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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1353/2007
z dne 20. novembra 2007

o spremembi Priloge I k Uredbi Sveta (EGS) $t. 2377/90 o dolo¢itvi postopka Skupnosti za
dolocanje najvisjih mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini v
zivilih Zivalskega izvora v zvezi z monezinom, lasalocidom in tilvalosinom

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (EGS) $t. 2377/90 z dne 26. junija
1990 o dolocitvi postopka Skupnosti za dolocanje najvisjih
mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski
medicini v Zzivilih Zivalskega izvora (!) in zlasti ¢lena 2 Uredbe,

ob upostevanju mnenja Evropske agencije za zdravila, ki ga je
oblikoval Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo,

ob upostevanju naslednjega:

Vse farmakolosko aktivne snovi, ki se v Skupnosti
uporabljajo v zdravilih za uporabo v veterinarski medi-
cini, namenjenih Zivalim za proizvodnjo Zivil, je treba
oceniti v skladu z Uredbo (EGS) §t. 2377/90.

Evropski agenciji za zdravila je bila predlozena vloga za
dolocitev najvisjih mejnih  vrednosti ostankov za
monezin, antibiotik in kokcidiostatik iz skupine ionofo-
rjev. Na podlagi priporocila Odbora za zdravila za vete-
rinarsko uporabo je treba to snov dodati v Prilogo I k
Uredbi (EGS) §t. 2377/90 za govedo (miSi¢evje, mascevje,
jetra, ledvice in mleko).

Snov lasalocid je trenutno vkljucena v Prilogo I k Uredbi
(EGS) 8t. 2377/90 za perutnino (misicevje, koZo in
masevje, jetra in ledvice) in do ovrednotenja analitskih
metod v Prilogo III k Uredbi (EGS) st. 2377/90 za perut-
nino, katere jajca so namenjena za prehrano ljudi. Nave-
dene znanstvene Studije so zdaj koncane in Odbor za
zdravila za veterinarsko uporabo je ovrednotil analitske
metode. Lasalocid je antibiotik iz skupine ionoforjev, ki
preprecuje pojav kokcidioze. Zato je treba lasalocid

(") UL L 224, 18.8.1990, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-

njena z Uredbo Komisije (ES) §t. 1323/2007 (UL L 294,
13.11.2007, str. 11).

dodati v Prilogo 1 k Uredbi (EGS) §t. 237790 za perut-
nino, katere jajca so namenjena za prehrano ljudi, pod
novo tocko 1.2.16, vnos za lasalocid pod tocko 2.4.4 iz
Priloge I k Uredbi (EGS) $t. 2377/90 pa je treba Crtati.

Snov acetil-izovaleril-tilozin je antibiotik iz skupine
makrolidov, ki je trenutno vkljucen v Prilogo I k Uredbi
(EGS) 3t. 2377/90 za prasiCe in perutnino. Sprememba
mednarodnega nezaiCitenega imena (INN) te aktivne
snovi je bila priglajena Evropski agenciji za zdravila.
Ime snovi acetil-izovaleril-tilozin je treba nadomestiti z
novim mednarodnim neza$¢itenim imenom tilvalosin.

Uredbo (EGS) 3t. 2377/90 je zato treba ustrezno spre-
meniti.

Drzavam clanicam je treba pred zacetkom veljavnosti te
uredbe omogociti ustrezno obdobje, v katerem lahko
izvedejo morebitne potrebne prilagoditve dovoljenj za
dajanje v promet zadevnih zdravil za uporabo v veteri-
narski medicini, ki so bila odobrena v skladu z Direktivo
2001/82[ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6.
novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini (), da se upostevajo
dolocbe te uredbe.

Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga I k Uredbi (EGS) $t. 2377/90 se spremeni v skladu s
Prilogo k tej uredbi.

() UL L 311, 28.11.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 2004/28/ES (UL L 136, 30.4.2004, str. 58).
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Clen 2

Ta uredba zacne veljati tretji dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 20. januarja 2008.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 20. novembra 2007

Za Komisijo
Giinter VERHEUGEN
Podpredsednik
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