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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1353/2007
af 20. november 2007

om @ndring af bilag I til Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 om en falles fremgangsmide for
fastsxettelse af maksimalgranseveerdier for restkoncentrationer af veterinzerlegemidler i animalske
levnedsmidler for sd vidt angdr monensin, lasalocid og tylvalosin

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fazllesskab,

under henvisning til Rédets forordning (E@F) nr. 2377/90 af
26. juni 1990 om en felles fremgangsmdde for fastsattelse af
maksimalgreensevaerdier for restkoncentrationer af veterinzrla-
gemidler i animalske levnedsmidler (1), serlig artikel 2,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Laegemiddel-
agentur udarbejdet af Udvalget for Veterinarleegemidler, og

ud fra folgende betragtninger:

Alle farmakologisk virksomme stoffer, som inden for
Feellesskabet anvendes i veterinarlagemidler til behand-
ling af dyr bestemt til fodevareproduktion, skal vurderes i
overensstemmelse med forordning (EQF) nr. 2377/90.

Det Europaiske Laegemiddelagentur har modtaget en
ansegning om fastsattelse af maksimalgrensevaerdier
for monensin, et antibiotikum med anticoccidial effekt,
som hgrer til gruppen af ionophorer. P4 grundlag af
henstillingen fra Udvalget for Veterinerlegemidler ber
dette stof opferes i bilag I til forordning (EQF) nr.
2377/90 for kvaeg, for sd vidt angdr muskel, fedt, lever,
nyre og mealk.

Stoffet lasalocid er i gjeblikket, indtil analysemetoden er
blevet valideret, opfert i bilag I til forordning (E@F) nr.
2377/90 for fjerkra, for sd vidt angdr muskel, skind og
fedt, lever og nyre, og i bilag III til forordning (E@F) nr.
2377/90 for fjerkrae, hvis &g anvendes til konsum. De
videnskabelige undersggelser er nu afsluttet, og den
analytiske metode er blevet valideret af Udvalget for Vete-
rinerlegemidler. Lasalocid herer til gruppen af antibio-
tiske ionophorer med anticoccidale egenskaber. Lasalocid

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest andret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 1323/2007 (EUT L 294 af 13.11.2007, s. 11).

)

ber derfor indferes i det nye punkt 1.2.16 i bilag I til
forordning (EQF) nr. 2377/90 for fjerkree, hvis ag
anvendes til konsum, hvorimod opferelsen af lasalocid
under punkt 2.4.4 i bilag I til forordning (EQF) nr.
2377/90 ber udga.

Stoffet acetylisovaleryltylosin, et antibiotikum, som herer
til gruppen af makrolider, er i gjeblikket opfort i bilag I
til forordning (EGF) nr. 2377/90 for svin og fjerkre. En
andring til den internationale fallesbenavnelse (INN) af
dette aktive stof er blevet meddelt Det Europziske Lage-
middelagentur. Stoffets navn acetylisovaleryltylosin ber
erstattes med det nye INN-navn, tylvalosin.

Forordning (EQF) nr. 237790 ber derfor @ndres i over-
ensstemmelse hermed.

Fristen for, hvorndr denne forordning finder anvendelse,
bor vare tilstrekkelig lang til, at medlemsstaterne fér
mulighed for i de markedsferingstilladelser for de pagel-
dende veterinaerlagemidler, der er udstedt i medfer af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for veterinerlegemidler (), at foretage de tilpasninger,
som pd baggrund af denne forordning métte veere
nedvendige.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veteri-
neerleegemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag I til forordning (E@F) nr. 2377/90 &ndres som angivet i
bilaget til nervaerende forordning.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1. Senest endret ved direktiv

2004/28/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).
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Attikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 20. januar 2008.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. november 2007.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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