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(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2015/394
af 10. marts 2015

om @ndring af bilaget til forordning (EU) nr. 372010 for s vidt angér stoffet »tulathromycin«

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabspro-
cedurer for fastsettelse af gransevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fodevarer, om ophavelse af Rddets forordning (EJF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 726/2004 ('), sarlig artikel 14 sammenholdt
med artikel 17,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Leegemiddelagentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarlagemidler, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Der ber i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009 fastsattes en maksimalgrenseveerdi for restkon-
centrationer ("MRL«) af farmakologisk virksomme stoffer, som i Den Europaiske Union er bestemt til anvendelse i
veterinaerleegemidler til dyr bestemt til fedevareproduktion eller i biocidholdige produkter, der anvendes i
husdyrbrug.

(2)  Bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 (%) indeholder en liste over farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til MRL'er i animalske fodevarer

(3)  Tulathromycin er for gjeblikket medtaget i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 som et stof, der for
kvaeg, svin, fir og geder tillades anvendt til muskel, fedt (hud og fedt for sd vidt angdr svin), lever og nyre, med
undtagelse af dyr, hvis malk anvendes til konsum. De midlertidige MRL’er for det pagaldende stof for kvaeg og
svin udlgber den 1. januar 2015.

(4)  Yderligere data er blevet forelagt og vurderet af Udvalget for Veterinerlegemidler, som pd grundlag heraf
anbefalede, at de midlertidige MRL'er for tulathromycin for kvaeg og svin fastsettes som definitive.

(5) I henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal Det Europwiske Laegemiddelagentur overveje at
anvende MRL'er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en bestemt fedevare i forbindelse med en
anden fodevare hidrerende fra samme art, eller MRL'er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en
eller flere arter i forbindelse med andre arter. Udvalget for Veterinarlegemidler konkluderede, at en ekstrapolering
til andre arter bestemt til fedevareproduktion ikke kan anvendes for dette stof.

(") EUTL152af16.6.2009,s.11.
(*) Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med
hensyn til maksimalgranseveardier for restkoncentrationer i animalske fedevarer (EUTL 15 af 20.1.2010, s. 1).
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(6)  Bestemmelserne om tulathromycin i tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor @ndres i overens-
stemmelse hermed.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterineer-
leegemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 @ndres som angivet i bilaget til narverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 10. marts 2015.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes raekken vedrerende stoffet »tulathromycin« séledes:
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Andre bestemmelser (jf. artikel 14,

Farmakologisk virk- Restmarkor Dyreart MRL Mélvev stk. 7, i forordning (EF) Terapeutisk klassifikation
somt stof
nr. 470/2009)
sTulathromycin (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S,13S,14R)-2- | Fir, geder 450 pgfkg | Muskel M4 ikke anvendes til dyr, hvis | Antimikrobielle leege-

ethyl-3,4,10,1 3-tetra-hydroxy-3,5,8,10,12,14- 250 pg/kg | Fedt malk anvendes til konsum midler/antibiotikac
hexamethyl-11-[[3,4,6-trideoxy-3-(dimethy-la- 5 400 pg/kg | Lever

gzianco)-IB-D-X)il(;)—hex_opy_ranosyl]oxy]-l-oxa—6- ] 1 800 pg/kg | Nyre

yclopent-decan-15-en udtrykt som tulath
romycin-zkvivalenter Kvag 300 pg/kg | Muskel

4 500 pgf/kg | Lever
3 000 pglkg | Nyre

Svin 800 pg/kg | Muskel

300 pg/kg | Hud og fedt i na-
turligt forhold

4 000 pg/kg | Lever
8 000 pg/kg | Nyre
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