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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/634
af 13. april 2022

om @ndring af forordning (EU) nr. 37/2010 for si vidt angir klassifikationen af stoffet bambermycin
med hensyn til maksimalgrenseveerdien for restkoncentrationer heraf i animalske fodevarer

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabs-
procedurer for fastsattelse af grensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophaevelse af Ridets 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 (!), serlig artikel 14 sammenholdt med
artikel 17,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Lagemiddelagentur, udarbejdet den 15. juli 2021 af Udvalget for
Veterinzrlegemidler, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 skal Kommissionen ved en forordning fastsatte
maksimalgransevardier for restkoncentrationer ("MRL'er«) af farmakologisk virksomme stoffer, som i Unionen er
bestemt til anvendelse i veterinarlaegemidler til dyr bestemt til fadevareproduktion 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)  Bambermycin er allerede opfert pa listen som et tilladt stof til kaniner, kun til oral anvendelse. I de eksisterende
bestemmelser vedrerende stoffet angives klassifikationen »MRL ikke pdkraevetc.

(4)  Toverensstemmelse med artikel 3 i forordning (EF) nr. 470/2009 indgav Huvepharma N.V. den 3. december 2019 en
ansegning til Det Europziske Legemiddelagentur (ragenturet<) om udvidelse af bestemmelserne om bambermycin til
o0gsd at omfatte kyllingevav.

(50  Den 18. marts 2021 konkluderede agenturet i en udtalelse fra Udvalget for Veterinerlegemidler (:CVMP«), at det
ikke var nedvendigt at fastsaette en MRL for bambermycin i kyllingevav, og anbefalede en klassifikation som »MRL
ikke pakraevetc.

(6)  Den 5. maj 2021 anmodede Kommissionen agenturet om at tage sin udtalelse af 18. marts 2021 op til fornyet
overvejelse med henblik pé at fastsette maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer for at lette de kompetente
myndigheders offentlige kontrol og hindhzavelse af lovgivningsmaessige bestemmelser.

(7)  Pa grundlag af udtalelsen fra udvalget og efter at have behandlet ansggningen og anmodningen fra Kommissionen
anbefalede agenturet den 15. juli 2021 en fastsattelse af en numerisk MRL for bambermycin til anvendelse til
kyllinger, som gelder for muskel, fedt og hud i naturlige forhold, lever og nyre, men ikke til anvendelse til dyr, hvis
ag anvendes til konsum.

() 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 maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer i animalske fodevarer (EUT L 15 af 20.1.2010, s. 1).
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(8)  Thenhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal agenturet overveje at anvende MRL'er, som er fastsat for et
farmakologisk virksomt stof i en bestemt fodevare, i forbindelse med en anden fedevare hidrgrende fra samme art,
eller MRL'er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en eller flere arter, i forbindelse med andre arter.

(9)  Agenturet konkluderede, at ekstrapoleringen af maksimalgraensevardierne for bambermycin fra kyllingevev til veev
fra andre fjerkraearter er hensigtsmaessig, men ikke til fjerkraeeeg.

(10) P4 baggrund af agenturets udtalelse anses det for hensigtsmaessigt at fastsette den anbefalede maksimalgraenseveardi
for bambermycin i kyllingevav og at ekstrapolere den til andre fjerkraearter, men ikke til fjerkraeaeg.

(11) Forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor andres i overensstemmelse hermed.
(12) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinerme-
dicinske Preeparater —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 sndres som angivet i bilaget til ne@rvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 13. april 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG

Itabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes bestemmelserne vedrerende stoffet »bambermycin« siledes:

Farmakologisk . Andre bestemmelser (jf. artikel 14, stk. 7, i Terapeutisk
virksomt stof Restmarkor Dyreart MRL Milvaey forordning (EF) nr. 470/2009) klassifikation
»Bambermycin Ikke relevant Kanin MRL ikke pakraevet Ikke relevant Kun til oral anvendelse Antimikrobielle
leegemidler
Flavophos- Fjerkra 100 pg/kg Muskel Mé ikke anvendes til dyr, hvis &g an%ibiotikal
pholipol A i : anvendes til konsum
100 pglkg Hud og fedt i naturligt
forhold
3000 pglkg Lever
20 000 pg/kg Nyre
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