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NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/394
ze dne 10. bfezna 2015,
kterym se méni pfiloha nafizeni (EU) & 37/2010, pokud jde o litku ,tulathromycin“

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky tcinnych litek v potravinich Zivocisného pivodu,

kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢ 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady

2001/82[ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a zejména na ¢lanek 14 ve spojeni
s ¢lankem 17 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky vyjadiené Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky,

vzhledem k témto dévodim:

(1)

Maximadln{ limit rezidui (MRL) farmakologicky u¢innych latek urcenych k pouziti v Unii ve veterindrnich 1écivych
piipravcich pro zvifata uréend k produkci potravin nebo v biocidnich pipravcich pouzivanych v chovu zvifat by
mél byt stanoven podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Farmakologicky ac¢inné litky a jejich klasifikace podle maximdlnich limitd rezidui v potravindch Zzivocisného
ptivodu jsou uvedeny v ptiloze nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ().

Tulathromycin je v soucasnosti zafazen v tabulce 1 p¥lohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 jako povolend litka u skotu,
prasat, ovci a koz, pokud jde o svalovinu, tuk (kizi a tuk v pfipadé prasat), jitra a ledviny, s vyjimkou zvifat,
jejichz mléko je uréeno k lidské spotfebé. Platnost prozatimnich maximalnich limitd rezidui pro uvedenou litku
stanovenych u skotu a prasat skon¢i dnem 1. ledna 2015.

Poskytnuty byly dopliujici tdaje, po jejichz vyhodnoceni Vybor pro veterindrni 1écivé piipravky doporucil
stanovit prozatimni maximdlni limity rezidui pro tulathromycin u skotu a prasat jako konecné.

V souladu s ¢ldnkem 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 musi Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky zvazit, zda maji
byt maximaln{ limity rezidui stanovené pro danou farmakologicky t¢innou latku v uréité potraviné pouzivny
i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu, nebo zda maji byt maximdlni limity rezidui stanovené
u jednoho nebo vice urcitych druht pouziviny i u jinych druhd. Vybor pro veterindrni 1écivé piipravky dospél
k zavéru, Ze u této latky nelze podpofit extrapolaci na jiné druhy zvifat uréenych k produkci potravin.

() UF.vést. L 152, 16.6.2009, 5. 11.
() Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky dcinnych ltkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich
limitd rezidui v potravindch zivocisného pivodu (Ut. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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(6)  Polozka pro tulathromycin v tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto méla byt odpovidajicim
zpisobem zménéna.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni lécivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENT:
Cldnek 1

Pfiloha nafizen{ (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. bfezna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

V tabulce 1 prilohy natizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro litku ,tulathromycin® nahrazuje timto:

S10T¢Tl

syl Indikétorové reziduum Druh zvifat MRL Cllové thine | e oty | o Poy cceonehe
Ltulathromycin (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S5,13S,14R)-2- ovce, kozy 450 pgfkg | svalovina Nepouzivat u zvitat, jejichz antiinfektiva/antibio-
ethyl-3,4,10,13-tetra-hydroxy-3,5,8,10,12,14- 250 pg/kg | tuk mléko je urceno k lidské spo- | tika“
hexamethyl-11-[[3,4,6-trideoxy-3-(dimethy-la- 5 400 pg/kg | jdtra tiebé.
mino)-|3-D-xylo—hexopyranosyu)oyfy]-} -0Xa-6- 1 800 pg/kg | ledviny
azacyklopentadekan-15-on vyjadfeny jako

/
/
/
/
ekvivalenty tulathromycinu skot 300 pgf/kg | svalovina
200 pg/kg | tuk
4 500 pgfkg | jatra
3 000 pg/kg | ledviny
/
|

prasata 800 pg/kg | svalovina

300 pg/kg | ktize a tuk v pfi-
rozeném pomeéru
4 000 pg/kg | jatra

8 000 pgfkg | ledviny
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