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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2015/ 152
2015 m. sausio 30 d.

kuriuo dél medziagos tulatromicino i§ dalies kei¢iamas Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 470/2009, nustatantj
Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyvininés kilmés maisto produktuose
tvarka, panaikinanti Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 (), ypac { jo 14 straipsnj kartu su
17 straipsniu,

atsizvelgdama j Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotg Europos vaisty agentiiros nuomong,
kadangi:

(1)  farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamy Sajungoje maistiniams gyviinams skirtuose veterinariniuose
vaistuose arba gyvulininkystéje naudojamuose biocidiniuose produktuose, didziausia leidZiamoji koncentracija
(toliau — DLK) nustatoma pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009;

(2)  farmakologiskai aktyvios medziagos, jy klasifikacija ir DLK gyvininiuose maisto produktuose nustatytos
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (%) priede;

(3)  tulatromicinas $iuo metu yra jtrauktas | Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele kaip medziaga, leidZiama
naudoti galvijams ir kiauléms, taikoma raumenims, riebalams (kiauliy odai ir riebalams), kepenims ir inkstams,
i$skyrus gyviinus, kuriy pienas skirtas Zmonéms vartoti. nustatyta laikinoji Sios medZziagos DLK galvijams ir
kiauléms nustoja galioti 2015 m. sausio 1 d.;

(4)  Europos vaisty agentiirai pateiktas prasymas dabartinj jrasa papildyti jtraukiant avis (taikoma raumenims,
riebalams, kepenims ir inkstams);

(5)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj Europos vaisty agentfira turi svarstyti, ar konkre¢iam maisto
produktui nustatyta farmakologiskai aktyviy medZziagy DLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i§
tos pacios rsies gyviiny, arba vienos ar keliy rii§iy gyviinams nustatytg farmakologiskai aktyviy medziagy DLK —
kity riisiy gyviinams; Veterinariniy vaisty komitetas rekomendavo papildyti DLK jtraukiant avis ir DLK vertes
avims ekstrapoliuoti ozkoms;

(6)  taigi tulatromicino jrasas Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeistas, kad { jj buty jtraukta avims ir ozkoms taikoma DLK;

(7)  tikslinga nustatyti tinkamg laikotarpj suinteresuotiesiems subjektams imtis priemoniy, kuriy gali reikéti, kad baty
laikomasi naujos nustatytos DLK;

(8) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i3 dalies kei¢iamas taip, kaip nurodyta $io reglamento priede.

() OLL152,2009 6 16,p.11.
(*) 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didZiausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OLL 15,2010 1 20, p. 1).
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2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2015 m. balandZio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2015 m. sausio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS
Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje tulatromicino jrasas pakeic¢iamas taip:
F kologiskai ” T S T Kit tat | Regl to (EB . P
aigrnv? r?lézigilisaga; Zymeklio likutis Gyviny rasis DLK Tiksliniai audiniai ll\?s 2;%5/; O(())s‘)(rl)ig?trai;gs raﬁr(r)le;l (;)al(i) ) Terapiné klasifikacija
,Tulatromicinas (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S, 13S,14R)- | Avys, ozkos 450 pgfkg | Raumenys Nevartotinas gyviinams, kuriy pienas skir- | Antiinfekcinés veik-
2-etil-3,4,10,1 3-tetrahidroksi- 250 pg/kg | Riebalai tas Zmonéms vartoti. liosios medziagos,
3,5,8,10,12,14-heksametil-11-[[3,4,6-tri- 5 400 pg/kg | Kepenys antibiotikai“
deoksi-3-(dimetilamino)-8-D-ksilo-heksopi- :
1 800 pg/kg | Inkst
ranozil]oksi]-1-oksa-6-azaciklopent-dekan- pgfkg | Inkstai
15-onas, iSreiksti kaip tulatromicino ekvi- | Galvijai 300 pg/kg | Raumenys Nevartotinas gyvinams, kuriy pienas skir-
valentai 200 pgfkg | Riebalai tas Zmonéms vartoti.
4 500 pg/kg | Kepenys Laikina DLK nustoja galioti 2015 m.
3 000 pgfkg | Inkstai sausio 1 d.
Kiaulés 800 pg/kg | Raumenys Laikina DLK nustoja galioti 2015 m.
300 pg/kg | Oda ir riebalai natii- | sausio 1 d.
raliu santykiu
4 000 pg/kg | Kepenys
8 000 pg/kg | Inkstai
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