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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 485/2009
av den 9 juni 2009

om indring, med avseende pa tiludronsyra och jirnfumarat, av bilaga II till ridets forordning (EEG)
nr 2377/90 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla grinsvirden for hogsta
tillitna restmingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for
att faststalla gransvirden for hogsta tillitna restmingder av vete-
rindirmedicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ur-
sprung ('), sérskilt artikel 3,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttran-
den, som utarbetats av kommittén for veterinirmedicinska like-
medel, och

av foljande skal:

(1) Alla farmakologiskt verksamma substanser som anvinds
inom gemenskapen i veterinirmedicinska likemedel av-
sedda for livsmedelsproducerande djur bor bedémas i
enlighet med férordning (EEG) nr 2377/90.

2) Substansen tiludronsyra i form av dinatriumsalt ar for
ndrvarande upptagen i bilaga II till forordning (EEG)
nr 2377/90 endast for intravends anvdndning pd hist-
djur.

(3) Kommittén for veterinirmedicinska likemedel (nedan
kallad kommittén) har mottagit en ansokan om att posten
for tiludronsyra i form av dinatriumsalt ocksd ska gilla
fjaderfa. Efter att ha undersokt tillgangliga data om un-
dersokningar av likemedelsrester avseende fjaderfd kon-
staterade kommittén att det for fjaderfd inte behover
faststdllas gransvirden for hogsta tillitna restmidngder
(MRL) avseende tiludronsyra i form av dinatriumsalt.

(4)  Med tanke pd att undersokningarna av likemedelsrester
gjordes forst efter subkutan administrering och med
tanke pd att intaget av restmingder frdn vivnader
12-24 timmar efter administrering utgér 88 % av det
uppskattade godtagbara dagliga intaget kom dock kom-
mittén fram till att man endast kan gora en utvidgning
for parenteralt bruk till vdrpande faglar och avelsfiglar.
Dirfor bor posten avseende tiludronsyra i form av dinat-

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.

riumsalt i bilaga II till férordning (EEG) nr 2377/90 4nd-
ras sd att denna substans kan anvindas parenteralt till
fjdderfa (varpande faglar och avelsfaglar).

(5)  Substansen jarnfumarat dr for ndrvarande inte upptagen i
bilagorna till férordning (EEG) nr 2377/90.

(6)  Kommittén har ombetts underséka om substansen jirn-
fumarat bor omfattas av de bedomningar som gjorts for
andra jarnsalter som dr upptagna i bilaga II till forord-
ning (EEG) nr 2377/90, for anvindning pé alla livsme-
delsproducerande arter.

(7)  Efter att ha undersokt bedomningarna och med tanke pé
att fumarsyra dr en tillaten tillsats enligt Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 95/2/EG (%), kom kommittén fram
till att bedomningarna avseende de substanser som dar
upptagna i bilaga II till forordning (EEG) nr 2377/90
ocksd bor gilla jirnfumarat. Kommittén ansdg att det
inte behovdes nagon ytterligare bedomning av jarnfuma-
rat och att det inte behover faststillas grinsvirden for
hogsta tillitna restmangder ndr det giller jarnfumarat.
Kommittén rekommenderade att substansen upptas i
bilaga II for alla livsmedelsproducerande arter. Dirfor
bor substansen upptas i bilaga II till férordning (EEG)
nr 2377/90 for alla livsmedelsproducerande djurarter.

(8)  Forordning (EEG) nr 2377/90 bor dirfor dndras i enlig-
het med detta.

(9)  Det bor faststillas en tillrdckligt lang frist innan denna
forordning borjar tillimpas s& att medlemsstaterna kan
gora eventuella dndringar som 4r nddvindiga for att folja
bestimmelserna i denna férordning nir det giller sddana
godkinnanden for forsiljning av de berérda veterindrme-
dicinska likemedlen som beviljats enligt Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinar-
medicinska likemedel ().

(10) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterinar-
medicinska likemedel.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga 1I till forordning (EEG) nr 2377/90 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 9 augusti 2009.

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

Utfdrdad i Bryssel den 9 juni 2009.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordférande



BILAGA
Bilaga II till forordning (EEG) nr 2377/90 ska édndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 ska posten "Tiludronsyra, dinatriumsalt” ersittas med foljande:
2. Organiska kemiska dmnen
Farmakologiskt verksamma substanser Djurarter Andra bestimmelser
"Tiludronsyra (i form av dinatriumsalt) Hastdjur Endast for intravendst bruk
Fjaderfd Endast for parenteralt bruk till virpande faglar och avelsfaglar”
b) I punkt 3 ska en ny post, "Jarnfumarat”, inforas efter posten for jarndextran enligt foljande:
3. Amnen som i allmidnhet godkénts som sikra
Farmakologiskt verksamma substanser Djurarter Andra bestimmelser
“Jarnfumarat Alla livsmedelsproducerande arter”
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