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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/238,
annettu 8 piivini helmikuuta 2019,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteisén menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmaéisméérien 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 eldinlddkekomitean 19 pdivand heindkuuta 2018 valmisteleman Euroopan lddkeviraston lausunnon,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 470/2009 17 artiklassa edellytetddn, ettd unionissa elintarviketuotantoeldimille tarkoitetuissa
eldinldakkeissi tai kotieldintaloudessa kdytettavissd biosidivalmisteissa kaytettaviksi tarkoitettujen farmakologisesti

vaikuttavien aineiden jddmien enimmaismadrit, jaljempand '"MRL-arvot’, vahvistetaan asetuksessa.

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

(3)  Ovotransferriini ei sisilly kyseiseen taulukkoon.

(4)  Euroopan lddkevirastolle, jiljempind 'EMA’, on toimitettu hakemus ovotransferriinin MRL-arvojen vahvistamiseksi
kanojen kudosten ja munien osalta.

(5) EMA suositteli eldinlddkekomitean lausunnon perusteella, ettd ovotransferriinin MRL-arvon vahvistaminen
kanoissa ei ole tarpeen ihmisten terveyden suojelemiseksi.

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

(7)  EMA on katsonut, ettd "MRL-arvoa ei edellytetd” -luokituksen ekstrapolointi ovotransferriinin osalta kanojen
kudoksista muiden siipikarjalajien kudoksiin on aiheellista.

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

(9)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinlddkekomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

() EUVLL152,16.6.2009,s. 11.
(*) Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 piivind joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
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Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdivand helmikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

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

Farmakologisesti
vaikuttava aine

Merkkijadma

Eldinlajit

Jdamien
enimmadismdard (MRL)

Kohdekudos

Muut sddnnokset (asetuksen (EY) N:o 470/2009
14 artiklan 7 kohdan mukaisesti)

Hoitoluokitus

"Qvotransferriini

EI SOVELLETA

Kana

MRL-arvoa ei

edellytetd

EI SOVELLETA

Vain inhalaatiokdyttoon

Kaikki siipikarja
kanoja lukuun
ottamatta

MRL-arvoa ei

edellytetd

EI SOVELLETA

Vain inhalaatiokdyttoon

Ei eldimille, jotka tuottavat munia

Anti-infektiiviset
aineet”

9/6¢ 1

[ ]

Y9 udul[[eaa uruorun uedooing

610CCTI



	KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) 2019/238, annettu 8 päivänä helmikuuta 2019, asetuksen (EU) N:o 37/2010 muuttamisesta aineen ovotransferriini luokittelemiseksi sen jäämien enimmäismäärän osalta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

