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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 1359/2014,
annettu 18 piivini joulukuuta 2014,

asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteen muuttamisesta siltd osin kuin on kyse tulatromysiinisti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteisén menettelyistd farmakologisesti vaikuttavien aineiden jddmien enimméaismaidrien vahvistamiseksi
eldimistd saatavissa elintarvikkeissa, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
6 pdivina toukokuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 470/2009 (') ja erityisesti
sen 14 artiklan yhdessd sen 17 artiklan kanssa,

ottaa huomioon eldinlddkekomitean muotoileman Euroopan lddkeviraston lausunnon,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Unionissa elintarviketuotantoeldimille tarkoitetuissa eldinlddkkeissd tai kotieldintaloudessa kaytettavissd biosidival-
misteissa kaytettaviksi tarkoitettujen farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmien enimmdaismaird vahvistetaan
asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti.

(2)  Farmakologisesti vaikuttavat aineet ja niiden jddmien enimmdismiirid eldinperdisissd elintarvikkeissa koskeva
luokitus vahvistetaan komission asetuksen (EU) N:o 37/2010 () liitteessa.

(3)  Tulatromysiini sisaltyy nykyisin asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessd olevaan taulukkoon 1 sallittuna aineena
nautojen ja sikojen rasvan (nahkan ja rasvan, kun on kyse sioista), maksan ja munuaisten osalta.

(4)  Euroopan lddkevirastolle toimitettiin hakemus tulatromysiinid koskevien nykyisten tietojen muuttamisesta.

(5)  Eldinlddkekomitea suositteli tulatromysiinin nykyisen hyviksyttivin péivdsaannin muuttamista sekd jddmien
viliaikaisen enimmadismadrin vahvistamista nautojen ja sikojen osalta, silld analyysimenetelmad jadmien seuraami-
seksi naudoissa ja sioissa ei ole validoitu riittavasti ehdotettuja jidmien enimmaismaarid silmalld pitden. Analyysi-
menetelmin validointia koskevien tieteellisten tietojen epitdydellisyyttid ei pidetd vaarana ihmisen terveydelle.

(6)  Euroopan lidkeviraston on asetuksen (EY) N:o 470/2009 5 artiklan mukaan harkittava, voitaisiinko farmakologi-
sesti vaikuttavalle aineelle jonkin tietyn elintarvikkeen osalta vahvistettuja jddmien enimmiismdairid soveltaa
samasta eldinlajista perdisin olevaan toiseen elintarvikkeeseen taikka voitaisiinko farmakologisesti vaikuttavalle
aineelle yhden tai useamman eldinlajin osalta vahvistettuja jadmien enimmaismaarid soveltaa muihin lajeihin.

(7)  Eldinladkekomitea totesi, ettd timdn aineen osalta ekstrapolointia muihin elintarviketuotantoon kaytettiviin
lajeihin ei voida kayttda.

(8)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 37/2010 olisi muutettava tulatromysiinin jidmien viliaikaisten enimmdismairien
sisillyttdmiseksi sithen nautojen ja sikojen lihaksen, nahkan ja rasvan, maksan ja munuaisten osalta. Kyseisessd
taulukossa nautojen ja sikojen osalta vahvistettujen jadmien viliaikaisten enimmdiismédirien voimassaolon olisi
pddtyttavd 1 paivand tammikuuta 2015.

(9)  Sen vuoksi asetusta (EU) N:o 37/2010 olisi muutettava.

() EUVLL152,16.6.2009,s.11.
(*) Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 piivina joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden eldinperaisissd
elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimmdaismairid koskevasta luokituksesta (EUVLL 15, 20.1.2010, s. 1).
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(10) On aiheellista sddtdd kohtuullisesta mairdajasta, jotta asianomaiset sidosryhmadt voivat toteuttaa vahvistettavien
jadmien enimmdismadrien noudattamiseksi mahdollisesti tarvittavat toimenpiteet.

(11) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin eldinldakekomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 37/2010 liite timdn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivind sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 17 pdivistd helmikuuta 2015.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 18 paivana joulukuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE

Korvataan tulatromysiinid koskeva kohta asetuksen (EU) N:o 37/2010 liitteessd olevassa taulukossa 1 seuraavasti:

Farmakologisesti Jadmien Muut sddnnokset (asetuksen (EY)
" gisesti Merkkijaama Eldinlajit enimmaismaira Kohdekudos N:o 470/2009 14 artiklan 7 kohdan Hoitoluokitus
)
vaikuttava aine o
(MRL) mukaisesti)

"Tulatromysiini (2R,3S,4R,5R,8R,10R, Nauta 300 pglkg Lihas Ei eldimille, jotka tuottavat maitoa elin- | Anti-infektiiviset aineet/
11R,12S,13S,14R)-2-etyyli- 200 uolk R tarvikkeeksi antibiootit”
2’4’213017(1)i‘??j'ﬁYEmkSi_ " 4 50}(l)g}/1 ?k MTIZ; Jddmien viliaikaisten enimmdaismairien

,2,8,10,12,14-neksametyyli- 8/%s voimassaolo pddttyy 1. tammikuuta
11-[[3,4,6-trideoksi-3-(dime- 3 000 pgfkg Munuaiset 2015
tyyliamino)-B-D-ksylo-hekso-
P)’ranii)’)’li]()ks(il]'ﬁ ‘Ok_si‘?' | Sika 800 pg/kg Lihas Jadmien viliaikaisten enimmaismairien
atsasyklopenta-dekaani-15-oni ; ;
ilmai}s,tung tulatromysiiniekvi- 300 pgfkg Nahka ja rasva luonnol- \27011rn assaolo padityy 1. tammikuuta
valentteina 4000 pgfkg lisessa suhteessa 015

8 000 pg/kg Maksa
Munuaiset

Y10CCl61
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