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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 418/2014
af 24. april 2014

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

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsproce-
durer for fastsattelse af gransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer
og om ophavelse af Rddets forordning (E@QF) 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 ('), sarlig artikel 14 sammenholdt med ar-
tikel 17,

under henvisning til udtalelse fra Det Europeiske Laeegemiddelagentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarleegemidler, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Der ber i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 fastsattes en maksimalgrenseveerdi for restkon-
centrationer ("MRL«) af farmakologisk virksomme stoffer, som i Den Europaiske Union er bestemt til anvendelse i
veterinarleegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion eller i biocidholdige produkter, der anvendes i husdyr-
brug.

(2)  Bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 () indeholder en liste over farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer i animalske fode-
varer.

(3)  Ivermectin er for gjeblikket opfert i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 som et tilladt stof til alle
pattedyrarter bestemt til fedevareproduktion for sd vidt angdr fedt, lever og nyre, med undtagelse af dyr, hvis
malk anvendes til konsum.

(4)  Den 15. december 2010 anmodede Kommissionen Det Europaiske Leegemiddelagentur om at afgive en ny udta-
lelse om stoffet ivermectin med henblik pd at give mulighed for at fastsatte en maksimalgreenseveerdi for
muskelvay.

(50 Den 9. juni 2011 vedtog Udvalget for Veterinarleegemidler (:\CVMP«) en udtalelse, hvori det anbefalede, at der
fastsattes maksimalgrenseveardier for ivermectin i vev, herunder muskelveev, for alle pattedyrarter bestemt til
fedevareproduktion.

(6)  Den 25. oktober 2011 anmodede Kommissionen CVMP om at tage sin udtalelse af 9. juni 2011 op til fornyet
overvejelse og @ndre den del, der vedrarer restkoncentrationer ved injektionsstedet i »Andre bestemmelser« i
tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010.

(") EUTL152af16.6.2009,s.11.
(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med
hensyn til maksimalgranseveardier for restkoncentrationer i animalske fedevarer (EUTL 15 af 20.1.2010, s. 1).
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(7)  Den 12. september 2013 vedtog CVMP en revideret udtalelse, hvori det anbefalede, at der for alle pattedyrarter
bestemt til fedevareproduktion fastsettes en maksimalgranseveardi for ivermectin, som skal galde for muskel,
fedt, lever og nyre, med undtagelse af dyr, hvis malk anvendes til konsum. CVMP anbefalede i sin reviderede udta-
lelse, at der med henblik pé overvigning af restkoncentrationer af ivermectin, nar hele slagtekroppen er til radig-
hed, tages prover af fedt, lever eller nyre frem for muskel, da restkoncentrationer i disse vav nedbrydes langsom-
mere end restkoncentrationer i muskel.

(8)  Rakken vedrerende ivermectin i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor @ndres, s den inde-
holder maksimalgranseveardier for det farmaceutiske stof for alle pattedyrarter bestemt til fodevareproduktion,
som skal galde for muskel, fedt, lever og nyre, med undtagelse af dyr, hvis malk anvendes til konsum.

(9)  Der ber indremmes de bergrte parter en rimelig frist til at treffe de nedvendige foranstaltninger for at overholde
den nye maksimalgrenseveerdi.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinzr-
leegemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 @ndres som angivet i bilaget til narverende forordning.

Artikel 2
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 24. juni 2014.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. april 2014.

Pi Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand
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BILAG
I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes raekken vedrerende stoffet ivermectin sdledes:
F Kologisk Andre bestemmelser (jf. artikel 14, T tisk
armakoiogls Restmarkor Dyreart MRL Milvav stk. 7, i forordning (EF) erapeutis
virksomt stof klassifikation
nr. 470/2009)
»Ivermectin 22, 23-Dihydro- | Alle pattedyrarter | 30 ug/kg | Muskel For svin refererer MRL for fedt | Antiparasitere
avermectin Bla | bestemt til fode- til »hud og fedt i naturligt | leegemidler/
100 pg/kg | Fedt g g g
vareproduktion el kg ¢ forhold« midler mod
100 L - -
hglkg | Lever Ma ikke anvendes til dyr, hvis endo' og ekto
30 pg/kg | Nyre melk anvendes til konsum parasitter«
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