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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 1359/2014
av den 18 december 2014

om indring av bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 vad giller substansen tulatromycin

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphdvande
av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och 4ndring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG och Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (), sarskilt artikel 14 jimford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska likemedelsmyndighetens yttrande, avgivet av kommittén for veterinirmedicinska like-
medel, och

av foljande skal:

(1) Grénsvdrden for hogsta tillitna resthalter (nedan kallade MRL-vdrden) f6r farmakologiskt aktiva substanser som dr
avsedda att i unionen anvindas i veterindrmedicinska likemedel for livsmedelsproducerande djur eller i biocidpro-
dukter som anvinds vid djurhallning faststills i enlighet med f6rordning (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 ().

(3)  Tulatromycin dr for nirvarande upptaget i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010 som en tilliten
substans for fett (skinn och fett nir det giller svin), lever och njure fran notkreatur och svin.

(4)  En ansokan om &dndring av den befintliga posten for tulatromycin har ldmnats in till Europeiska likemedelsmyn-
digheten.

(5)  Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel har rekommenderat att det nuvarande acceptabla dagliga intaget av
tulatromycin bor dndras och att ett provisoriskt MRL-virde bor faststillas for notkreatur och svin, eftersom
analysmetoden for kontroll av resthalter i notkreatur och svin inte ar tillrdckligt validerad for de foreslagna MRL-
virdena. De ofullstindiga vetenskapliga uppgifterna om validering av analysmetoden innebir inte en risk for man-
niskors hilsa.

(6)  Enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 470/2009 ska Europeiska likemedelsmyndigheten 6verviga att tillimpa de
MRL-virden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for ett visst livsmedel pa ett annat livsmedel som
harror frin samma djurslag, eller de MRL-vdrden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for ett eller
flera djurslag pa andra djurslag.

(7)  Kommittén for veterinirmedicinska likemedel kom fram till att extrapolering till andra livsmedelsproducerande
djurslag inte 4r tillrddligt f6r denna substans.

(8)  Forordning (EU) nr 37/2010 bor dirfor dndras sa att den omfattar de provisoriska MRL-virdena for tulatromycin
for muskler, skinn och fett, lever och njure frdn notkreatur och svin. De provisoriska MRL-virdena i den tabellen
for notkreatur och svin bor upphora att gilla den 1 januari 2015.

(9)  Forordning (EU) nr 37/2010 bor darfor dndras i enlighet med detta.

() EUTL152,16.6.2009,s.11.
(*) Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(10) De berdrda parterna bor medges en rimlig overgdngsperiod for att vidta de dtgérder som kan krivas for att folja
det nya MRL-virdet.

(11) De éatgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterinar-
medicinska ldkemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 17 februari 2015.

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

Utfardad i Bryssel 18 december 2014.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

[ tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska posten for substansen tulatromycin ersittas med foljande:

Andra bestimmelser (i enlighet med

Farmakologiskt . . ol . P
aktiy substans Restmarkor Djurslag MRL Maélvivnader artikel 14.7 i forordning (EG) nr 470/2009) Terapeutisk klassificering
"Tulatromycin (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12- | Notkreatur 300 pglkg Muskel Ej till djur som producerar mjolk for | Medel mot
S,13S,14R)-2-etyl-3,4,10,13- 200 uolk Fett humankonsumtion. infektioner/Antibiotika”
Le;fzgtrycixli-ls,[s[ 8101214 i Ogg}/l ;kg szer De provisoriska MRL-virdena upphor
3. (dimetylamino) 8-D-xylo- 3 000 pglkg Njure att gilla den 1 januari 2015
hexopyranosyl]oxi]-1-oxa-6-
azacyklopentadekan-15-ett, Svin 800 pg/kg Muskel De provisoriska MRL-vdrdena upphér
uttryckt som tulatromycinekvi- 300 pglk Skinn och fett i natur- | 2tt gdlla den 1 januari 2015
valenter HEIx8 I .
4000 pgfkg iga proportioner
8 000 pg/kg Lever
Njure

Y10CCl61

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing

SO1/$9¢ 1



	KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) nr 1359/2014 av den 18 december 2014 om ändring av bilagan till förordning (EU) nr 37/2010 vad gäller substansen tulatromycin (Text av betydelse för EES) 

