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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 418/2014
av den 24 april 2014

om indring av bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel vad giller substansen
ivermektin

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma 4mnen i animaliska livsmedel samt om upphavande
av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 7262004 (), sarskilt artikel 14 jamford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande, avgivet av kommittén for veterinirmedicinska like-
medel, och

av foljande skal:

(1)  Grénsvirden for hogsta tillitna resthalter (nedan kallade MRL-vdrden) for farmakologiskt aktiva substanser som ér
avsedda att i unionen anvindas i veterindrmedicinska likemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocidpro-
dukter som anvinds vid djurhallning ska faststillas i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009.

(2)  Farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel
anges i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 ().

(3)  Ivermektin ar for narvarande upptaget i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 som en tilliten substans
for alla livsmedelsproducerande diggdjur med tillimpning pa fett, lever och njure, med undantag f6r djur som
producerar mjolk f6r humankonsumtion.

(4)  Den 15 december 2010 begirde kommissionen att Europeiska likemedelsmyndigheten skulle avge ett nytt
yttrande om dmnet ivermektin dir mojlighet gavs att faststilla ett MRL-vdrde for muskelvivnad.

(5)  Den 9 juni 2011 antog kommittén for veterindrmedicinska likemedel (nedan kallad kommittén) ett yttrande med
en rekommendation om att faststdlla MRL-virden for ivermektin i vdavnader, inklusive muskelvdvnad, for alla livs-
medelsproducerande diggdjur.

(6)  Den 25 oktober 2011 begirde kommissionen att kommittén skulle omprova sitt yttrande av den 9 juni 2011
och dndra den del som beror resthalter pd injektionsstillet i kolumnen "Andra bestimmelser” i tabell 1 i bilagan
till forordning (EU) nr 37/2010.

() EUTL152,16.6.2009,s.11.
(*) Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(7)  Den 12 september 2013 antog kommittén ett reviderat yttrande dir det rekommenderades att ett MRL-vérde for
ivermektin skulle faststillas for alla livsmedelsproducerande diggdjur med tillimpning pd muskel, fett, lever och
njure, med undantag for djur som producerar mjolk f6r humankonsumtion. Kommittén rekommenderade i sitt
reviderade yttrande att man i syfte att Gvervaka resthalterna av ivermektin, i de fall dd hela slaktkroppen ar till-
ginglig, ska ta prover pa fett, lever eller njure i stillet for muskel eftersom resthalter bryts ned lingsammare i
dessa vavnader dn i muskelvdvnad.

(8)  Posten for ivermektin i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 bor ddrfor dndras sd att den omfattar
MRL-virden som faststillts for likemedelssubstansen for alla livsmedelsproducerande daggdjur med tillimpning
pa muskel, fett, lever och njure, med undantag f6r djur som producerar mjolk f6r humankonsumtion.

(9)  De berorda parterna bor ges en rimlig overgdngsperiod sd att de kan vidta de tgirder som kan krévas for att folja
de nya MRL-virdena.

(10)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterinar-
medicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 24 juni 2014.

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 april 2014.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA
I tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 ska posten for substansen ivermektin ersittas med foljande:

. Andra bestimmelser (i enlighet .
Faﬁﬁakoéc;gml;t Restmarkor Djurslag MRL Mélvavnader | med artikel 14.7 i forordning (EG) k"{eg;i};e utis k
aKktv su an nr 470/2009) assiticering

"Ivermektin 22,23-Dihydro- | Alla livsmedels- | 30 ug/kg | Muskel For svin avser MRL-virdet | Antiparasit-
avermektin B la pfoduFerande 100 pgfkg | Fett for fe'tt skinn 'och ’ fett 1| medel/Medel
ddggdjur naturliga proportioner’. mot endo- och
100 pg/kg | Lever ektoparasiter”

. Ej till djur som producerar
30 pg/kg | Njure mjolk fér humankonsum-
tion.
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