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A BIZOTTSAG 1359/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. december 18.)

a 37/2010/EU rendelet mellékletének a tulatromicin nevii anyag tekintetében torténd
médositisarél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel az allati eredetd élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek megha-
tirozdsdra irdnyulé kozosségi eljdrdsokrol, a 2377[/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl szol6, 2009. majus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killondsen annak
14. cikkére, osszefuiggésben 17. cikkével,

tekintette]l az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az éllatgyogydszati készitmények bizottsiga dltal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

(1) Az Unidban az élelmiszer-termel§ dllatoknak szdnt dllatgy6gydszati készitményekben vagy az allattenyésztésben
hasznélt biocid termékekben torténd felhaszndlasra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok maximadlis maradékanyag-
hatarértékeit (MRL) a 470/2009/EK rendelettel osszhangban kell megéllapitani.

(2) A farmakoldgiai hatéanyagokat és az dllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé MRL-jeik szerinti osztdlyozasukat a
37/2010/EU bizottsagi rendelet (%) melléklete tartalmazza.

(3) A tulatromicin a szarvasmarha- és sertésfélék zsirszovetei (sertésfélék esetében bér- és zsirszovetei), valamint mdj-
és veseszovetei vonatkozdsiban engedélyezett anyagként mar szerepel a 37/2010/EU rendelet mellékletének
1. tdbldzataban.

(4) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez kérelem érkezett a tulatromicinra vonatkozé jelenlegi bejegyzés moédositdsa
irdnt.

(5) Az allatgyogyaszati készitmények bizottsdga a tulatromicinra vonatkozé jelenlegi megengedhetS napi bevitel
modositasat, valamint a szarvasmarha- és sertésfélék esetében ideiglenes MRL megéllapitdsat javasolta, mivel a
javasolt MRL-ek tekintetében a szarvasmarha- és sertésfélékben el6fordulé maradékanyagok megfigyelésére szol-
gdl6 analitikai mddszer nincs megfelel@en validdlva. Az analitikai médszer validdldsdra vonatkozé tudoményos
adatok hidnyos volta nem jelent veszélyt az emberi egészségre nézve.

(6) A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek meg kell fontolnia, hogy az egy
adott élelmiszerben taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megéllapitott MRL-ek alkalmazhatdk-e az ugyanabbdl a
fajbdl eléillitott mds élelmiszer tekintetében, vagy hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatd-
anyagra megéllapitott MRL-ek alkalmazhatdk-e mds fajok tekintetében.

(7) Az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga azt a kovetkeztetést vonta le, hogy e hatbéanyag esetében nem igazol-
hat6 a mds élelmiszer-termel§ fajra valé extrapoldcio.

(8) A 37/2010/EU rendeletet ezért modositani kell a szarvasmarha- és sertésfélék izom-, bér-, zsir-, mdj- és veseszo-
vetei tekintetében a tulatromicinra vonatkozé ideiglenes MRL-ek felvétele érdekében. A tébldzatban feltiintetett, a
szarvasmarha- és sertésfélékre vonatkozé ideiglenes MRL-ek 2015. janudr 1-jén hatdlyukat vesztik.

(9) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell.

() HLL152,,2009.6.16.,11. 0.
(*) A Bizottsdg 2009. december 22-i 37/2010/EU rendelete a farmakoldgiai hatéanyagokrél és az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordul6
maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HLL 15.,2010.1.20., 1. 0.).
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(10) Az érdekelt felek szdmdra ésszerti id6keretet kell biztositani az Gjonnan megéllapitott MRL-hez valé alkalmazko-
déshoz sziikséges intézkedések meghozataldra.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsa-
ganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2015. februdr 17-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. december 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzatdban a tulatromicin anyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Farmakol6oiai ’ Maximalis Egyéb rendelkezések (a 470/2009/EK
hatd sial Jelz6 maradékanyag Allatfajok maradékanyag- Célszovetek rendelet 14. cikke (7) bekezdésének Terdpids osztdlyozds
atoanyag hatdrérték megfelelGen)
,Tulatromicin 2R,3S,4R,5R, 8R,10R,11R, Szarvasmarha- 300 ng/k [zom Nem hasznédlhaté emberi fogyasztdsra | Fert6zések elleni hato-
Hg/xg gy
12S,13S,14R)- 2-etil- félék 200 pg/k Zsir szant tejet termeld dllatok esetében. anyagok/Antibioti-
;,4,21301,(1)31-2te;r2-{llidroxi—.l 11 4 50}(l)g}1 ?k Mij Az ideiglenes hatdrértékek 2015. kumok”
,2,8,10,12, 14-hexameti- 11- 8/%s janudr 1-én hatdlyukat vesztik
[[3,4,6- trideoxi-3- (dimetil- 3 000 pgfkg Vese
amino)-p-D- xilo-hexopira-
nozil] oxi]-1- oxa-6-azaciklo- | Sertésfélék 800 pg/kg Izom Az ideiglenes hatdrértékek 2015.
pent-dekan- 15-on, tulatro- 300 pgfk Természetes  ardnvban | janudr 1-én hatdlyukat vesztik
micin-egyenértékben kifejezve H8Ix8 elen levd bér ¢ A
4 000 pgfkg jelen levé bér és zsir
8 000 pglkg Maj
Vese
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