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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/1685
2020 m. lapkricio 12 d.

kuriuo dél bupivakaino klasifikacijos pagal didziausig leidZziamaja lickany koncentracijg i§ dalies
keic¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatantj Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose tvarks,
panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ('), ypa¢ i jo 14 straipsnj kartu su
17 straipsniu,

atsizvelgdama i 2020 m. vasario 20 d. ir 2020 m. birZelio 18 d. Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotas Europos
vaisty agentiiros nuomones,

kadangi:

(1)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 17 straipsnj reikalaujama, kad farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamy
Sajungoje maistiniams gyviinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvulininkystéje naudojamuose
biocidiniuose produktuose, didZiausia leidZziamoji liekany koncentracija (toliau — DLK) biity nustatyta reglamentu;

(2)  Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (%) priedo 1 lenteléje yra i§vardytos farmakologiskai aktyvios medziagos, jy
klasifikacija ir DLK gyviininiuose maisto produktuose;

(3)  bupivakainas néra jtrauktas j tg lentelg;

(4)  Europos vaisty agentirai (toliau — Agentiira) pateiktas praSymas nustatyti kiauléms (iki 7 dieny amzZiaus parSeliams)
ir galvijams (iki 2 ménesiy amziaus verSeliams) taikoma tik ant odos arba pazeistos vietos naudojamo bupivakaino
DLK;

(5)  Agentiira, remdamasi Veterinariniy vaisty komiteto nuomone, padaré i$vada, kad nebiitina nustatyti tokio amzZiaus
kiauléms ir galvijams taikomos bupivakaino DLK, kad bity apsaugota Zmoniy sveikata, ir rekomendavo naudoti
klasifikacija ,DLK nebiitina;

(6)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsni Agentiira turi apsvarstyti, ar konkre¢iam maisto produktui
nustatyta farmakologiskai aktyviy medziagy DLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i§ tos pacios
risies gyviny, arba vienos ar keliy rii$iy gyviinams nustatytg farmakologiskai aktyviy medziagy DLK — kity rasiy
gyvinams;

(7)  Agentira nusprendé, kad dél duomeny trikumo Siuo metu netikslinga bupivakaino kiaulése ir galvijuose
klasifikacija, kai ,DLK nebitina“, ekstrapoliuoti kity riisiy maistiniams gyvinams;

(8)  todél Reglamentas (ES) Nr. 37/2010 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(9)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL152,2009616,p. 11.
(* 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OLL 15,2010 1 20, p. 1).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. lapkri¢io 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

[ Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele abécélés tvarka jtraukiamas iai medziagai skirtas jrasas:

zii;lveid;gle?igzjiﬂ{gf Zymeklio likutis Gyviiny riisis DLK Tiksliniai audiniai Ki;\?rs‘ 2?%7?8%;%?:;;;% 3ir(r)1€7n :1(;1(5 B) Terapiné klasifikacija
,Bupivakainas NETAIKOMA Kiaulés DILK nebitina NETAIKOMA Naudoti tik parSeliams iki 7 dieny amzZiaus. | Vietinis anestetikas”
Naudoti tik ant odos ir pazeistos vietos.
Galvijai Naudoti tik verseliams iki 2 dieny amzZiaus.

Naudoti tik ant odos ir paZeistos vietos.
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