30.7.2015 Europeiska unionens officiella tidning L 200/11

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/1308
av den 29 juli 2015

om indring av forordning (EU) nr 37/2010 vad giller substansen aluminiumsalicylat, basisk

(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 grinsvdrden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om
upphivande av rddets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG
och Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 ('), sarskilt artikel 14 jamford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande, avgivet av kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 17 i forordning (EG) nr 470/2009 ska grinsvirden for hogsta tillitna resthalter (nedan kallade
MRL-vérden) for farmakologiskt aktiva substanser som &r avsedda att i unionen anvindas i veterinirmedicinska
lakemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som anvinds vid djurhdllning faststillas i en
forordning.

(2)  Itabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 (%) anges farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel.

(3)  Aluminiumsalicylat, basisk, ingdr i denna tabell dir det anges att aluminiumsalicylat, basisk, ir tillatet for i) oral
administrering till notkreatur, med undantag for djur som producerar mjolk f6r humankonsumtion, och ii) for
utvirtes bruk pi alla livsmedelsproducerande djurslag utom fisk.

(4)  En ansokan om dndring av den befintliga posten for aluminiumsalicylat, basisk, har limnats in till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

(5)  EMA rekommenderar med stdd av yttrandet frdn kommittén for veterindrmedicinska likemedel att klassifi-
ceringen "MRL-vérde krivs inte” bibehdlls for aluminiumsalicylat, basisk, men endast for utvirtes bruk av denna
substans och endast for andra livsmedelsproducerande djurslag dn notkreatur, get, héstdjur, kanin och fisk. Med
tanke pd att substansen nu foreslds for anvindning till vuxna djur bor de befintliga uppgifterna for nétkreatur
ersittas med numeriska MRL-virden, eftersom klassificeringen "MRL-virde krdvs inte” inte lingre giller och det
méste faststdllas grinsvirden for viavnader fran notkreatur och f6r mjolk.

(6)  Enligt artikel 5 i férordning (EG) nr 470/2009 ska EMA overviga att tillimpa de MRL-virden som faststéllts for
en farmakologiskt aktiv substans for ett visst livsmedel pé ett annat livsmedel som hérrér fran samma djurslag,
eller de MRL-vdrden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for ett eller flera djurslag pd andra
djurslag.

(7) EMA anser att de MRL-virden for aluminiumsalicylat, basisk, som rekommenderas for notkreatur bor
extrapoleras till get, hist och kanin.

(8)  Tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(9)  Det finns en analysmetod for att overvaka de foreslagna MRL-vdrdena for aluminiumsalicylat, basisk, i vavnader
eller mjolk frn notkreatur, men den ar inte tillrdckligt validerad.

() 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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(10) Enligt artikel 14.7 i forordning (EG) nr 470/2009 fir ett provisoriskt MRL-vdrde faststdllas i de fall ddr
vetenskapliga data inte dr kompletta, forutsatt att det inte finns ndgra skél att anta att resthalter av substansen vid
det foreslagna grinsvirdet utgor nigon fara for mianniskors hilsa.

(11) De foreslagna numeriska MRL-virdena bor dirfor vara provisoriska och upphora att gilla den 31 december
2016.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

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

Den ska tillimpas frdn och med den 28 september 2015.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juli 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



I tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 ska posten for substansen aluminiumsalicylat, basisk, ersittas med foljande:

BILAGA

Farmakologiskt aktiv

Andra bestimmelser (i enlighet

bst Restmarkor Djurslag MRL Malvavnader med artikel 14.7 i forordning Terapeutisk klassificering
substans (EG) nr 470/2009)
"Aluminiumsalicylat, | Salicylsyra Notkreatur, get, hastdjur, 200 pg/kg | Muskel De provisoriska MRL-vir- Antidiarroika och medel vid
basisk kanin o | F dena upphor att gilla den intestinala inflammationer”
500 pgfkg | Fett 31 december 2016.
1 500 pg/kg | Lever
1 500 pg/kg | Njure
Notkreatur, get, histdjur 9 pg/kg | Mjolk
EJ TILLAMPLIGT Alla livsmedelsproducerande | MRL-virde krévs EJ TILLAMPLIGT Endast for utvirtes bruk.

djurslag utom notkreatur,
get, histdjur, kanin och fisk
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