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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) Nr. 1390/2014
af 19. december 2014

om @ndring af bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 for s vidt angar stoffet »eprinomectin«

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsproce-
durer for fastsattelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer,
om ophavelse af Radets forordning (E@QF) nr. 2377/90 og om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82[EF og Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 (), serlig artikel 14 sammenholdt med ar-
tikel 17,

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

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

(2)  Bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 (3 indeholder en liste over farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til MRLer i animalske fodevarer.

(3)  Eprinomectin er for gjeblikket opfert i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 som et stof, der for kvag,
far og geder tillades anvendt til muskel, fedt, lever, nyre og malk. Gyldigheden af de midlertidige maksimalgran-
seveerdier for restkoncentrationer af dette stof, som er fastsat for fir og geder for sd vidt angar muskel, fedt, lever,
nyre og mealk, udleb den 1. juli 2014.

(4)  Udvalget for Veterinerleegemidler (:CVMP«) anbefalede, at gyldigheden af den midlertidige MRL forlenges, da
analysemetoden til overvdgning af restkoncentrationer i fir og geder ikke er tilstraekkeligt valideret. De ufuldsten-

dige videnskabelige data vedrgrende validering af analysemetoden anses ikke for at udgere en fare for menneskers
sundhed.

(5)  T'henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal Det Europaeiske Leegemiddelagentur overveje at anvende
MRL’er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en bestemt fodevare i forbindelse med en anden fode-
vare hidrerende fra samme art, eller MRL’er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en eller flere arter
i forbindelse med andre arter. CVMP konkluderede, at en ekstrapolering til andre arter bestemt til fedevareproduk-
tion ikke kan anvendes for dette stof.

(6)  Bestemmelserne om eprinomectin i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor @ndres, séledes at
gyldigheden af den midlertidige MRL forlenges til 30. juni 2016.

(7)  Der ber indremmes de berorte parter en rimelig frist til at treeffe de nedvendige foranstaltninger for at overholde
den nye MRL.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 @ndres som angivet i bilaget til narverende forordning.

(") 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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Artikel 2
Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 22. februar 2015.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 19. december 2014.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes raekken vedrerende stoffet »eprinomectin« siledes:

Farmakologisk
virksomt stof

Restmarker

Dyreart

MRL

Mélvav

Andre bestemmelser (jf. artikel 14, stk. 7, i
forordning (EF) nr. 470/2009)

Terapeutisk klassifikation

»Eprinomectin

Eprinomectin Bla

Kveeg

Muskel
Fedt
Lever
Nyre
Meelk

Ingen angivelse

Far, geder

Muskel
Fedt
Lever
Nyre
Melk

Midlertidige maksimalgraensevardier  for
restkoncentrationer udleber 30. juni 2016

Antiparasiteere  leegemidler/
midler mod endo- og ekto-
parasitter«
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