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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 1359/2014
(2014. gada 18. decembris),

ar ko attieciba uz vielu “tulatromicins” groza Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras  farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteikSanai dzivnieku izcelsmes partikas
produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/82[EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (!), un jo ipasi tas 14. pantu saistiba ar tas
17. pantu,

nemot vera Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko sagatavojusi Veterinaro zalu komiteja,
ta ka:

(1)  Tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamais atlicku daudzums (MRL), kuras Savieniba paredzétas
izmanto$anai veterinarajas zalés produktivajiem dzivniekiem vai lopkopiba izmantojamos biocidajos produktos, ir
noteiktas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009.

(2)  Farmakologiski aktivas vielas un to klasifikacija péc MRL dzivnieku izcelsmes partikas produktos ir noteikta
Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 (3 pielikuma.

(3)  Tulatromicins paslaik ir ieklauts Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ka atlauta viela liellopu un ciku
sugu taukos (cliku sugu dzivniekiem — ada un taukos), aknas un nierés.

(4)  Eiropas Zalu agentiirai ir iesniegts pieteikums attieciba uz izmainam pasreizéja ieraksta par tulatromicinu.

(5)  CVMP ieteica mainit spéka esoSo tulatromicina pielaujamo diennakts devu, ka ari noteikt pagaidu MRL liellopu
un ctku sugam, jo analitiska metode ierosinato MRL uzraudzibai liellopu un ciiku sugas ir pietickami validéta.
Analitiskas metodes validacijai nepiecieSsamo zinatnisko datu nepilniba nerada apdraudéjumu cilvéku veselibai.

(6)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu Eiropas Zalu agentiirai jaizskata iespéja izmantot kadai farmako-
logiski aktivai vielai kada konkréta partikas produkta noteikto MRL ari citam partikas produktam, kas iegiits no
vienas un tas pasas sugas, vai iesp&ja kadai farmakologiski aktivai vielai noteikto MRL vienai vai vairakam sugam
izmantot ari citam sugam.

(7)  Veterinaro zalu komiteja secinaja, ka §is vielas ekstrapolacija uz citaim produktivajam sugam nav atbalstama.

(8)  Tadeél Regula (ES) Nr. 37/2010 batu jagroza, lai taja ieklautu tulatromicina pagaidu MRL attieciba uz liellopu un
ctiku sugam, kas piemérojami to muskuliem, adai un taukiem, aknam un nierém. Minétaja tabula noteiktajiem
pagaidu MRL liellopu un ciiku sugam vajadzétu bt spéka lidz 2015. gada 1. janvarim.

(9)  Tadé| attiecigi butu jagroza Regula (ES) Nr. 37/2010.

() OVL152,16.6.2009., 11.1pp.
(*) Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku maksi-
mali pieJaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).
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(10)  Ir lietderigi noteikt samérigu laikposmu, kura attiecigas ieinteresétas personas varétu veikt pasakumus, kas varétu
biit nepiecie$ami, lai nodrosinatu jauna noteikta MRL ievéroSanu.

(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2015. gada 17. februara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2014. gada 18. decembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ierakstu par tulatromicinu aizst3j ar $adu:

PIELIKUMS

Fa;{{rz;;olgeglijki Markieratliekas Dzivnieku suga MRL Izmeklgjamie audi Ci;f?;g;ggééﬁfﬁginﬁ I;eg;; LI;S’QIC(L];K) Terapeitiska klasifikacija
“Tulatromicins (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12- | Liellopi 300 pglkg Muskuli Nelietot dzivniekiem, no kuriem iegast | Pretinfekcijas lidzekli/
tSeygrzS}ﬁ ;rf({))l;szi-f;ti;-;,‘;,g?,zl 1-4 200 pg/kg Tauki pienu, ko paredzéts lietot partika antibiotikas”
) it Pagaidu MRL i eka lidz 2015. gad
heksametil-11-[[3,4,6- 4 500 pgfkg Aknas lag':;wérim it spea licz gaca
trideoksi- 3-(dimetil-amino)-f3- 3 000 pg/kg Nieres )
D-ksilo-heksopiranosil]oksi]-
1-oksa-6-azaciklopent-dekan- | Ciikas 800 pglkg Muskuli Pagaidu MRL ir spéka lidz 2015. gada
iii-aorgls( ‘:izvt;li(rtlstska tulatromi- 300 pglke Ada un tauki dabigas 1. janvarim
4000 pgfkg proporcijas
Nieres
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