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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/470
av den 21 mars 2018

om detaljerade bestimmelser om det MRL-virde som ska beaktas for kontrollsyfte nir det giller
livsmedel som hirrér frin djur som har behandlats i EU i enlighet med artikel 11 i direktiv
2001/82/EG

(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 &mnen 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 radets forordning (EG) nr 726/2004 (), sirskilt artikel 23, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 470/2009 foreskrivs om faststdllande av gransvirden for farmakologiskt aktiva substanser
som dr avsedda att anvdndas i unionen i veterinirmedicinska likemedel som administreras till livsmedelspro-
ducerande djur och i biocidprodukter som anvinds vid djurhallning.

(2) I tabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 () (nedan kallad tabell 1) anges de
farmakologiskt aktiva substanserna och deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel.
For ndgra substanser anges olika MRL-virden for olika djurslag eller grupper av djurslag och for olika
malvavnader i dessa djurslag eller grupper av djurslag.

(3) T artikel 11 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG () faststills bestimmelser om behandling av
livsmedelsproducerande djur som drabbats av ett tillstind for vilket det inte finns ndgot godkint veterindrme-
dicinskt likemedel i en medlemsstat. Mer specifikt foreskrivs i artikel 11.2, jamférd med artikel 29 i forordning
(EG) nr 470/2009, att sidana djur endast fir behandlas med likemedel som innehéller farmakologiskt aktiva
substanser om dessa substanser finns upptagna i tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010.

(4)  Kommissionen ar skyldig att anta detaljerade bestimmelser om de MRL-virden som ska beaktas for kontrollsyfte
ndr det giller livsmedel som hérror frin djur som har behandlats i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/82/EG.
For specifika malvivnader i djurslag som har behandlats i EU i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/82/EG har
MRL-virden inte nédvindigtvis inforts i tabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010. For att
sikerstdlla en hog konsumentskyddsnivd behovs det sirskilda bestimmelser om vilka MRL-virden som ir
tillimpliga i dessa fall. Bestimmelserna bor ta hinsyn till de MRL-virden som faststllts i enlighet med f6rordning
(EG) nr 470/2009 for olika djurslag och olika malvivnader och som i en riskbedomning har konstaterats vara
sikra for konsumenterna. Tillimpning av de befintliga MRL-virdena pd kombinationer av vavnader och djurslag
for vilka inga MRL-vidrden har faststillts, tillsammans med tillimpning av limpliga karenstider eller de minsta
karenstiderna enligt artikel 11, utgor tillrdckliga garantier for konsumenternas sakerhet.

(5)  Nar det giller behandlingar i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/82/EG ar det limpligast att hinvisa till de
MRL-virden som faststills i tabell 1 fo6r djurslag med liknande anatomi och metabolism for att faststilla
MRL-virden for restsubstanser av veterindrmedicinska likemedel i djurslag som inte fortecknas i tabell 1. Darfor
bor livsmedelsproducerande djur grupperas och betraktas som besldktade utifrdn hur de anatomiskt och
metaboliskt forhéller sig till varandra.

(6) I forsta hand beaktas de MRL-virden som anges i tabell 1 for samma mélvivnad i ett besliktat eller nirmare
beslaktat djurslag, och i sista hand de ligsta MRL-vidrdena for en mélvdvnad i vilket djurslag som helst.

(7)  Om det i tabell 1 anges begransningar for tillimpningen av MRL-virdet for vissa anvandningar dr dessa
begrinsningar ocksé tillimpliga pa eventuell anvindning for andra djurslag och/eller mélvivnader.

() EUTL 152, 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-vérden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrme-
dicinska likemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 1).
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(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I denna forordning faststdlls det MRL-virde som ska beaktas for kontrollsyfte ndr det giller livsmedel som harror fran
djur som har behandlats i EU i enlighet med artikel 11 i direktiv 2001/82/EG.

Artikel 2

1. Idenna forordning grupperas livsmedelsproducerande djur pé foljande sitt:

a) Idisslare.

b) Enkelmagade ddggdjur.

¢) Fjdderfd och ratiter.

d) Fisk.

e) Bin.

f) Kriftdjur.

g) Blotdjur.

2. Idenna férordning anses djurslag vara "besliktade” eller “ndrmare beslidktade” med varandra pd foljande sitt:
a) Djurslag som i enlighet med punkt 1 tillhor samma grupp anses vara "besliktade” djurslag.

b) T gruppen idisslare anses fir och get vara "ndrmare besliktade” med varandra d4n med noétkreatur, och noétkreatur
anses vara “nirmare besldktade” med varandra 4n med fér eller get.

¢) Histdjur och kanin anses vara lika mycket besliktade med enkelmagade didggdjur som med idisslare. Idisslare anses
dock inte vara besldktade med histdjur eller kanin.

3. Idenna forordning likstills olika malvavnader pé foljande sitt:
a) Malvdvnaden "skinn och fett” hos svin och fjaderfi likstills med maélvivnaden "fett” hos andra djurslag och vice versa.
b) Malvdvnaden "skinn och muskel” hos fisk likstills med malvivnaden "muskel” hos andra djurslag och vice versa.

¢) De idtbara delarna av kriftdjur och blotdjur likstills med malvavnaden "muskel” hos andra djurslag.

Artikel 3

Nar det giller de farmakologiskt aktiva substanser i tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 (nedan kallad
tabell 1) for vilka minst ett MRL-virde eller provisoriskt MRL-virde har faststillts, ska det MRL-virde som ska beaktas
for kontrollsyfte avseende en mélvivnad som hirror frin ett djurslag som behandlats i EU i enlighet med artikel 11
i direktiv 2001/82/EG (nedan kallat det behandlade djurslaget) vara f6ljande:

a) Om minst ett MRL-vdrde har faststillts i tabell 1 for den malvivnaden i ndgot djurslag som ar besldktat med det

behandlade djurslaget

1. ska det MRL-virde som ska beaktas for kontrollsyfte vara det ligsta av alla de MRL-virden som faststillts
i tabell 1 for den mélvivnaden i djurslag som dr besliktade med det behandlade djurslaget,

2. men om det behandlade djurslaget dr ett djurslag som avses i artikel 2.2 b i den hir forordningen och
MRL-vdarden har faststillts i tabell 1 for den maélvivnaden i djurslag som 4r ndrmare besliktade med det
behandlade djurslaget, ska det MRL-vdrde som ska beaktas for kontrollsyfte vara det ldgsta av de MRL-virden som
faststallts for den malvivnaden i de nirmare besliktade djurslagen.

b) Om led a inte dr tillimpligt ska det MRL-virde som ska beaktas for kontrollsyfte vara det lagsta av alla de
MRL-virden som faststillts i tabell 1 f6r den maélvdvnaden i djurslag som inte dr besliktade med det behandlade
djurslaget.
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¢) Om det inte med hjilp av led a eller b gir att faststdlla det MRL-virde som ska beaktas for kontrollsyfte, ska det
MRL-virde som ska beaktas for kontrollsyfte vara det lagsta av alla de MRL-vdrden som faststillts i tabell 1 for andra
mélvavnader i nigot djurslag.

d) Om det i tabell 1 anges begrinsningar for tillimpningen av MRL-virdet for vissa anvidndningar dr dessa

begrinsningar ocksé tillimpliga vid beaktande av ett MRL-vérde i enlighet med artikel 3 a, b och ¢ for eventuell
anvindning for andra djurslag och/eller mélviavnader.

Artikel 4

Nir det giller de farmakologiskt aktiva substanser i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 for vilka det
i enlighet med artikel 14.5 i forordning (EG) nr 470/2009 inte krivs nigot MRL-virde ska det inte krdvas ndgot
MRL-virde for kontrollsyfte for malvivnader som hdrror frin djurslag som behandlats i EU i enlighet med artikel 11
i direktiv 2001/82/EG, forutsatt att begransningarna i tabell 1 iakttas.

Artikel 5

De MRL-virden som var tillimpliga i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 vid tiden for utslippandet pa
marknaden av animaliska livsmedel ska tillimpas pa de kontrollerade produkterna.

Artikel 6

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 21 mars 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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