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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/634
av den 13 april 2022

om indring av forordning (EU) nr 37/2010 vad giller klassificering av substansen bambermycin med
avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel

(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 férordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla gransvirden f6r farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphédvande
av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europapar-
lamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 (!, sérskilt artikel 14 jamford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande, avgivet den 15 juli 2021 av kommittén for veterinirme-
dicinska lakemedel, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med f6rordning (EG) nr 470/2009 ska kommissionen genom en forordning faststilla gransvirden for
hogsta tilldtna resthalter (MRL-virden) for farmakologiskt verksamma dmnen som 4r avsedda att anvéindas i unionen
i veterinirmedicinska ldkemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som anvinds vid
djurhéllning.

(2)  Itabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 (3 anges farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pd MRL-vérden i animaliska livsmedel.

(3)  Bambermycin 4r redan upptaget i den tabellen som en tilliten substans for kaniner, men endast for oral
administrering. Enligt den befintliga posten kravs inget MRL-virde.

(4)  Den 3 december 2019 ldmnade Huvepharma NV i enlighet med artikel 3 i forordning (EG) nr 470/2009 in en
ansokan till Europeiska likemedelsmyndigheten (lakemedelsmyndigheten) om att ligga till uppgifter i den befintliga
posten for bambermycin sd att den ocksd omfattar viavnader fran kyckling.

(5)  Den 18 mars 2021 konstaterade likemedelsmyndigheten i ett yttrande frén kommittén for veterinirmedicinska
lakemedel att det inte var nodvindigt att faststilla ett MRL-virde fér bambermycin i viavnader frin kyckling och
rekommenderade klassificeringen "MRL-virde kravs inte”.

(6)  Den 5 maj 2021 uppmanade kommissionen likemedelsmyndigheten att ompréva yttrandet av den 18 mars 2021 i
syfte att faststilla MRL-varden for att gora det lattare for behoriga myndigheter att genomfora offentlig kontroll och
se till att lagstadgade bestimmelser f6ljs.

(7) Mot bakgrund av kommitténs yttrande och efter att ha behandlat ansokan och kommissionens uppmaning
rekommenderade likemedelsmyndigheten den 15 juli 2021 att det faststills ett numeriskt MRL-virde for
anvindning av bambermycin i kyckling, som ska gilla muskel, skinn och fett i naturliga proportioner, lever och
njure, men inte for anvandning i djur som producerar dgg for humankonsumtion.

() EUTL152,16.6.2009,s. 11.
() Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(8)  Enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 470/2009 ska myndigheten 6verviga att tillimpa de MRL-varden som faststillts
for ett farmakologiskt verksamt dmne for ett visst livsmedel pa ett annat livsmedel som hérror frdn samma djurart,
eller de MRL-virden som faststillts for ett farmakologiskt verksamt dmne for en eller flera djurarter pd en annan
djurart.

(9)  Likemedelsmyndigheten konstaterade att MRL-virdena for bambermycin bor extrapoleras frin vivnader frin
kyckling till vivnader fran andra fjaderfdarter, men inte till 4gg fran fjaderfa.

(10) Med anledning av lakemedelsmyndighetens yttrande ar det lampligt att det faststills rekommenderade MRL-virden
for bambermycin i vavnader frdn kyckling och att virdena extrapoleras till vivnader fran andra fjaderfdarter, men
inte till d4gg frén fjaderfa.

(11) Forordning (EU) nr 37/2010 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 13 april 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

Itabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska posten for substansen bambermycin ersittas med f6ljande:

Andra bestimmelser (i enlighet med

Farmakologiskt aktiv . . o1 . P
substans Restmarkor Djurslag MRL Mélvavnader artikel 14.7 i forordning (EG) nr 470/2009) Terapeutisk klassificering
"Bambermycin FJ TILLAMPLIGT |Kanin MRL-virde krivs inte Ej tillimpligt Endast for oral administrering. Medel mot
infektioner
Flavofosfolipol A | Fjaderfd 100 pg/kg Muskel Ej till djur som producerar dgg for Antibiotika/”
) . ) humankonsumtion.
100 pg/kg Skinn och fett i naturliga
proportioner
3000 pglkg Lever
20 000 pg/kg Njure

ceoTyel
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