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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2015/152
(2015. gada 30. janvaris),

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 noteik$anai 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
17. panty,

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

(1)  Tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamais atlieku daudzums (MRL), kas Savieniba paredzétas
izmanto$anai veterinarajas zalés produktivajiem dzivniekiem vai biocidos produktos, kurus izmanto lopkopiba, ir
janosaka 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
sugam muskulos, taukos (ciiku sugu dzivniekiem — ada un taukos), aknas un nierés, iznemot dzivniekus, no
kuriem ieglist pienu lietoSanai partika. Pagaidu MRL 3ai vielai attieciba uz liellopu un ciku sugam ir spéka lidz
2015. gada 1. janvarim.

(4)  Eiropas Zalu agentiirai iesniegts pieteikums, lai paplasinatu spéka esoso ierakstu uz aitu sugam, ko pieméro
muskuliem, taukiem, aknam un nierém.

(5)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu Eiropas Zalu agentirai jaizskata iespéja izmantot kadai farmako-
logiski aktivai vielai kada konkreéta partikas produkta noteiktos MRL ari citam partikas produktam, kas iegiits no
vienas un tas pasas sugas, vai kadai farmakologiski aktivai vielai noteiktos MRL viena vai vairakas sugas izmantot
arl citam sugam. Veterinaro zalu komiteja ieteica papladinat MRL uz aitu sugam un ekstrapolét MRL no aitu
sugam uz kazu sugam.

(6)  Tapéc Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ieraksts par tulatromicinu batu attiecigi jagroza, lai ieklautu
MRL aitu un kazu sugam.

(7)  Ir lietderigi noteikt samérigu laikposmu, kura attiecigas ieinteresétas personas varétu veikt pasakumus, kas varétu
biit nepiecie$ami, lai nodrosinatu jauna noteikta MRL ievéroSanu.

(8)  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, ka noteikts $is regulas pielikuma.

() 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 maksimali
pielaujama atlieku daudzuma dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).
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2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2015. gada 1. aprila.

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

Brisele, 2015. gada 30. janvarl
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ierakstu par vielu “tulatromicins” aizst3j ar $adu:

PIELIKUMS

Farmakologiski
aktiva viela

Markieratliekas

Dzivnieku suga

Izmeklgjamie audi

Citi noteikumi (saskana ar Regulas (EK)
Nr. 470/2009 14. panta 7. punktu)

Terapeitiska klasifika-
cija

“Tulatromicins

(2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S, 13S,14R)-
2-etil-3,4,10,1 3-tetra-hidroksi-
3,5,8,10,12,14-heksametil-11-[[3,4,6-tri-
deoksi-3-(dimetil-amino)-f-D-ksilo-hekso-
piranosil]oksi]-10oksa-6-azaciklopent-de-
kan-15-ons izteikts ka tulatromicina ekvi-
valents

Aitas, kazas

Muskuli
Tauki
Aknas
Nieres

Nelietot dzivniekiem, no kuriem iegtist
pienu, ko paredzéts lietot partika

Liellopi

Muskuli
Tauki
Aknas
Nieres

Nelietot dzivniekiem, no kuriem iegiist
pienu, ko paredzéts lietot partika

Pagaidu MRL ir spéka lidz 2015. gada
1. janvarim

Cukas

Muskuli

Ada un tauki dabigas
proporcijas

Aknas

Nieres

Pagaidu MRL ir spéka lidz 2015. gada
1. janvarim

Pretinfekcijas lidz-
eklifantibiotikas”
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