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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 1359/2014,
18. detsember 2014,

millega muudetakse miiruse (EL) nr 37/2010 lisa toimeaine tulatromiitsiini osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta madrust (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse ithen-
duse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jidkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega
tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirust (EU) nr 726/2004, (') eriti selle artiklit 14 koostoimes
artikliga 17,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti arvamust, mille on koostanud veterinaarravimite komitee,
ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Liidus toiduloomade veterinaarravimites vdi loomakasvatuses kasutatavates biotsiidides kasutamiseks ette
nahtud farmakoloogiliste toimeainete jaikide piirnormid on kehtestatud kooskdlas mairusega (EU) nr 470/2009.

(2)  Farmakoloogilised toimeained ja nende liigitus loomsetes toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jirgi on
sdtestatud komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 () lisas.

(3)  Tulatromitsiin on lisatud mairuse (EL) nr 37/2010 lisa tabelisse 1 lubatud toimeainena veiste puhul (rasvkude,
maks ja neerud) ja sigade puhul (nahk ja rasvkude, maks ja neerud).

(4)  Euroopa Ravimiametile on esitatud taotlus tulatromiitsiini kasitleva olemasoleva kande muutmiseks.

(5)  Veterinaarravimite komitee soovitas muuta tulatromiitsiini kehtivat aktsepteeritavat pdevadoosi ja kehtestada
ajutine jadkide piirnorm veiste ja sigade puhul, kuna analtiisimeetod nende loomade puhul esinevate jdakide
tuvastamiseks ei ole kavandatud jdakide piirnorme silmas pidades piisaval méddral valideeritud. Asjaolu, et kdne-
aluse analiiiisimeetodi valideerimist késitlevad teaduslikud andmed ei ole tdielikud, ei ohusta inimeste tervist.

(6)  Euroopa Ravimiamet peab kooskdlas mairuse (EU) nr 470/2009 artikliga 5 kaaluma vdimalust kohaldada iihes
konkreetses toiduaines esineva farmakoloogilise toimeaine suhtes kehtestatud jddkide piirnormi muude sama liigi
loomadelt pirit toiduainete puhul v&i ithe v&i mitme liigi puhul kehtestatud jiikide piirnormi muude liikide
puhul.

(7)  Veterinaarravimite komitee leidis, et konealuse toimeaine puhul ei saa toetada jadkide piirnormide kohaldamist
muudesse liikidesse kuuluvate toiduloomade puhul.

(8)  Seepirast tuleks maarust (EL) nr 37/2010 muuta, et kehtestada ajutised tulatromiitsiinijadkide piirnormid veistelt
ja sigadelt saadava lihaskoe, naha ja rasvkoe, maksa ja neerude puhul. Kdnealuses tabelis veiste ja sigade puhul
kehtestatud ajutised jadkide piirnormid kaotavad kehtivuse 1. jaanuaril 2015.

(9)  Seepirast tuleks maarust (EL) nr 37/2010 vastavalt muuta.

(") ELTL152,16.6.2009,1k 11.
(*) Komisjoni méirus (EL) nr 37/2010, 22. detsember 2009, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes toiduai-
netes sisalduvate jaakide piirnormide jargi (ELT L 15, 20.1.2010, k 1).
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(10)  On asjakohane niha ette moistlik ajavahemik, et asjaomased sidusrithmad saaksid votta vajalikke meetmeid uute
jadkide piirnormide jargimiseks.

(11) Kdaesoleva middrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas veterinaarravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méiruse (EL) nr 37/2010 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mairuse lisale.

Artikkel 2
Kiesolev madrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 17. veebruarist 2015.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2014

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Mairuse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 asendatakse toimeainet tulatromiitsiini kdsitlev kanne jirgmisega:

Muud sitted (vastavalt mairuse (EU)

Farr?;l;(iz;ﬁgeiline Markerjaak Loomaliik Jaakide piirnormid Sihtkoed nr 470/2009 artikli 14 loikele 7) Terapeutiline liigitus
,Tulatromiitsiin (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12- | Veised 300 pglkg Lihaskude Ei kasutata loomade puhul, kellelt | Antibakteriaalsed ained|
S,13S,14R)-2-etiiiil-3,4,10,1 3- saadakse inimtoiduks ette ndhtud piima | antibiootikumid”
' - ’ 200 pg/kg Rasvkude

tetrahiidroksii-3,5,8,10,12,14- . o .. .
heksametGil 11,46t $500pghy Mk utised jadkide pitmormid kaouad
soksii-3-(dimetiiiilamino)--D- 3 000 pg/kg Neerud )
ksiilo-heksopiiranosiiiil]oksii]-
1-oksa-6-asatsiiklopentade- Sead 800 pg/kg Lihaskude Ajutised jdakide piirnormid kaotavad
kaan-15-oon, viljendatuna 300 pgfk Nahk  ia  rasvkude | kehtivuse 1. jaanuaril 2015
tulatromiitsiini ekvivalendina Hg/ke 1 l'kJ .

4000 pgfkg oomulikes proportsioo-

000 welk nides
8 000 pglkg Maks
Neerud

Y10CCl61
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