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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 914/2010
av den 12 oktober 2010

om indring av bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 om farmakologiskt aktiva substanser och
deras Kklassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel vad giller substansen

natriumsalicylat

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaran-
den for att faststdlla gransvirden for farmakologiskt verksamma
amnen i animaliska livsmedel samt om upphivande av radets
forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 726/2004 (1), sarskilt artikel 14
jamford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande
som utarbetats av kommittén for veterinirmedicinska likeme-

del, och
av foljande skal:

(1) Gransvirden for hogsta tillitna resthalter (nedan kallade
MRL-vdrden) for farmakologiskt aktiva substanser som r
avsedda att anvdndas i veterindrmedicinska lakemedel f6r
livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som
anvinds vid djurhdllning bor faststillas i enlighet med
forordning (EG) nr 470/2009.

(2)  Farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel
anges i bilagan till kommissionens férordning (EU)
nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakolo-
giskt aktiva substanser och deras klassificering med av-
seende pd MRL-védrden i animaliska livsmedel (3).

(3)  Natriumsalicylat ingdr for nirvarande i tabell 1 i bilagan
till forordning (EU) nr 37/2010 som en tilldten substans
for notkreatur och svin, dock endast for oral administre-
ring, med undantag f6r djur som producerar mjolk for
humankonsumtion och f6r alla livsmedelsproducerande
djurslag forutom fisk, endast for utvirtes bruk.

() EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.
() EUT L 15, 20.1.2010, s. 1.

(4)

Det har limnats in en ansokan till Europeiska likeme-
delsmyndigheten om att lagga till uppgifter i den befint-
liga posten for natriumsalicylat, som dr begransad till oral
administrering, s att den ocksd omfattar kalkoner.

Kommittén for veterinirmedicinska likemedel (nedan
kallad kommittén) faststillde ett acceptabelt dagligt intag
av salicylsyra, som dr en restmarkor for natriumsalicylat,
pa 0,38 mg/person eller 0,0063 mglkg kroppsvikt ge-
nom att anvianda och justera tillgdngliga uppgifter for
den besldktade substansen acetylsalicylat.

Pd grundval av att restsubstanser av natriumsalicylat re-
duceras inom 24 timmar i kalkoner som behandlats med
substansen foresldr kommittén i sitt yttrande av den
13 januari 2010 provisoriska MRL-virden for muskel,
skinn, fett, lever och njure hos kalkoner. Dessa pro-
visoriska MRL-virden utgor 96 % av det maximala dags-
intaget av restsubstanser i livsmedel som framstills av

kalkon.

Eftersom de nodvindiga uppgifterna om reduktion av
natriumsalicylat i 4gg saknas kunde kommittén inte be-
doma substansens sikerhet i dgg. Darfor bor natriumsa-
licylat inte anvindas hos djur som producerar dgg for
humankonsumtion.

Posten for natriumsalicylat i tabell 1 i bilagan till forord-
ning (EG) nr 37/2010 bor darfor dndras till att omfatta
de foreslagna provisoriska MRL-virdena for natriumsali-
cylat hos kalkoner och med undantag f6r anvindning av
substansen hos djur som producerar dgg for humankon-
sumtion. De provisoriska MRL-vdrdena for natriumsalicy-
lat i den tabellen bor upphora att gilla den 1 januari
2015.

En rimlig 6vergdngsperiod bor ges till de berorda par-
terna sd att de kan vidta de dtgdrder som kan krivas for
att folja de nya MRL-virdena.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frin stindiga kommittén for veteri-
narmedicinska lakemedel.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE. Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tredje dagen efter det att
Artikel 1 den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska dndras i enlighet
med bilagan till den hir férordningen. Den ska tillimpas frin och med den 12 december 2010.

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

Utfirdad i Bryssel den 12 oktober 2010.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande



BILAGA

Posten for natriumsalicylat i tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska ersittas med foljande:

Farmakologiskt aktiv

Andra bestimmelser (i enlighet med artikel 14.7 i

substans Restmarkor Djurslag MRL Malvavnader forordning (EG) nr 470/2009) Terapeutisk klassificering
"Natriumsalicylat | EJ TILLAMPLIGT Notkreatur, svin MRL-virde  krévs | EJ TILLAMPLIGT | Fér oral administrering. INGEN UPPGIFT
inte
Ej till djur som producerar mjolk f6r human-
konsumtion.
Alla  livsmedelsproduce- | MRL-virde  krivs | E] TILLAMPLIGT | Endast for utvirtes bruk.
rande djurslag utom fisk | inte
Salicylsyra Kalkoner 400 pglkg Muskel Ej till djur som producerar 4gg for human- | Antiinflammatoriska medel/Icke-steroida anti-
konsumtion. inflammatoriska medel”
2 500 pg/kg Skinn och fett Provisoriska griansvirden for hogsta tillitna
resthalter ska upphora att gilla den
1 januari 2015
200 pg/kg Lever
150 pg/kg Njure
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