—  udstede et krav om, at dyrene slagtes separat, og, indtil resultaterne af en
undersogelse foreligger, pabyde, at slagtekroppe, kod, slagtebiprodukter og
biprodukter fra de pagaeldende dyr straks identificeres og holdes adskilt fra
andre animalske produkter.

Slagtningen méd kun udsattes midlertidigt, hvis embedsdyrlegen har verificeret, at
EU-lovgivningen om dyrevelfeerd overholdes, og de pigaldende dyr kan holdes
adskilt fra de gvrige dyr.

Hvis slagtningen udsattes i overensstemmelse med stk. 3, ma tilbageholdelsestiden
under ingen omstendigheder vare kortere end:

— den tilbageholdelsestid, der er fastsat 1 produktresuméet for
markedsforingstilladelsen for veterinerleegemidler

— den tilbageholdelsestid, der er fastsat 1 henhold til forordningen om tilladelse til
at anvende et bestemt farmakologisk virksomt stof som fodertils@tningsstof i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1831/2003

— den tilbageholdelsestid, som er fastsat af dyrlegen med henblik pa anvendelse i
henhold til artikel 11 i direktiv 2001/82/EF, eller, hvis der ikke er foreskrevet
nogen tilbageholdelsestid for saddanne anvendelser, den
minimumstilbageholdelsestid, der er fastsat i artikel 11 1 direktiv 2001/82/EF.

Efter at slagtningen er blevet udsat, kan myndighederne for operaterens regning
udtage prover for at verificere, om maksimalgraensevardierne for restkoncentrationer
er overholdt, ndr dyrene er slagtet efter udlebet af tilbageholdelsestiden.
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Hvis den embedsdyrlaege, som foretager offentlig kontrol pé et slagteri, eller den
officielle medhjelper, som udferer bestemte opgaver i1 forbindelse med denne
kontrol, har dokumentation for, at de dyr, der er til stede pa slagteriet, er blevet
behandlet med et godkendt veterinaerlegemiddel, men at den tilbageholdelsestid, der
er omhandlet i direktiv 2001/82/EF, ikke er overholdt, pabyder embedsdyrlaegen, at
de pageldende dyr holdes adskilt fra andre partier af dyr, der er til stede pa eller
ankommer til slagteriet, pd de betingelser, som fasts@ttes af den kompetente
myndighed. Embedsdyrlagen skal ogsa:

—  udsette slagtningen for operaterens regning pa de betingelser, der er fastsat i
artikel 3, stk. 3, andet afsnit, og i artikel 3, stk. 4, indtil tilbageholdelsestiden er
blevet overholdt, eller

— udstede et pdbud om, at operateren skal aflive dyrene separat. I dette tilfelde
skal embedsdyrlaegen erklere dem uegnede til konsum og samtidig traeffe alle
nedvendige forholdsregler for at beskytte dyrs og menneskers sundhed.

Hvis operateren ikke traeffer alle de foranstaltninger, der er nedvendige for at
efterkomme embedsdyrlegens eller den kompetente myndigheds péabud i
overensstemmelse med artikel 3, stk. 1, artikel 3, stk. 2, artikel 3, stk. 3, artikel 3, stk.
4, artikel 3, stk. 5, og artikel 3, stk. 6, i denne forordning, treeffer embedsdyrlegen
eller den kompetente myndighed foranstaltninger med samme virkning for
operaterens regning.

Artikel 4
Undersogelse

Hvis maksimalgrensevardierne for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, der er tilladt 1 veterinerleegemidler eller som fodertilsetningsstoffer, fastsat
pa grundlag af forordning (EF) nr. 470/2009 og forordning (EF) nr. 1831/2003, eller
maksimalgrensevardierne for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme
stoffer, der er fremkommet ved uundgéeligt overslaeb af disse stoffer til foder, som
de ikke er beregnet til, fastsat pa grundlag af Rédets forordning (EF) nr. 315/93, er
blevet overskredet, hvorved der konstateres manglende overholdelse, skal den
kompetente myndighed:

a)  gennemfore enhver nedvendig foranstaltning eller undersegelse, som den anser
for passende i1 forhold til den pageldende konstatering. Dette kan omfatte
underspgelser pa dyrenes oprindelses- eller afsendelsesbedrift, herunder
kontrol af dyr eller partier af dyr pa deres oprindelsesbedrift eller det sted, hvor
dyrene kommer fra, for at fastsla omfanget af og arsagen til den manglende
overholdelse og for at fastleegge den padgeldende operaters ansvarsomrader

b) anmode dyreholderen eller den ansvarlige dyrlege om at fremlegge recept og
behandlingsjournaler samt dokumentation, der begrunder behandlingen.

Hvis de identificerede restkoncentrationer er lavere end de maksimalgraenseveardier
for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i
veterinerlegemidler eller som fodertilsetningsstoffer, men forekomsten af disse
restkoncentrationer ikke er i overensstemmelse med fedevarekadeoplysningerne og
derved skaber mistanke om manglende overholdelse eller ulovlig behandling, skal
den kompetente myndighed treffe de foranstaltninger, som den anser for
hensigtsmassige med henblik pé at undersege kilden til disse restkoncentrationer
eller manglerne i fodevarekedeoplysningerne.
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Hvis der er mistanke om restkoncentrationer i1 mangder, der overstiger
maksimalgraensevardierne for restkoncentrationer eller maksimalgranseverdierne
for farmakologisk virksomme stoffer, der er tilladt i veterinerlegemidler eller som
fodertilsaetningsstoffer 1 henhold til EU-lovgivningen, skal den kompetence
myndighed indlede de undersogelsesforanstaltninger, som den finder relevante.

Hvis der er mistanke om eller konstateres ulovlig behandling, eller hvis stoffer, der
falder ind under anvendelsesomradet for direktiv 96/22/EF, pavises hos
ikkeautoriserede personer eller operaterer, eller hvis forbudte eller ikkegodkendte
stoffer pavises hos ikkeautoriserede personer eller operatorer, skal den kompetente
myndighed:

a) straks foretage officiel tilbageholdelse af de dyr og produkter, der er omfattet
af undersogelsen.

b) 1 forbindelse med den officielle tilbageholdelse skal den kompetente
myndighed:

—  péabyde, at de dyr, der er omfattet af undersegelsen, ikke flyttes uden
forudgiende tilladelse fra den kompetente myndighed, s& lenge
undersogelsen varer

- pabyde, at slagtekroppe, ked, slagtebiprodukter, biprodukter, melk, @g
og honning fra disse dyr ikke forlader oprindelsesbedriften eller -
virksomheden og ikke overdrages til nogen anden person uden
forudgaende tilladelse fra den kompetente myndighed

- pabyde, hvor det er relevant, at de pageldende foderstoffer, vand eller
andre produkter holdes adskilt og ikke flyttes fra oprindelsesbedriften
eller -virksomheden

— sikre, at de dyr, der er omfattet af undersogelsen, er forsynet med et
officielt identifikationsmerke eller anden form for identifikation, eller,
hvis der er tale om fjerkrae, fisk og bier, at de holdes 1 et klart afgraenset
omrade eller bistade

— treeffe passende forebyggende foranstaltninger i overensstemmelse med
arten af det eller de paviste stoffer

c) anmode dyreholderen eller den ansvarlige dyrlege om at fremlaegge al
dokumentation, der begrunder behandlingen

d) udfere enhver anden offentlig kontrol af dyr eller partier af dyr pé
oprindelsesbedriften eller det sted, hvor dyrene kommer fra, som er nedvendig
for at fastsla en sddan anvendelse

e) udfere enhver anden offentlig kontrol, som er nedvendig for at fastsla
erhvervelse og forekomst at ikkegodkendte eller forbudte stoffer

f)  udfere enhver anden offentlig kontrol, som anses for nedvendig for at
fastlegge oprindelsen af de forbudte eller ikkegodkendte stoffer eller produkter
eller behandlede dyr.

Den offentlige kontrol, der er omhandlet i denne artikel, kan ogsa omfatte kontrol af
fremstillere, distributerer, transporterer, produktionsanleg for farmakologisk
virksomme stoffer og veterinerlegemidler, apoteker, alle relevante akterer i
forsyningskeden og andre steder, der er berort af undersogelsen.
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Den offentlige kontrol, der er omhandlet i denne artikel, kan ogsad omfatte officiel
proveudtagning, herunder af vand, foder, ked, slagtebiprodukter, blod, animalske
biprodukter, har, urin, ekskrementer og andre animalske matricer. Den kompetente
myndighed tager det antal prever, som den anser for nedvendigt for at undersege den
formodede eller konstaterede manglende overholdelse eller ulovlige behandling.
Hvis der er tale om akvakulturdyr, kan der vere behov for prever fra de
farvandsomrader, hvor de dyrkes eller fanges, og i tilfeelde af honningbier kan der
veaere behov for prover fra staderne.

Artikel 5

Opfolgning i tilfeelde af restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer, der er
tilladt i veterincerleegemidler eller som fodertilscetningsstoffer, og som overstiger de
geeldende maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer eller maksimalgreenseveerdier

1.

Hvis de maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk
virksomme  stoffer, der er tilladt 1 veterinerlegemidler eller som
fodertilsetningsstoffer, fastsat pa grundlag af forordning (EF) nr. 470/2009 og
forordning (EF) nr. 1831/2003, er blevet overskredet, eller hvis de
maksimalgransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer,
der er fremkommet ved uundgéeligt overslab af disse stoffer til foder, som de ikke er
beregnet til, fastsat pd grundlag af Rédets forordning (EF) nr. 315/93, er blevet
overskredet, skal den kompetente myndighed:

— erkleere de pageldende slagtekroppe og produkter, der er omfattet af den
manglende overholdelse, uegnede til konsum og pélegge operatoren at
bortskaffe alle produkter som kategori 2-materiale, jf. forordning (EF) nr.
1069/2009

— treeffe enhver anden foranstaltning, der er nedvendig for at beskytte
folkesundheden, og som kan omfatte et forbud mod, at dyr forlader den
pageldende bedrift, eller produkter forlader den pageldende bedrift eller
virksomhed i en bestemt periode

— pabyde, at operateren traeffer passende foranstaltninger til at athjelpe arsagerne
til den manglende overholdelse

— fortage yderligere offentlig kontrol for at verificere, at de foranstaltninger, der
traeffes af operatoren for at afthjelpe drsagen til den manglende overholdelse, er
effektive. Dette kan omfatte udtagning af s& mange opfelgende prover fra
samme bedrift eller virksomhed, som anses for at vaere nedvendige.

[ tilfeelde af gentagen manglende overholdelse fra den samme operaters side skal den
kompetente myndighed foretage regelmessig yderligere offentlig kontrol, herunder
proveudtagning og analyse, af dyr og produkter fra den pagaldende operater i en
periode pd mindst seks méneder fra den dato, hvor den anden manglende
overholdelse blev konstateret. Myndigheden skal ogsa pilaegge operateren at sikre, at
de pigaeldende dyr samt slagtekroppe, kad, slagtebiprodukter, biprodukter, malk, &g
og honning fra disse dyr holdes adskilt fra andre dyr, at de ikke forlader
oprindelsesbedriften eller -virksomheden og ikke overdrages til nogen anden person
uden forudgéende tilladelse fra den kompetente myndighed.

Hvis operateren undlader at treeffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at
efterkomme den kompetente myndigheds pabud i1 overensstemmelse med denne
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artikel, treeffer den kompetente myndighed foranstaltninger med samme virkning for
operaterens regning.

Artikel 6

Opfolgning i tilfeelde af ulovlig behandling og besiddelse af forbudte eller ikkegodkendte

stoffer eller produkter

Hvis stoffer, der falder ind under anvendelsesomradet for direktiv 96/22/EF, forbudte
eller ikkegodkendte stoffer eller produkter pavises hos ikkeautoriserede personer,
saledes at der opstdr mistanke om ulovlig behandling, skal der foretages officiel
tilbageholdelse af de pagaldende stoffer eller produkter, indtil de 1 stk. 2, 3 og 4 i
denne artikel fastsatte foranstaltninger treeffes af den kompetente myndighed, uden at
dette berorer den efterfolgende destruktion af produkterne og eventuelle sanktioner
over for lovovertraederen/lovovertraederne.

Hvis der konstateres ulovlig behandling, eller hvis stoffer, der falder ind under
anvendelsesomrddet for direktiv 96/22/EF, forbudte eller ikkegodkendte stoffer
pavises hos ikkeautoriserede operatorer eller personer, skal den kompetente
myndighed:

— foretage officiel tilbageholdelse af dyr samt slagtekroppe, ked,
slagtebiprodukter og biprodukter fra de dyr, der er omfattet af den ulovlige
behandling, sammen med malk, &g og honning fra de pageldende dyr, jf.
artikel 4, stk. 4, litra b)

—  udtage prover fra alle relevante partier af dyr, der tilherer bedriften

—  pédbyde, at operatoren afliver det eller de dyr, for hvilke der er konstateret
ulovlig behandling, og bortskaffer dem som fastsat i forordning (EF) nr.
1069/2009

— erklere alle slagtekroppe eller produkter, der er omfattet af den manglende
overholdelse, uegnede til konsum og pédlegge operatoren at bortskaffe dem i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1069/2009.

Med henblik pé stk. 2:

— anses samtlige dyr fra det eller de partier, hvor det er bekreftet, at et eller flere
dyr har vearet genstand for ulovlig behandling med forbudte eller
ikkegodkendte stoffer, ogsa for at have varet underkastet ulovlig behandling,
medmindre den kompetente myndighed efter anmodning fra operateren og for
dennes regning indvilliger 1 at foretage yderligere offentlig kontrol af alle dyr
fra det eller de pagzldende partier for at fastsld, om der er sket ulovlig
behandling 1 forbindelse med disse dyr

— anses samtlige dyr fra det eller de partier, hvor det er bekraftet, at et eller flere
dyr har veret genstand for ulovlig behandling som felge af anvendelsen pa dyr
bestemt til fodevareproduktion af stoffer eller veterinerlegemidler, der er
godkendt 1 henhold til EU-lovgivningen til andre formédl eller pd andre
betingelser end dem, der er fastsat i den pageldende lovgivning, eller, hvor det
er relevant, 1 national lovgivning, ogsa for at have veret underkastet ulovlig
behandling, medmindre den kompetente myndighed efter anmodning fra
operateren og for dennes regning indvilliger 1 at foretage yderligere offentlig
kontrol af de dyr fra det eller de padgeldende partier, der mistenkes for at have
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varet genstand for ulovlig behandling, for at fastsla, om der er sket ulovlig
behandling i forbindelse med disse dyr.

4. I tilfeelde af konstateret ulovlig behandling i1 forbindelse med akvakultur udtages der
prover fra alle relevante damme, indhegninger og bure. Hvis der er tale om ulovlig
behandling i1 forbindelse med akvakultur, og hvis preven, der tages fra en bestemt
dam, en bestemt indhegning eller et bestemt bur, ikke overholder reglerne, anses alle
dyrene i den pageldende dam, den pdgaeldende indhegning eller det pagaeldende bur
for at have vaeret udsat for ulovlig behandling.

5. Den kompetente myndighed skal gennemfere regelmassig yderligere offentlig
kontrol i en periode pa mindst 12 maneder fra den dato, hvor den manglende
overholdelse blev konstateret pa bedriften eller bedrifterne under den samme
operaters ansvar, og pd de dyr og varer, der tilherer den eller de pageldende
bedrifter.

6. De bedrifter eller virksomheder, der forsyner den bedrift, som er bereort af den
manglende overholdelse, samt alle bedrifter i samme forsyningskade af dyr og foder
som oprindelses- eller afsendelsesbedriften kan underkastes offentlig kontrol for at
fastslé det pageeldende stofs oprindelse:

— under transport, distribution og salg eller erhvervelse af farmakologisk
virksomme stoffer

— 1 produktionsleddet og distributionsleddet for foder
— i hele produktionskaeden for dyr og animalske produkter.

7. Hvis operateren undlader at treeffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at
efterkomme den kompetente myndigheds pabud i overensstemmelse med denne
artikel, treeffer den kompetente myndighed foranstaltninger med samme virkning for
operatgrens regning.

Artikel 7
Krav til analysemetoder og proveudtagning

Alle preover, der er omhandlet i denne forordning, skal udtages og analyseres i
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/625, Kommissionens afgerelse 1998/179/EF !>
og Kommissionens afgerelse 2002/657/EF S,

Artikel 8
Tiltag vedrorende registrering, tilladelse og officiel godkendelse

I tilfeelde af bekraeftet besiddelse, anvendelse eller fremstilling af ikkegodkendte stoffer eller
produkter, suspenderes alle registreringer, tilladelser eller officielle godkendelser, som den
pagaeldende virksomhed eller operater har faet, i en periode, der fastsattes af den kompetente
myndighed.

I tilfelde af gentagne overtreedelser tilbagekaldes disse tilladelser eller godkendelser af den
kompetente myndighed. I tilfelde af tilbagekaldelse skal operateren pd ny ansege om den

5 Kommissionens beslutning 1998/179/EF af 23. februar 1998 om narmere bestemmelser for officiel

preveudtagning til kontrol af visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf
(EFT L 65 af 5.3.1998, s. 31).

Kommissionens beslutning 2002/657/EF af 14. august 2002 om gennemforelsesbestemmelser til Radets
direktiv 96/23/EF for sa vidt angér analysemetoders ydeevne og fortolkning af resultater (EFT L 221 af
17.8.2002, s. 8).
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pageldende registrering, tilladelse eller officielle godkendelse og pavise, at de relevante krav
er overholdt.

Artikel 9
Administrativ bistand

Hvis det konstateres, at der er tale om manglende overholdelse som omhandlet i artikel 5 og 6
for s& vidt angér dyr eller animalske produkter med oprindelse i en anden medlemsstat, skal
den kompetente myndighed, der gennemforer undersggelsen, sende en meddelelse om den
konstaterede manglende overholdelse 1 overensstemmelse med artikel 105 og 106 i forordning
(EU) 2017/625 og, om ngdvendigt, fremsatte en anmodning om administrativ bistand fra den
kompetente myndighed i oprindelsesmedlemsstaten i overensstemmelse med artikel 104 1
navnte forordning. Den kompetente myndighed i oprindelsesmedlemsstaten skal anvende
artikel 5 og 6 1 denne forordning for oprindelses- og afsendelsesbedriften eller -virksomheden.

Artikel 10
Henvisninger

Henvisninger til artikel 13, artikel 15, stk. 3, artikel 16, stk. 2, artikel 16, stk. 3, artikel 17,
artikel 18 og artikel 22-25 i direktiv 96/23/EF galder som henvisninger til nervarende
forordning og laeses efter sammenligningstabellen 1 bilaget.

Artikel 11
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra den 14. december 2019.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den 19.6.2019.

Pa Kommissionens vegne
Formand

Jean-Claude JUNCKER
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