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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 485/2009

af 9. juni 2009

om @ndring af bilag II til Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en felles fremgangsméide for
fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veterinerlegemidler i animalske
levnedsmidler for sd vidt angir tiludronsyre og jernfumarat

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 af
26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for fastsattelse af
maksimalgraenseveardier for restkoncentrationer af veterinaerla-
gemidler i animalske levnedsmidler (!), serlig artikel 3,

under henvisning til udtalelser fra Det Europziske Laeegemiddel-
agentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarlegemidler, og

ud fra felgende betragtninger:

)

Alle farmakologisk virksomme stoffer, som inden for
Feellesskabet anvendes i veterinarlaegemidler til behand-
ling af dyr bestemt til levnedsmiddelproduktion, skal
vurderes i overensstemmelse med forordning (E@F) nr.
2377/90.

Stoffet tiludronsyre i form af dinatriumsalt er opfert i
bilag II til forordning (EGF) nr. 2377/90 og md i
henhold hertil kun anvendes intravenest til heste.

Udvalget for Veterinerlegemidler (i det folgende
benzvnt »udvalget) har modtaget en ansegning om at
f4 udvidet den eksisterende bestemmelse om tiludronsyre
i form af dinatriumsalt til ogsd at omfatte fjerkrae. Efter at
have gennemgéet de foreliggende data om undersegel-
serne af restkoncentrationer i fjerkree konkluderede
udvalget, at der ikke er behov for at fastsaette maksimal-
grensevaerdier for tiludronsyre i form af dinatriumsalt,
der gives til fjerkree.

Da undersegelserne af restkoncentrationerne forst blev
udfert efter subkutan indgift, og i betragtning af, at
indtaget af restkoncentrationer fra veev, herunder injek-
tionsstedet, ville udgere 88 % af det skennede acceptable
daglige indtag inden for 12-24 timer efter indgiften,
konkluderede udvalget imidlertid, at det kun var muligt
at udvide anvendelsesformalene til at omfatte parenteral
indgift og anvendelse i agleggende fugle og avlsfugle.
Derfor ber den nuvarende bestemmelse i bilag II til
forordning (EQF) nr. 2377/90 om tiludronsyre i form

(') EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1.

(10)

af dinatriumsalt @ndres sdledes, at dette stof kan indgives
parenteralt i fjerkrecarter (glaeggende fugle og avlsfugle).

Stoffet jernfumarat er ikke opfert i bilagene til forordning
(E@F) nr. 2377/90.

Udvalget har modtaget en anmodning om at overveje,
om stoffet jernfumarat ber vare omfattet af de vurde-
ringer, der udferes vedrerende andre jernsalte, der alle-
rede er opfert i bilag II til forordning (E@F) nr. 2377/90
og godkendt til anvendelse i alle dyrearter bestemt til
levnedsmiddelproduktion.

Efter at have gennemgéet de udferte vurderinger, og i
betragtning af, at fumarsyre er et godkendt fodevaretil-
setningsstof, jf. Europa-Parlamentets og Réddets direktiv
95/2/EF (3), konkluderede udvalget, at de vurderinger,
der er udfert vedrerende stoffer, som der allerede
findes bestemmelser om i bilag 1I til forordning (EQF)
nr. 2377/90, ogsa ber finde anvendelse pd jernfumarat.
Udvalget mente, at det er unedvendigt at gennemfore en
yderligere vurdering af jernfumarat, og at det ikke er
nedvendigt at fastsaette maksimalgranseveerdier for jern-
fumarat. Udvalget anbefalede, at stoffet optages i bilag II
til anvendelse til alle dyrearter bestemt til levnedsmiddel-
produktion. Derfor ber dette stof indsattes i bilag II til
forordning (EQF) nr. 2377/90 for alle dyrearter bestemt
til levnedsmiddelproduktion.

Forordning (EQF) nr. 237790 ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed.

Fristen for, hvorndr denne forordning finder anvendelse,
bor veare tilstrekkelig lang til, at medlemsstaterne far
mulighed for i de markedsferingstilladelser for de pagal-
dende veterinarlaeegemidler, der er udstedt i medfer af
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for veterinerlegemidler (), at foretage de tilpasninger,
som pad baggrund af denne forordning maétte vare
nedvendige.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veteri-
neerlegemidler —

() EFT L 61 af 18.3.1995, s.1.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til forordning (EQF) nr. 2377/90 @ndres som angivet i bilaget til narvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft péd tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 9. august 2009.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 9. juni 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand



BILAG
Bilag II til forordning (E@QF) nr. 2377/90 @ndres saledes:
a) Bestemmelsen om »Tiludronsyre, dinatriumsalt« i punkt 2 affattes sledes:
2. Organiske forbindelser
Farmakologisk virksomme stoffer Dyreart Andre bestemmelser
»Tiludronsyre (i form af dinatriumsalt) Heste Kun til intravengs anvendelse
Fjerkra Kun til parenteral indgift og kun til @glaeggende fugle og til avlsfugle«

b) Den nye bestemmelse om »Jernfumarat« indsattes i punkt 3 efter bestemmelsen om jerndextran:

3. Stoffer, som generelt anses for sikre

Farmakologisk virksomme stoffer Dyreart

Andre bestemmelser

»Jernfumarat Alle arter bestemt til konsumx
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