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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2015/446
af 17. marts 2015

om @ndring af forordning (EU) nr. 37/2010 for s vidt angdr stoffet bariumselenat

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fwllesskabs-
procedurer for fastsettelse af greenseverdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, 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 Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 ('), sarlig artikel 14 sammenholdt
med artikel 17,

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

(1)  Der ber i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 fastsettes en maksimalgrenseveerdi for
restkoncentrationer ("MRL«) af farmakologisk virksomme stoffer, som i Den Europaiske Union er bestemt til
anvendelse i veterinaerlegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion eller i biocidholdige produkter, der
anvendes i husdyrbrug.

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

(3)  Bariumselenat er for gjeblikket medtaget i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 som et stof, der er
tilladt for kvaeg og far med statussen »MRL ikke pdkraevet.

(4)  Der er i overensstemmelse med artikel 11 i forordning (EF) nr. 470/2009 indgivet en ansegning om en fornyet
vurdering af udtalelsen om bariumselenat til Det Europaiske Lagemiddelagentur.

(5)  Udvalget for Veterinarlegemidler har bekraftet sin oprindelige anbefaling om ikke at fastsatte nogen MRL for
bariumselenat for kvaeg og far. Imidlertid konkluderede udvalget, at fordi nedbrydningen af stoffet og dets
restindhold af selen pa et injektionssted sker ekstremt langsomt, er der en risiko for, at personer, som spiser ked
fra et injektionssted, vil indtage en storre mangde selen end den fastsatte sikkerhedsgranse. For derfor at sikre, at
forbrugernes eksponering for selen ikke overskrider den fastsatte @vre graense for sikkert indtag, anbefalede
udvalget, at bariumselenat anvendt i veterinarlegemidler ikke indgives ved indsprejtning.

(6) I henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal Det Europwiske Laegemiddelagentur overveje at
anvende MRL'er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en bestemt fodevare i forbindelse med en
anden fodevare 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. Udvalget for Veterinzrlegemidler har anbefalet at ekstrapolere den
eksisterende status »MRL ikke pakravet« for bariumselenat i forbindelse med kvaeg og fér til alle arter bestemt til
fedevareproduktion.

(7)  Bestemmelserne om bariumselenat i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor andres i
overensstemmelse hermed.

(") 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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(8)  De berorte parter ber gives en rimelig frist til at treffe de foranstaltninger, der matte vere nedvendige for at
overholde denne forordning.

(9)  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.

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

Den anvendes fra den 17. maj 2015.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 17. marts 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

[ tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes reekken vedrerende stoffet bariumselenat siledes:

Andre bestemmelser (jf. artikel 14,

Farmakologisk virk- Restmarkor Dyreart MRL Milvaev stk. 7, i forordning (EF) Terapeutisk klassifikation
somt stof
nr. 470/2009)
»Bariumselenat IKKE RELEVANT Alle arter bestemt til fede- | MRL ikke pdkraevet | IKKE RELEVANT Ikke til indgift ved indsprejt- | Fordgjelseskanal og sto-

vareproduktion

ning

fskifte/mineraltilskud«
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