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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 1359/2014
z 18. decembra 2014,
ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010, pokial ide o litku tulatromycin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmakologicky d¢innych ldtok v potravinich Zivoc¢iSneho povodu, o zruSeni na-
riadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najma na jeho ¢lanok 14 v spojeni s ¢lankom 17,

so zretelom na stanovisko Europskej agentiry pre lieky, ktoré vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie,
kedZe:

(1) Maximdlne limity rezidui (,MRL“) pre farmakologicky G¢inné litky urcené na pouZitie v Unii vo veterindrnych
liekoch pre zvieratd uréené na vyrobu potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove hospodar-
skych zvierat st stanovené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

(2)  Farmakologicky acinné ldtky a ich klasifikdcia, pokial ide o maximdlne limity reziduf v potravinich zivocisneho
povodu, st stanovené v prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 (3.

(3)  Tulatromycin je v sticasnosti zahrnuty do tabulky 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 ako povolen litka pre
hovidzi dobytok a o$ipané v tuku (koza a tuk v pripade osipanych), peceni a oblickach.

(4)  Eurdpska agentiira pre lieky dostala Ziadost o zmenu terajsieho zapisu, ktory sa tyka tulatromycinu.

(5)  Vybor pre veterindrne lieky odporucil zmenu v sicasnosti platného prijatelného denného prijmu, pokial ide
o tulatromycin, ako aj stanovenie docasného MRL v pripade hovidzieho dobytka a o3ipanych, kedZe analytickd
met6da na monitorovanie rezidui nie je v pripade hovidzieho dobytka a o$ipanych pre navrhnuté MRL dosta-
to¢ne validovand. Netiplnost vedeckych tdajov o validdcii predmetnej analytickej metédy nepredstavuje nebezpe-
enstvo pre ludské zdravie.

(6)  Eurdpska agenttra pre lieky mé v stlade s ¢lankom 5 nariadenia (ES) €. 470/2009 zvazit, ¢i maji byt MRL urcené
pre farmakologicky G¢inni litku v konkrétnej potravine pouzivané aj na iné potraviny vyrobené z rovnakého
zivo¢iineho druhu, alebo MRL uréené pre farmakologicky G¢inna latku v jednom alebo viacerych Zivocisnych
druhoch pouzivané aj na iné druhy.

(7)  Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie usudil, Ze extrapoldciu maximalnych limitov rezidui na iné druhy zvierat
urlené na vyrobu potravin nie je mozné v stvislosti s touto litkou podporit.

(8)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zmenif tak, aby v fiom boli zahrnuté docasné maximdlne limity
rezidui, pokial ide o tulatromycin, pre hovidzi dobytok a osipané v svalovine, koZi a tuku, peceni a oblickdch.
Platnost docasnych MRL stanovenych v uvedenej tabulke pre hovidzi dobytok a o$ipané by sa mala skoncit
1. janudra 2015.

(9)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit.

() U.v.EUL152,16.6.2009,s. 11.
() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky a¢innych litkach a ich klasifikacii, pokial ide o maximalne
limity rezidui v potravindch Zivo¢i$neho povodu (U.v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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(10)  Je vhodné stanovit primerané obdobie, pocas ktorého by prislusné zainteresované subjekty mohli prijat opatrenia,
ktoré mozu byt potrebné na dodrzanie novych MRL.

(11)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 17. februdra 2015.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Stdtoch.

V Bruseli 18. decembra 2014

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zépis tykajici sa litky tulatromycin nahradza takto:

Farmakologicky

Iné ustanovenia [podla ¢linku 14 ods. 7

Gcinnd litka Markerové rezidud Druh zvierat MRL Ciel'ové tkaniva nariadenia (ES) ¢. 470/2009] Terapeutickd klasifikdcia
,Tulatromycin (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12- | hovédzi dobytok | 300 ug/kg svalovina Nepouzivat u zvierat, ktorych mlieko je | antiinfekéné latky/anti-
S,13S,14R)-2-etyl-3,4,10,13- uréené na [udskd spotrebu. biotik4“
tetrahydroxy-3,5,8,10,12,14- 200 pglke ik Platnost  docasnych MRL r$i
hexametyl-11-[[3,4,6-trideoxy- 4 500 pglkg pecent 1. ianudra 2015 Y VyP
3-(dimetylamino)-B-D-xylo- 3 000 pg/kg oblicky ) '
hexopy-ranozyl]oxy]-1-oxa-6-
azacyklopentadekan-15-6n vy- | o$ipané 800 pg/kg svalovina Platnost docasnych MRL vyprsi
Jﬁi&iﬁ{eilf; tulatromycinové 300 pglkg koza a tuk v priro- 1. janudra 2015.
4000 pgfkg dzenom pomere
8 000 pg/kg pecefl
oblicky
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