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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 13532007
z dnia 20 listopada 2007 r.

zmieniajace zalacznik I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego wspélnotows

procedure dla okre§lania maksymalnego limitu pozostalosci weterynaryjnych produktéw

leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w odniesieniu do monenzyny,
lasalocidu i tylwalozyny

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia
26 czerwca 1990 r. ustanawiajagce wspolnotowa procedure dla

wlaczony do zalacznika I do rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 w odniesieniu do drobiu, ktdrego jaja sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w ramach
nowego punktu 1.2.16, natomiast pozycje dotyczaca
lasalocidu w pkt. 2.4.4 zalacznika I do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 nalezy usunac.

okreélania maksxmalnego limitu pozostg}oéci Weterynaryjnygh (4)  Substancja o nazwie ,acetyloizowalerylotylozyna” — anty-
prqduktow leczniczych w sro,dl.ia.ch spozywczych pochodzenia biotyk z grupy makrolidéw — jest obecnie wymieniona
zwierzgeego (1), w szczeg6lnodci jego art. 2, w zalaczniku I do do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
w odniesieniu do trzody chlewnej i drobiu. Europejskiej
Agengji Lekéw zgloszono zmiang migdzynarodowej
uwzgledniajac opinie Europejskiej Agencji Lekow wydang przez niezastrzezonej nazwy (INN) tej substancji czynnej.
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, Nazwe substancji ,acetyloizowalerylotylozyna” nalezy
zastgpi¢ nowg nazwg INN: tylwalozyna.
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:
(5) W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozpo-
) . o rzgdzenie (EWG) nr 2377/90.
(1)  Wszystkie substancje farmakologicznie czynne stosowane
we Wspdlnocie w weterynaryjnych produktach leczni-
czych przeznaczonych do podawania zwierzetom, od
ktorych lub z ktrych pozyskuje si¢ zywnos¢, powinny (6)  Nalezy przewidzie¢ odpowiedni okres poprzedzajacy
by¢ oceniane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) stosowanie niniejszego rozporzadzenia, aby umozliwi¢
nr 2377/90. paistwom  czlonkowskim ewentualne dostosowanie
zezwolen na wprowadzenie do obrotu omawianych
weterynaryjnych produktéw leczniczych, udzielonych
(2 Do Europejskiej Agencji Lekoéw zostat ztozony wniosek zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-
o ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
pozostaloéci  dla  monenzyny -  antybiotyku wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weteryna-
i kokcydiostatyku z grupy jonoforéw. Na podstawie zale- ryjnych produktéw leczniczych (3), co moze okazac si¢
cenia Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni- konieczne w celu uwzglednienia przepiséw niniejszego
czych substancje te nalezy wlaczy¢ do zalacznika I do rozporzadzenia.
rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do
bydla (migsnie, tluszcz, watroba, nerki i mleko).
(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa

Substancja  lasalocid  jest  obecnie  wymieniona
w zalaczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90
w odniesieniu do drobiu (migsnie, skora i tluszcz,
watroba i nerki) oraz w zalgczniku III do rozporzadzenia
(EWG) nr 2377/90 w odniesieniu do drobiu, ktérego jaja
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, do czasu
zatwierdzenia metody analitycznej. Obecnie zakoiczono
odno$ne badania naukowe, a metoda analityczna zostata
zatwierdzona przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych. Lasalocid nalezy do grupy anty-

zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artyku} 1

W zalgczniku I do rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

biotykéw jonoforowych majacych wlasciwosci kokcy-
diostatyczne. W zwiazku z tym lasalocid powinien zosta¢

() Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1323/2007 (Dz.U. L 294
z 13.11.2007, str. 11).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 20 stycznia 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 20 listopada 2007 r.

W imieniu Komisji,
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



21.11.2007

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 303/8

" proofeseT 1bueisqns #okzofiop 3bAzod dis emnsn 447 1d M (g

- yoebiodord yofurernieu m nzozsnp 1 £103s« op 3is 1soupo Dsopeisozod worzod Aupezozsndop AzszAmfeu usy niqorp nypedAzid Ay ()

efef 3y/3 0s1
LN 3y/3d og
eqonkm 3y/8d 001
(1) Zozsny], 3y/3d oot
ArusdIN 3y/3d ot qo1q V Pproojese] proojese]
OPIN /3 ¢
BN 3y/sd ¢
eqonEM 3y/3 o¢
ZIZSNY], 3y/3d o1
AMUSIIN 33 ¢ oppAg V BUAZUSUON PUAZUIUON
12s0fe)

aMO[I0p Uy

-sozod fworzod aufezd
-zsndop azszAmfeN

1RZIOIMZ TUNJED)

BMOYIUZIBUZ J$OFRISOZOJ]

(o-yeuudz> oruzordojoxeuie) (9-)ebdueisqng

Arojouo( 917’1
muenuziq widkmddiseu m 917’1 1d s afepop (g

"oyoepiodord yofurernieu m nzozsnp 1 £19ys« op s 1soupo psofersozod worzod Aupezozsndop AzszAmfeu uon niqoip nypeddz m (¢)
‘1zpn| zoz1d eAzods op ouozoeuzozid bs efel yoL101y 9kzIommz n JeM0s0IS AN (;)
sypebiodord yofupermeu m nzozsnp 1 £10ys« op 3is 1soupo 1sopeisozod woizod Aupezozsndop AzszAmleu ua) umayyd Apozn nyypedfzid A ()

eqonEM 3y/31 og
(¢) Zozsn{L 3/31t 0g () 991@
BHON 8y/51 0g
eqonEM 3y/31 og
(1) zozsny], 8y/31 og
SMUSIIN 3y/31 og BUMI[UD BPOZI], Kukzojf101£190e-0-¢ 1 Lukzoem[£) ewng eulzofemi£1"
12s0fe)

aMO[I0p Uy

-sozod fworzod aufezd
-zsndop azszAmfeN

1BZIIMZ T{UNIED

BMOYIUZIBUZ J$OFISOZOJ

(o-)euukzd oruzordojoyewre) (9-)eldoueisqng

AproreN ¥T'L

nmuerwziq s ehAzod Jis aMmddisez  eukzojfiojfioremoziof100y* 1bueisqns kokzofiop 3Azod $1 1d M (1

Auenuz okMmddiseu s ezpemordm g6///c7 Tu (D) eruszpkziodzor op | nyjuzobpez m

MINZOVIVZ



