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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 582/2009
af 3. juli 2009

om @ndring af bilag I til Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en felles fremgangsmdde for
fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veterinerlegemidler i animalske
levnedsmidler for sa vidt angir diclofenac

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets forordning (EJF) nr. 2377/90 af
26. juni 1990 om en fexlles fremgangsmade for fastsattelse af
maksimalgreensevaerdier for restkoncentrationer af veterinaer-
leegemidler i animalske levnedsmidler (), serlig artikel 2,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Laeegemiddel-
agentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarlegemidler, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Alle farmakologisk virksomme stoffer, som inden for
Feellesskabet anvendes i veterinarlaegemidler til behand-
ling af dyr bestemt til fedevareproduktion, skal vurderes i
overensstemmelse med forordning (EQF) nr. 2377/90.

(2)  Stoffet diclofenac er opfert i bilag I til forordning (EQF)
nr. 2377/90 for kvag, for si vidt angdr muskel, fedt,
lever og nyre, dog ikke for dyr, hvis malk anvendes til
konsum. Udvalget for Veterinerlegemidler er blevet
anmodet om at overveje, om de nuvearende bestem-
melser vedrerende diclofenac for sd vidt angdr kvaeg i
navnte bilag ber udvides, siledes at de ogsd omfatter
maksimalgreensevardier for restkoncentrationer i mealk.
Efter gennemgang af anmodningen er det fundet
hensigtsmessigt at andre de eksisterende bestemmelser

for diclofenac i bilag I for s& vidt angdr kveag, siledes at
de ogsd omfatter de fastsatte maksimalgraenseveardier for
mealk.

(3)  Forordning (E@F) nr. 2377/90 ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed.

(4  Fristen for, hvorndr denne forordning finder anvendelse,
bor vere tilstraekkelig lang til, at medlemsstaterne fér
mulighed for at foretage de nedvendige tilpasninger i
de eksisterende markedsforingstilladelser for de pageal-
dende veterinarleegemidler, der er udstedt i medfer af
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinarlagemidler (2).

(5) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veteri-
neerlegemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (E@F) nr. 2377/90 endres som angivet i
bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den tresindstyvende dag efter offentliggorel-
sen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. juli 2009.
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BILAG

I punkt 4.1.6 i bilag I (Liste over farmakologisk virksomme stoffer, for hvilke der er fastsat maksimalgransevardier for restkoncentrationer) til forordning (E@F) nr. 2377/90 affattes bestemmelserne vedrerende
»diclofenacc« saledes:

Farmakologisk virksomme stoffer Restmarkor Dyreart MRL Malvav
»Diclofenac Diclofenac Kvag 5 pglkg Muskel
1 pglkg Fedt
5 pglkg Lever
10 pglkg Nyre
0,1 pglkg Melk
Svin 5 pglkg Muskel
1 pglkg Hud + fedt
5 nglkg Lever
10 pg/kg Nyre«
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