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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2016/576
af 14. april 2016

om @ndring af forordning (EU) nr. 37/2010 for si vidt angér stoffet »rafoxanid«

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fallesskabs-
procedurer for fastsxttelse af greensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophavelse af Radets 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)

(6)

I henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal der ved en forordning fastsettes en maksimal-
greensevaerdi for restkoncentrationer (herefter benavnt »MRL« — maximum residue limit) af farmakologisk
virksomme stoffer, som i Unionen er bestemt til anvendelse i veterinarleegemidler til dyr bestemt til fedevare-
produktion eller i biocidholdige produkter, der anvendes i husdyrbrug.

Tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 (} indeholder en liste over farmakologisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgrensevardier for restkoncentrationer i
animalske fgdevarer.

Rafoxanid er for gjeblikket opfert i denne tabel som et tilladt stof, der for kvag og far tillades anvendt til muskel,
fedt, lever, nyre og malk. Den midlertidige MRL af dette stof, som er fastsat for ko- og firemelk, udleb den
31. december 2015.

En ansegning om forlengelse af perioden for maksimalgrenseveerdien for restkoncentrationer af rafoxanid i ko-
og faremeelk er blevet indgivet til Det Europaiske Laeegemiddelagentur (herefter benavnt »EMA«).

Pd grundlag af en udtalelse fra Udvalget for Veterinerlaegemidler har EMA fundet, at en forlengelse af den
eksisterende midlertidige MRL af rafoxanid i ko- og firemalk vil gere det muligt at afslutte igangverende
videnskabelige undersegelser og har derfor anbefalet, at gyldigheden af den midlertidige MRL forlaenges indtil den
31. december 2017.

Forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor andres i overensstemmelse hermed.

(") 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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(7)  Da den midlertidige MRL af rafoxanid i ko- og firemzlk udleb den 31. december 2015 og for at beskytte de
legitime forventninger hos markedsakterer vedrerende anvendelsen af dette stof, ber forlengelse af den
midlertidige MRL traede i kraft sd hurtigt som muligt og finde anvendelse med virkning fra den 1. januar 2016.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

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

Artikel 2
Denne forordning trader i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2016.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 14. april 2016.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes reeckken vedrerende stoffet rafoxanid saledes:

F kologisk virksomt . Andre best Iser (jf. artikel 14, . o
armako Osgtlgf virksom Restmarkor Dyreart MRL Mélvev s tk.n7,rie foiif£$§ s(Ell;)(]nrle; (f 12009) Terapeutisk klassifikation
»Rafoxanid Rafoxanid Kvag 30 pglkg Muskel Ingen angivelse Antiparasitere leegemidler/
30 pglkg Fedt midler mod endoparasitter«
10 pg/kg Lever
40 pglkg Nyre
Far 100 pg/kg Muskel
250 pg/kg Fedt
150 pglkg Lever
150 pglkg Nyre
Kvaeg, far 10 pglkg Malk Den midlertidige MRL gelder ind-
til den 31. december 2017
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