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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2018/ 1967
af 12. december 2018

om andring af forordning (EU) nr. 37/2010 med henblik pé klassifikation af stoffet paromomycin
med hensyn til maksimalgranseverdien for restkoncentrationer heraf

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabs-
procedurer for fastsattelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophavelse af Rddets forordning (EJF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 ('), sarlig artikel 14 sammenholdt
med artikel 17,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske Laeegemiddelagentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarleegemidler, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal der ved en forordning fastsattes en maksimal-
grenseverdi for restkoncentrationer (i det folgende benavnt »MRL«) af farmakologisk virksomme stoffer, som
i Unionen er bestemt til anvendelse i veterineerlegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion eller

i biocidholdige produkter, der anvendes i husdyrbrug.

(2)  Tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 (*) indeholder en liste over farmakologisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til MRL’er i animalske fedevarer.

(3)  Paromomycin er allerede opfert i denne tabel som et tilladt stof til alle arter bestemt til fodevareproduktion, og
bestemmelserne galder for muskel, lever og nyre.

(4)  Der er indgivet en ansegning til Det Europaiske Laegemiddelagentur (-EMA«) om udvidelse af bestemmelserne
vedrgrende paromomycin til ogsd at omfatte henseag.

(5)  EMA har pé grundlag af udtalelsen fra Udvalget for Veterinerleegemidler anbefalet, at der fastsattes en MRL for
paromomycin i henseag.

(6) I henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal EMA overveje at anvende MRL'er, der er fastsat for et
farmakologisk virksomt stof i en bestemt fodevare, i forbindelse med en anden fedevare hidrerende fra samme
art, eller MRL'er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en eller flere arter, i forbindelse med andre
arter.

(7)  EMA har vurderet, at bestemmelserne vedrerende paromomycin ber ekstrapoleres til ag fra alle fjerkraarter.

(8)  Forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor sndres.

(9)  Der ber indremmes de bergrte parter en rimelig frist til at treffe de foranstaltninger, der métte vere nedvendige
for at overholde den nye MRL.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinzr-
leegemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 @ndres som angivet i bilaget til narvarende forordning.

(") EUTL152af16.6.2009,s.11.
(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med
hensyn til maksimalgranseveardier for restkoncentrationer i animalske fedevarer (EUTL 15 af 20.1.2010, s. 1).
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Artikel 2
Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 11. februar 2019.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 12. december 2018.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes bestemmelserne vedrerende stoffet »paromomycin« sdledes:

Andre bestemmelser (jf. artikel 14,

Fa.rmakologisk Restmarker Dyreart MRL Malvaev stk. 7, i forordning (EF) Terapeutis.k Klassifi-
virksomt stof kation
nr. 470/2009)
»Paromomycin | Paromomycin | Alle arter 500 pg/kg | Muskel For fisk refererer MRL for mu- | Antimikrobielle
bestemt til skel til »muskel og skind i natur- | legemidler/antibi-
1500 pgfkg | L 8 8
fedevarepro- PeIkg | Levet ligt forhold«. otikac

duktion 1 500 pg/kg | Nyre

MRL for lever og nyre finder
200 pg

kg | A£g ikke anvendelse pé fisk

Méa ikke anvendes til dyr, hvis
malk anvendes til konsum
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