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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1685,
annettu 12 piivini marraskuuta 2020,

asetuksen (EU) N:o 37/2010 muuttamisesta aineen bupivakaiini luokittelemiseksi sen jiimien
enimmdismiirin osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteison menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismairien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 6
pdivana toukokuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 (') ja erityisesti sen
14 artiklan yhdessd sen 17 artiklan kanssa,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean 20 pdivind helmikuuta 2020 ja 18 pdivinid
kesikuuta 2020 valmistelemat Euroopan lddkeviraston lausunnot

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 470/2009 17 artiklassa edellytetddn, ettd unionissa elintarviketuotantoeldimille tarkoitetuissa
eldinldakkeissa tai kotieldintaloudessa kdytettdvissd biosidivalmisteissa kaytettaviksi tarkoitettujen farmakologisesti
vaikuttavien aineiden jadmien enimmaismaéarat, jiljempana "MRL-arvot’, vahvistetaan asetuksessa.

(2)  Komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 (%) liitteen taulukossa 1 vahvistetaan farmakologisesti vaikuttavat aineet ja
niiden MRL-arvoja eldinperdisissd elintarvikkeissa koskeva luokitus.

(3)  Bupivakaiini ei sisilly kyseiseen taulukkoon.

(4)  Euroopan lddkevirastolle, jiljempdnd ‘lddkevirasto’ on toimitettu hakemus bupivakaiinin MRL-arvojen
vahvistamiseksi sioissa (enintddn 7 paivin ikdiset porsaat) ja naudoissa (enintddn 2 kuukauden ikiiset vasikat), kun
ainetta kéytetddn ainoastaan iholla tai kudosvaurion paalla.

(5)  Laakevirasto on eldinldikekomitean lausunnon perusteella todennut, ettd ihmisten terveyden suojelemiseksi ei ole
tarpeen vahvistaa bupivakaiinin MRL-arvoja sioissa ja naudoissa mainittujen ikdrajojen puitteissa, ja suositellut
luokitusta "MRL-arvoa ei edellytetd”.

(6)  Asetuksen (EY) N:o 470/2009 5 artiklan mukaan ladkevirasto harkitsee, voitaisiinko farmakologisesti vaikuttavalle
aineelle jonkin tietyn elintarvikkeen osalta vahvistettuja MRL-arvoja soveltaa samasta eldinlajista peréisin olevaan
toiseen elintarvikkeeseen taikka voitaisiinko farmakologisesti vaikuttavalle aineelle yhden tai useamman eldinlajin
osalta vahvistettuja MRL-arvoja soveltaa muihin lajeihin.

(7)  Laakevirasto on katsonut, ettd bupivakaiinin "MRL-arvoa ei edellytetd” -luokitusta ei riittiméttomien tietojen vuoksi
ole tdssi vaiheessa aiheellista ekstrapoloida sika- ja nautaeldimistd muihin elintarviketuotantoeldimiin.

(8)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 37/2010 olisi muutettava.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan eldinlddkekomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL 152, 16.6.2009,s. 11.
() Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 pdivind joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimmaismaarid koskevasta luokituksesta (EUVLL 15, 20.1.2010, s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 37/2010 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivind marraskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Lisdtddn asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen taulukkoon 1 aakkosjérjestyksen mukaisesti seuraavaa ainetta koskeva kohta:

Farmakologisesti

Jddmien enimmadismaara

Muut sddnnokset (asetuksen (EY) N:o 470/2009

vaikuttava aine Merkldjaama Elainlajit (MRL) Kohdekudos 14 artiklan 7 kohdan mukaisesti) Hoitoluokitus
”Bupivakaiini EI SOVELLETA Siat MRL-arvoa ei edellytetd | El SOVELLETA Ainoastaan enintddn 7 paivan ikdisille por- | Paikallispuudute”
saille.
Ainoastaan iholle ja kudosvaurion pélle.
Naudat Ainoastaan enintddn 2 kuukauden ikiisille

vasikoille.

Ainoastaan iholle ja kudosvaurion pélle.

9%/6./¢ 1

[ ]

Ny udulena uruorun uedooiny

0coT'ITel



	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2020/1685, annettu 12 päivänä marraskuuta 2020, asetuksen (EU) N:o 37/2010 muuttamisesta aineen bupivakaiini luokittelemiseksi sen jäämien enimmäismäärän osalta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 
	LIITE 


