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II 

(Icke-lagstiftningsakter) 

FÖRORDNINGAR 

KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2018/523 

av den 28 mars 2018 

om ändring av förordning (EU) nr 37/2010 för att klassificera substansen fluazuron med avseende 
på MRL-värden 

(Text av betydelse för EES) 

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FÖRORDNING 

med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, 

med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsför­
faranden för att fastställa gränsvärden för farmakologiskt verksamma ämnen i animaliska livsmedel samt om 
upphävande av rådets förordning (EEG) nr 2377/90 och ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/82/EG 
och Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 726/2004 (1), särskilt artikel 14 jämförd med artikel 17, 

med beaktande av Europeiska läkemedelsmyndighetens yttrande, avgivet av kommittén för veterinärmedicinska 
läkemedel, och 

av följande skäl: 

(1)  Enligt artikel 17 i förordning (EG) nr 470/2009 ska gränsvärden för högsta tillåtna resthalter (nedan kallade 
MRL-värden) för farmakologiskt aktiva substanser som är avsedda att i unionen användas i veterinärmedicinska 
läkemedel för livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som används vid djurhållning fastställas i en 
förordning. 

(2)  I tabell 1 i bilagan till kommissionens förordning (EU) nr 37/2010 (2) anges farmakologiskt aktiva substanser och 
deras klassificering med avseende på MRL-värden i animaliska livsmedel. 

(3)  Fluazuron är redan upptaget i den tabellen som en tillåten substans för muskel, fett, lever och njure från 
nötkreatur, med undantag för djur som producerar mjölk för humankonsumtion. 

(4)  En ansökan om att lägga till uppgifter i den befintliga posten för fluazuron så att den också omfattar fisk har 
lämnats in till Europeiska läkemedelsmyndigheten (EMA). 

(5)  EMA rekommenderar med stöd av yttrandet från kommittén för veterinärmedicinska läkemedel att det fastställs 
ett MRL-värde för fluazuron i fisk. 

(6)  Enligt artikel 5 i förordning (EG) nr 470/2009 ska EMA överväga att tillämpa de MRL-värden som fastställts för 
en farmakologiskt aktiv substans för ett visst livsmedel på ett annat livsmedel som härrör från samma djurslag, 
eller de MRL-värden som fastställts för en farmakologiskt aktiv substans för ett eller flera djurslag på andra 
djurslag. 

(7)  EMA anser att posten för fluazuron bör extrapoleras till vävnader från alla idisslare utom får och till komjölk. 
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(1) EUT L 152, 16.6.2009, s. 11. 
(2) Kommissionens förordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering 

med avseende på MRL-värden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1). 



(8)  Förordning (EU) nr 37/2010 bör därför ändras i enlighet med detta. 

(9)  De berörda parterna bör ges en rimlig övergångsperiod så att de kan vidta de åtgärder som kan krävas för att 
följa det nya MRL-värdet. 

(10) De åtgärder som föreskrivs i denna förordning är förenliga med yttrandet från ständiga kommittén för veterinär­
medicinska läkemedel. 

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE. 

Artikel 1 

Bilagan till förordning (EU) nr 37/2010 ska ändras i enlighet med bilagan till den här förordningen. 

Artikel 2 

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

Den ska tillämpas från och med den 3 juni 2018. 

Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla medlemsstater. 

Utfärdad i Bryssel den 28 mars 2018. 

På kommissionens vägnar 
Jean-Claude JUNCKER 

Ordförande  
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BILAGA 

I tabell 1 i bilagan till förordning (EU) nr 37/2010 ska posten för substansen fluazuron ersättas med följande: 

Farmakologiskt 
aktiv substans Restmarkör Djurslag MRL Målvävnader 

Andra bestämmelser 
(i enlighet med 

artikel 14.7 i förordning 
(EG) nr 470/2009) 

Terapeutisk 
klassificering 

”Fluazuron Fluazuron Alla idisslare 
utom nötkreatur 
och får  

200 μg/kg Muskel Ej till djur som 
producerar mjölk för 
humankonsumtion 

Antiparasitmedel/Me­
del mot ektoparasiter”  7 000 μg/kg Fett  

500 μg/kg Lever  

500 μg/kg Njure  

Nötkreatur  200 μg/kg Muskel Ingen uppgift  

7 000 μg/kg Fett  

500 μg/kg Lever  

500 μg/kg Njure  

200 μg/kg Mjölk  

Fisk  200 μg/kg Muskel och 
skinn och 
i naturliga 
proportioner 

Ingen uppgift   
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KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2018/524 

av den 28 mars 2018 

om ändring av genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 vad gäller förlängning av 
godkännandeperioderna för de verksamma ämnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713 
identisk med stam AQ 713, klodinafop, klopyralid, cyprodinil, diklorprop-P, fosetyl, mepanipyrim, 
metkonazol, metrafenon, pirimikarb, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, pyrimetanil, 
kinoxifen, rimsulfuron, spinosad, tiakloprid, tiametoxam, tiram, tolklofosmetyl, triklopyr, 

trinexapak, tritikonazol och ziram 

(Text av betydelse för EES) 

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FÖRORDNING 

med beaktande av fördraget om Europeiska unionens funktionssätt, 

med beaktande av Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om 
utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden och om upphävande av rådets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (1), 
särskilt artikel 17 första stycket, och 

av följande skäl: 

(1)  I del A i bilagan till kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 (2) fastställs de verksamma 
ämnen som anses ha blivit godkända enligt förordning (EG) nr 1107/2009. 

(2)  Godkännandeperioderna för de verksamma ämnena mepanipyrim, Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342, 
kinoxifen, tiakloprid, tiram och ziram förlängdes senast genom kommissionens genomförandeförordning (EU) 
2016/2016 (3). Godkännandeperioderna för dessa ämnen löper ut den 30 april 2018. 

(3)  Godkännandeperioderna för de verksamma ämnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713 identisk med 
stam AQ 713, klodinafop, metrafenon, pirimikarb, rimsulfuron, spinosad, tiametoxam, tolklofosmetyl och 
tritikonazol förlängdes senast genom kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 487/2014 (4). Godkännan­
deperioderna för dessa ämnen löper ut den 30 april 2018. 

(4)  Godkännandeperioderna för de verksamma ämnena klopyralid, cyprodinil, fosetyl, pyrimetanil och trinexapak 
förlängdes genom kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 678/2014 (5). Godkännandeperioderna för 
dessa ämnen löper ut den 30 april 2018. 

(5)  Godkännandeperioderna för de verksamma ämnena diklorprop-P, metkonazol och triklopyr förlängdes genom 
kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 878/2014 (6). Godkännandeperioderna för dessa ämnen löper 
ut den 30 april 2018. 

(6)  Ansökningar om förnyat godkännande av de verksamma ämnen som anges i skälen 2–5 har lämnats in i enlighet 
med kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 844/2012 (7). 
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(1) EUT L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillämpning av Europaparlamentets och rådets 

förordning (EG) nr 1107/2009 vad gäller förteckningen över godkända verksamma ämnen (EUT L 153, 11.6.2011, s. 1). 
(3) Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2016/2016 av den 17 november 2016 om ändring av genomförandeförordning (EU) 

nr 540/2011 vad gäller förlängning av godkännandeperioderna för de verksamma ämnena acetamiprid, bensoesyra, flazasulfuron, 
mekoprop-P, mepanipyrim, mesosulfuron, propineb, propoxykarbazon, propyzamid, propikonazol, Pseudomonas chlororaphis stam: 
MA 342, pyraklostrobin, kinoxifen, tiakloprid, tiram, ziram, zoxamid (EUT L 312, 18.11.2016, s. 21). 

(4) Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 487/2014 av den 12 maj 2014 om ändring av genomförandeförordning (EU) 
nr 540/2011 vad gäller förlängning av godkännandeperioderna för de verksamma ämnena Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713 
identisk med stam AQ 713, klodinafop, metrafenon, pirimikarb, rimsulfuron, spinosad, tiametoxam, tolklofosmetyl och tritikonazol 
(EUT L 138, 13.5.2014, s. 72). 

(5) Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 678/2014 av den 19 juni 2014 om ändring av genomförandeförordning (EU) 
nr 540/2011 vad gäller en förlängning av godkännandeperioderna för de verksamma ämnena klopyralid, cyprodinil, fosetyl, pyrimetanil 
och trinexapak (EUT L 180, 20.6.2014, s. 11). 

(6) Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 878/2014 av den 12 augusti 2014 om ändring av genomförandeförordning (EU) 
nr 540/2011 vad gäller en förlängning av godkännandeperioderna för de verksamma ämnena diklorprop-P, metkonazol och triklopyr 
(EUT L 240, 13.8.2014, s. 18). 

(7) Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om fastställande av de bestämmelser som 
behövs för att genomföra förnyelseförfarandet för verksamma ämnen enligt Europaparlamentets och rådets förordning (EG) 
nr 1107/2009 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26). 



(7)  På grund av att bedömningen av dessa ämnen har försenats av orsaker som de sökande inte råder över kommer 
godkännandena av de verksamma ämnena sannolikt att löpa ut innan något beslut om att förnya dem har 
fattats. Godkännandeperioderna måste därför förlängas. 

(8)  Med tanke på syftet med artikel 17 första stycket i förordning (EG) nr 1107/2009 kommer kommissionen, när 
det gäller de fall där kommissionen kommer att anta en förordning om att inte förnya ett godkännande av ett 
verksamt ämne som anges i bilagan till den här förordningen på grund av att kriterierna för godkännandet inte är 
uppfyllda, att fastställa det datum då godkännandet löper ut till samma datum som det datum som gällde före 
den här förordningen eller till det datum då förordningen om att inte förnya godkännandet av det verksamma 
ämnet träder i kraft, beroende på vilken tidpunkt som infaller senast. När det gäller de fall där kommissionen 
kommer att anta en förordning om att förnya ett godkännande av ett verksamt ämne som anges i bilagan till den 
här förordningen, kommer kommissionen att sträva efter att, med hänsyn till omständigheterna, fastställa tidigast 
möjliga tillämpningsdatum. 

(9)  Med hänsyn till att godkännandena av de verksamma ämnena löper ut den 30 april 2018 bör denna förordning 
träda i kraft så snart som möjligt. 

(10)  Genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 bör därför ändras i enlighet med detta. 

(11)  De åtgärder som föreskrivs i denna förordning är förenliga med yttrandet från ständiga kommittén för växter, 
djur, livsmedel och foder. 

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE. 

Artikel 1 

Del A i bilagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 ska ändras i enlighet med bilagan till den här 
förordningen. 

Artikel 2 

Denna förordning träder i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. 

Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla medlemsstater. 

Utfärdad i Bryssel den 28 mars 2018. 

På kommissionens vägnar 
Jean-Claude JUNCKER 

Ordförande  
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BILAGA 

Del A i bilagan till genomförandeförordning (EU) nr 540/2011 ska ändras på följande sätt:  

1. På rad 73 för ämnet tiram ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med ”30 april 
2019”.  

2. På rad 74 för ämnet ziram ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med ”30 april 
2019”.  

3. På rad 82 för ämnet kinoxifen ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

4. På rad 89 för ämnet Pseudomonas chlororaphis stam: MA 342 ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till 
och med) ersättas med ”30 april 2019”.  

5. På rad 90 för ämnet mepanipyrim ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

6. På rad 92 för ämnet tiakloprid ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

7. På rad 123 för ämnet klodinafop ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

8. På rad 124 för ämnet pirimikarb ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

9. På rad 125 för ämnet rimsulfuron ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

10. På rad 126 för ämnet tolklofosmetyl ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

11. På rad 127 för ämnet tritikonazol ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

12. På rad 129 för ämnet klopyralid ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

13. På rad 130 för ämnet cyprodinil ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

14. På rad 131 för ämnet fosetyl ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med ”30 april 
2019”.  

15. På rad 132 för ämnet trinexapak ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

16. På rad 133 för ämnet diklorprop-P ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

17. På rad 134 för ämnet metkonazol ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

18. På rad 135 för ämnet pyrimetanil ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

19. På rad 136 för ämnet triklopyr ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

20. På rad 137 för ämnet metrafenon ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

21. På rad 138 för Bacillus subtilis (Cohn 1872) stam QST 713, identisk med stam AQ 713, ska datumet i den sjätte 
kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med ”30 april 2019”.  

22. På rad 139 för ämnet spinosad ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  

23. På rad 140 för ämnet tiametoxam ska datumet i den sjätte kolumnen (Godkännande till och med) ersättas med 
”30 april 2019”.  
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RÄTTELSER 

Rättelse till kommissionens genomförandeförordning (EU) 2018/483 av den 22 mars 
2018 om fastställande av det lägsta försäljningspriset för skummjölkspulver för den 
artonde delanbudsinfordran inom ramen för det anbudsförfarande som inleds genom 

genomförandeförordning (EU) 2016/2080 

(Europeiska unionens officiella tidning L 81 av den 23 mars 2018) 

Sidan 9, skäl 3 

I stället för:  ”(3)  De åtgärder som föreskrivs i denna förordning är förenliga med yttrandet från kommittén för den 
samlade marknadsordningen inom jordbruket.” 

ska det stå:  ”(3)  Kommittén för den samlade marknadsordningen inom jordbruket har inte yttrat sig inom den tid 
som dess ordförande har bestämt.”  
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