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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/2062
av den 17 november 2015

om indring av forordning (EU) nr 37/2010 vad giller substansen sisapronil

(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 férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om
upphévande av ridets forordning (EEG) nr 2377/90 och 4ndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG
och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 ('), sdrskilt artikel 14 jimford 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 grinsvarden for hogsta tillitna resthalter (nedan kallade
MRL-vdrden) for farmakologiskt aktiva substanser som &r avsedda att i unionen anvindas i veterindrmedicinska
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)  Sisapronil ingdr inte i den tabellen.

(4)  En ansokan om att MRL-virden ska faststillas for sisapronil for notkreatur har limnats in till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (nedan kallad EMA).

(5)  EMA rekommenderar med stod av yttrandet fran kommittén for veterinirmedicinska ldkemedel att det faststills
ett MRL-virde for sisapronil i muskel, fett, lever och njure frin notkreatur, under forutsittning att substansen inte
anvinds till djur som producerar mj6lk f6r humankonsumtion.

(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 MRL-virdet for sisapronil for notkreatur bor extrapoleras till get.
(8)  Forordning (EU) nr 37/2010 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(9)  De berorda parterna bor ges en rimlig overgdngsperiod s att de kan vidta de tgirder som kan krivas for att
folja det nya MRL-vérdet.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for veterinir-
medicinska likemedel.

() EGTL152,16.6.2009,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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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir 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 frdn och med den 17 januari 2016.

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

Utfirdad i Bryssel den 17 november 2015.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



I tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska en post for foljande substans inféras i alfabetisk ordning:

BILAGA

Andra bestimmelser (i enlighet med

Farmakologiskt aktiv R . - . -
substans Restmarkor Djurslag MRL Mélvavnader artikel 14.7 i forordning (EG) nr 470/2009) Terapeutisk klassificering
”Sisapronil Sisapronil Notkreatur, get 100 pg/kg Muskel Ej till djur som producerar mjolk for | Antiparasitmedel/Medel mot
humankonsumtion ektoparasiter”
2 000 pgfkg Fett
200 pgfkg Lever
100 pg/kg Njure
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