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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1359/2014
tat-18 ta’ Dicembru 2014

li jemenda I-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010, fir-rigward tas-sustanza tulatromicina

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li jistab-
bilixxi l-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-
ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 14 b’'mod kongunt mal-Artikolu 17 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini mfassla mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu Veterinarju,

Billi:

(1) I-limitu massimu ta’ residwi (‘MRL” — Maximum Residue Limit) ghas-sustanzi farmakologikament attivi mahsuba
ghall-uzu fl-Unjoni fil-prodotti medicinali veterinarji ghall-annimali li jipproducu l-ikel, jew fi prodotti bijocidali
uzati fit-trobbija tal-annimali huwa stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 470/2009.

(2)  Is-sustanzi farmakologikament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-MRLs fl-oggetti tal-ikel li jorigi-
naw mill-annimali huma stabbiliti fl-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 ().

(3)  Bhalissa s-sustanza tulatromicina hija inkluza fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 bhala
sustanza permessa ghall-ispeci bovini u tal-majjal, applikabbli ghax-xaham (il-gilda u x-xaham ghall-ispeci tal-maj-
jal), il-fwied, u l-kliewi.

(4)  Tressqet applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghall-modifika tal-entrata ezistenti ghat-tulatromicina.

(5)  Is-CVMP irrakkomanda l-modifika tad-Doza attwali Accettabli ta’ Kuljum ghat-tulatromicina, kif ukoll l-istabbili-
ment ta’ MRL provizorju ghall-ispeci bovini u tal-majjal billi I-metodu analitiku ghall-monitoragg tar-residwi fl-
ispeci bovini u tal-majjal huwa validat bizzejjed ghall-MRLs proposti. Id-dejta xjentifika mhux kompluta dwar il-
validita tal-metodu analitiku ma tohlogx periklu ghas-sahha tal-bniedem.

(6)  Skont l-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini trid tikkunsidra l-uzu
tal-MRLs stabbiliti ghal sustanza farmakologikament attiva foggett tal-ikel partikolari ghal oggett tal-ikel ichor li
jorigina mill-istess speci, jew I-MRLs stabbiliti ghal sustanza farmakologikament attiva fi speci wahda jew aktar
ghal specijiet ohra.

(7)  I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju wasal ghall-konkluzjoni li -estrapolazzjoni lejn specijiet
ohra li jipproducu l-ikel ma tistax tigi applikata ghal din is-sustanza.

(8)  Ghalhekk ir-Regolament (UE) Nru 37/2010 ghandu jigi emendat sabiex jinkludi I-MRLs provizorji ghat-tulatromi-
¢ina fir-rigward tal-ispeci bovini u tal-majjal, applikabbli ghall-muskoli, il-gilda u x-xaham, il-fwied u 1-kliewi. L-
MRLs provizorji stabbiliti fdik it-Tabella ghall-ispeci bovini u tal-majjal, ghandhom jiskadu fl-1 ta’ Jannar 2015.

(9)  Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) Nru 37/2010 ghandu jigi emendat skont dan.

() GUL152,16.6.2009, p. 11.
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u I-klassifikaz-
zjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GUL 15, 20.1.2010, p. 1).
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(10) Huwa xieraq li jinghata perjodu ta’ zmien ragonevoli biex il-partijiet ikkoncernati jiehdu l-mizuri li jistghu jkunu
mehtiega ghall-konformita mal-MRL gdid stabbilit.

(11)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 qed jigi emendat kif stipulat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mis-17 ta’ Frar 2015.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Dicembru 2014.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



Fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010, l-entrata ghas-sustanza tulatromicina tinbidel b’dan li gej:

ANNESS

Sustanza

Dispozizzjonijiet Ohrajn (skont

farmakologikament Residwu markatur Speci tal-Annimal MRL Tessuti fil-Mira l-Artikolu 14(7) tar-Regolament (KE) Klfsrs;filéaztizlj'(c;ni
attiva Nru 470/2009) pew
“Tulatromicina (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S, | Bovini 300 gm/kg Muskolu Mhux ghall-uzu fannimali li jippro- | Agenti li jagixxu kontra
13S,14R)-2-etil-3,4,10,13- ducu l-halib ghall-konsum mill-bnie- | l-infezzjonijiet/Antibijo-
tetra-idrossi-3,5,8,10,12,14- 200 gm/ki Xaha;n dem tici”
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ezgmeFﬂ 11, [[3.4.6 tr1deos5} 3 500 uglkg wie L-MRLs provizorji jiskadu fl-1 ta’ Jan-
(dimetil-amino)-£-D-ksilo-ezo- 3 000 pgfkg Kilwa nar 2015
piranosil]ossi]-1-oksa-6-azacik-
lopent-dekan-15-on espress tal-Majjal 800 pglkg Muskolu L-MRLs provizorji jiskadu fl-1 ta’ Jan-
bhala ekwivalenti ta’ tulatromi- . i nar 2015
ina 300 pg/kg Gilda u xaham fi pro-
4 000 pgfkg porzjonijiet naturali
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