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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 7/1559
av den 14 september 2017

om indring av forordning (EU) nr 37/2010 f6r att klassificera MRL-virdet for substansen alarelin

(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 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
likemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som anvinds vid djurhéllning faststillas i en
forordning.

(2)  Ttabell 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)  Substansen alarelin ingdr inte i den tabellen.

(4)  En ansokan om att MRL-virden ska faststillas for alarelin for kanin har ldmnats in till Europeiska likemedelsmyn-
digheten (EMA).

(5)  EMA konstaterar med stod av yttrandet frin kommittén for veterinirmedicinska likemedel att sannolikheten for
att minniskor exponeras for biologiskt relevanta nivder av alarelin efter intag av vdvnader frin kanin ar
forsumbar, och EMA anser darfor att det inte dr nodvindigt att faststdlla ndgot MRL-virde for alarelin for kanin
for att skydda manniskors hélsa.

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

(7)  EMA anser att klassificeringen "MRL-vérde kravs inte” for alarelin bor extrapoleras fran kanin till alla livsmedels-
producerande djurslag.

(8)  Forordning (EU) nr 37/2010 bor darfor dndras i enlighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

() 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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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 14 september 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande

BILAGA

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

Andra bestdm-
Farmakolo- melser (i enlighet T isk Klassifi
giskt aktiv Restmarkor Djurslag MRL Malvivnader med artikel 14.7 erapeutisk Kassitl-

substans i forordning (EG) cering
nr 470/2009)
"Alarelin Ej tillimpligt Alla MRL-vdarde | Ej tillimpligt Ingen uppgift Medel som paverkar
livsmedelsproduceran- | krivs inte fortplantningssyste-
de djurslag met”
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