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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 759/2010
af 24. august 2010

om andring af bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 om farmakologisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgrenseverdier for
restkoncentrationer i animalske fodevarer, for si vidt angdr stoffet tildipirosin

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer for
fastsaettelse af greenseveerdier for restkoncentrationer af farma-
kologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer og om ophee-
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 Europaiske Laegemiddel-
agentur udarbejdet af Udvalget for Veterinaerlegemidler, og

ud fra felgende betragtninger:

() Der ber i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 470/2009 fastsattes en maksimalgrensevaerdi for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer,
som i Den Europaiske Union er bestemt til anvendelse i
veterinarlaeegemidler til dyr bestemt til fodevareproduk-
tion 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-
graensevardier for restkoncentrationer i animalske fode-
varer (3) indeholder en liste over farmakologisk virk-
somme stoffer og disses klassifikation med hensyn til
maksimalgreenseverdier  for  restkoncentrationer i
animalske fodevarer.

(3)  Der er indgivet en ansggning til Det Europziske Lage-
middelagentur om fastsattelse af maksimalgranseverdier
for restkoncentrationer af tildipirosin i kvaeg og svin.

(4)  Udvalget for Veterinerlagemidler har anbefalet, at der for
kveag fastsettes en midlertidig maksimalgraenseverdi for
restkoncentrationer af tildipirosin, der skal gelde for
muskel, fedt, lever og nyre med undtagelse af dyr, der
producerer melk til konsum. Den midlertidige maksimal-

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

grensevaerdi, der fastsattes for muskel, bor ikke geelde
for injektionsstedet, hvor restkoncentrationen hejst ber
vare 11 500 pg/kg.

(5)  Ifelge artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal Det
Europziske Lagemiddelagentur overveje at anvende
maksimalgreensevaerdier 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 maksimalgranseverdier for restkon-
centrationer, som er fastsat for et farmakologisk virksomt
stof i en eller flere arter i forbindelse med andre arter.
Udvalget for Veterinaerlegemidler har anbefalet, at den
midlertidige maksimalgranseverdi for restkoncentra-
tioner af tildipirosin ekstrapoleres fra kvaeg til geder.

(6)  Udvalget for Veterinzerlegemidler har anbefalet, at der for
svin fastsaettes midlertidige maksimalgrenseveerdier for
restkoncentrationer af tildipirosin, der skal gelde for
muskel, hud, fedt, lever og nyre. Den midlertidige maksi-
malgreenseveerdi, der fastsettes for muskel, bor ikke
galde for injektionsstedet, hvor restkoncentrationen
hgjst ber vere 7 500 ng/kg.

(7)  Tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 ber
derfor endres, sdledes at stoffet tildipirosin tilfgjes og
tillades anvendt til kvag, geder og svin. De midlertidige
maksimalgreensevardier for restkoncentrationer af tildipi-
rosin i kveg, geder og svin, der anferes i tabellen, ber
vare geldende indtil den 1. januar 2012.

(8)  Der ber indremmes de berorte parter en rimelig frist til
at treeffe de nedvendige foranstaltninger for at overholde
den nye maksimalgreensevardi for restkoncentrationer.

(99  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Veterinzrlegemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 andres som angivet i
bilaget til narvaerende forordning.
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Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 24. oktober 2010.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. august 2010.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG
I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 indsattes i alfabetisk reckkefolge folgende stof:
Farmakologisk virksomt stof Restmarker Dyreart MRL Mailvav (. artikel 14, sﬂ? n;%rie fk:) (:‘i)t:érrll?rllzlng) nr. 470/2009) Terapeutisk klassifikation
»Tildipirosin Tildipirosin Kvag, geder 400 pglkg Muskel Ma ikke anvendes til dyr, hvis malk anvendes til konsum. | Makrolid«
200 pg/kg Fedt MRL for muskel gzlder ikke for injektionsstedet, hvor rest-
koncentrationen hgjst md vere 11 500 pg/kg.
2 000 pg/kg Lever
Den midlertidige MRL geelder indtil den 1. januar 2012.
3 000 pg/kg Nyre
Svin 1200 pg/kg Muskel MRL for muskel gzlder ikke for injektionsstedet, hvor rest-
koncentrationen hejst mé vare 7 500 pg/kg.
800 pglkg Hud og fedt
Den midlertidige MRL gealder indtil den 1. januar 2012.
5000 pg/kg Lever
10 000 pg/kg Nyre
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