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Den Europaiske Unions Tidende

11.1.2014

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 19/2014
af 10. januar 2014

om @ndring af bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 om farmakologisk virksomme stoffer og
disses klassifikation med hensyn til maksimalgraenseverdier for restkoncentrationer i animalske
fodevarer for s vidt angdr stoffet chloroform

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funk-
tionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for
fastsattelse af gransevardier for restkoncentrationer af farma-
kologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer, om ophe-
velse af Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring
af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 ('),
serlig artikel 14 sammenholdt med artikel 17,

under henvisning til udtalelser fra Det Europaiske Leegemiddel-
agentur udarbejdet af Udvalget for Veterinaerleegemidler, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Maksimalgreensevaerdierne for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer, som i Unionen er
bestemt til anvendelse i veterinerlegemidler til dyr
bestemt til fedevareproduktion eller i biocidholdige
produkter, der anvendes i husdyrbrug, fastsettes i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009.

(2 Bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr.
37/2010 (3) indeholder en liste over farmakologisk virk-
somme stoffer og disses klassifikation med hensyn til
maksimalgreensevaerdier  for  restkoncentrationer i
animalske fodevarer.

(3)  Chloroform er for gjeblikket opfert i tabel 2 i bilaget til
forordning (EU) nr. 37/2010 som et forbudt stof.

() 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 maksimalgransevardier for restkoncentrationer i
animalske fedevarer (EUT L 15 af 20.1.2010, s. 1).

)

Der er indgivet en ansegning til Det Europaiske Lage-
middelagentur om fastsattelse af maksimalgranseveerdier
for restkoncentrationer af chloroform i alle drevtyggere
0g svinearter.

Udvalget for Veterinarleegemidler har anbefalet, at der
ikke er behov for at fastsette maksimalgranseveaerdier
for chloroform i alle drevtyggere og svinearter.

Af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed skal
det sikres, at forbrugernes eksponering for restkoncen-
trationer fortsat ligger under det acceptable daglige
indtag, jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. 470/2009. Det
er derfor nedvendigt at begranse anvendelsen af chloro-
form til hjelpestoffer i vacciner og begrense den
meangde af stoffet, der kan administreres.

Ifolge artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal Det
Europziske Lagemiddelagentur overveje at anvende
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer, som er
fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en bestemt
fodevare i forbindelse med en anden fodevare hidrerende
fra samme art, eller maksimalgraenseveerdier for restkon-
centrationer, som er fastsat for et farmakologisk virksomt
stof i en eller flere arter i forbindelse med andre arter.
Udvalget for Veterinaerleegemidler har anbefalet, at det
manglende behov for fastsattelse af en maksimalgranse-
vardi for chloroform ekstrapoleres fra alle drevtyggere
og svinearter til alle pattedyrarter bestemt til fedevare-
produktion.

Tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 ber
andres, sdledes at chloroform tilfgjes for alle pattedy-
rarter bestemt til fodevareproduktion, mens det fastseet-
tes, at der ikke er behov for en maksimalgrensevardi;
rekken vedrgrende chloroform i tabel 2 i navnte bilag
ber udgé.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veteri-
neerlegemidler —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1
Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 @ndres som angivet i bilaget til narveerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. januar 2014.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand

BILAG

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 andres som folger:

1) I tabel 1 indsettes stoffet chloroform:

Andre bestemmelser (jf.

Farmakologisk o artikel 14, stk. 7, i Terapeutisk
virksomt ;gtof Restmarker Dyreart MRL Malvaey forordning (EF) klassi};ikation
nr. 470/2009)
»Chloroform IKKE RELE- | Alle  pattedy- | MRL IKKE RELE- | Anvendes kun som et | INGEN
VANT rarter  bestemt | ikke VANT hjelpestof i vacciner | ANGIVEL-
til fodevarepro- | pakravet og kun i koncentratio- | SE«
duktion ner, der ikke over-

stiger 1% wv, og
samlede doser, der
ikke overstiger 20 mg
pr. dyr

2) I tabel 2 udgar stoffet chloroform.
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