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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 394/2013
af 29. april 2013

om @ndring af bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 om farmakologisk virksomme stoffer og
disses klassifikation med hensyn til maksimalgreensevaerdier for restkoncentrationer i animalske
fodevarer for sd vidt angir stoffet monepantel

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabsprocedurer for
fastsattelse af granseveerdier for restkoncentrationer af farma-
kologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer og om ophae-
velse af forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2001/82/EF og
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (1),
seerlig artikel 14 sammenholdt med artikel 17,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske Lagemiddel-
agentur, udarbejdet af Udvalget for Veterinarleegemidler, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der ber i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
470/2009 fastsettes en maksimalgreensevaerdi for rest-
koncentrationer (»MRL«) af farmakologisk virksomme
stoffer, som i Den Europaiske Union er bestemt til
anvendelse i veterinarlaeegemidler til dyr bestemt til fode-
vareproduktion eller i biocidholdige produkter, der
anvendes i husdyrbrug.

(2)  Bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010
af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimal-
gransevaerdier for restkoncentrationer i animalske fode-
varer (3) indeholder en liste over farmakologisk virk-
somme stoffer og disses klassifikation med hensyn til
maksimalgreensevaerdier  for  restkoncentrationer i
animalske fedevarer.

(3)  Monepantel er for gjeblikket medtaget i tabel 1 i bilaget
til forordning (EU) nr. 37/2010 som et stof, der for far
og geder tillades anvendt til muskel, fedt, lever og nyre
med undtagelse af dyr, hvis mealk anvendes til konsum.

(4)  Der er indgivet en ansegning til Det Europeiske Lage-
middelagentur om udvidelse af de eksisterende bestem-
melser om monepantel til ogsd at omfatte faremealk.

(5)  Ifelge artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal Det
Europziske Lagemiddelagentur overveje at anvende
maksimalgrensevaerdier for restkoncentrationer, som er
fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en bestemt
fodevare i forbindelse med en anden fedevare hidrerende
fra samme art, eller maksimalgrenseverdier for restkon-
centrationer, som er fastsat for et farmakologisk virksomt
stof i en eller flere arter i forbindelse med andre arter.
Udvalget for Veterinarleegemidler har anbefalet, at der
fastsaettes en maksimalgreensevaerdi for restkoncentra-
tioner af monepantel for firemealk, og at disse maksimal-
graensevaerdier ekstrapoleres til gedemazlk.

(6)  Rakken vedrerende monepantel i tabel 1 i bilaget til
forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor @ndres, sledes
at der indsattes en maksimalgrenseveardi for restkoncen-
trationer af stoffet i fare- og gedemelk.

(7)  Der ber indremmes de bergrte parter en rimelig frist til
at treffe de nedvendige foranstaltninger for at overholde
den nye maksimalgraensevardi for restkoncentrationer.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 @ndres som angivet i
bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 29. juni 2013.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. april 2013.

() EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11.
() EUT L 15 af 20.1.2010, s. 1.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



BILAG
I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes rakken vedrerende monepantel saledes:
Andre bestemmelser (jf. artikel 14,
Farmakologisk virksomt stof Restmarkor Dyreart MRL Malvav stk. 7, i forordning (EF) nr. Terapeutisk klassifikation
470/2009)

»Monepantel Monepantel-sulfon Far, geder 700 pglkg Muskel Antiparasitere lagemidler/
7 000 pg/kg Fedt midler mod endoparasitter«
5 000 pgfkg Lever
2 000 pg/kg Nyre
170 pglkg Melk
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