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A BIZOTTSAG 1353/2007/EK RENDELETE
(2007. november 20.)

az dllati eredetii élelmiszerekben talilhaté dllatgyégydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatirértékeinek megdllapitisira szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsdrél sz616 2377/90/EGK tandcsi
rendelet 1. mellékletének a monenzin, lazalocid és tilvalozin tekintetében torténd mddositdsirdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az allati eredeti élelmiszerekben taldlhaté éllatgyé-
gyaszati készitmények maximadlis maradékanyag-hatarértékeinek
megdllapitisira szolgdlé kozosségi eljdrds kialakitdsirol szolo,

1990.
nosen

janius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rendeletre (') és kiilo-
annak 2. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az éllatgyogya-
szati készitmények értékeld bizottsdga dltal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

Minden olyan farmakoldgiai hatéanyagot, amelyet a
Kozosségen beliil élelmiszer-eldallitds céljdbol tartott 4lla-
tokon torténd alkalmazdsra szant dllatgydgyaszati készit-
ményekben haszndlnak fel, a 2377/90/EGK rendelettel
osszhangban értékelni kell.

Az ionoférok csoportjaba tartozé antibiotikumra és anti-
kokcidiumra, a monenzinre vonatkozé maximalis mara-
dékanyag-hatdrértékek megallapitdsdra irdnyuld kérelem
érkezett az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez. Az dllatgyo-
gyaszati készitmények értékel§ bizottsigdnak ajinldsa
alapjan a 2377/90/EGK rendelet I mellékletét a szarvas-
marhafélék vonatkozdsiban (izom, zsir, mdj, vese és tej)
ki kell egésziteni az emlitett anyaggal.

A lazalocid anyagot az elemzési modszer értékeléséig a
baromfi (izom, bdr és zsir, mdj és vese) vonatkozdsaban
jelenleg a 2377/90/EGK rendelet 1. melléklete, az emberi
fogyasztasra szant tojast termeld baromfi vonatkozasaban
pedig a szoban forgd rendelet III. melléklete tartalmazza.
A tudoményos tanulminyok mostanra elkésziltek, az
elemzési modszert pedig értékelte az dllatgydgydszati
készitmények értékeld bizottsdga. A lazalocid az antibio-

L 224, 1990.8.18., 1. o. A legutébb az 1323/2007/EK bizott-
sdgi rendelettel (HL L 294., 2007.11.13., 11. 0.) mddositott rendelet.

() HL

tikum hatdsi és antikokcidiumra jellemz8 tulajdonsa-
gokkal rendelkezd ionoférok csoportjaba tartozik. Kovet-
kezésképpen a lazalocidot az emberi fogyasztdsra szant
tojast termel§ baromfi vonatkozdsiban fel kell venni a
2377/90/EGK rendelet I. mellékletébe ¢j 1.2.16. pont-
ként, mig a 2377/90/EGK rendelet I mellékletének
2.4.4. pontjabdl el kell hagyni a lazalocid bejegyzést.

A makrolidek csoportjdba tartozé antibiotikumot — az
acetil-izovaleril-tilozin anyagot — a sertésfélék és a
baromfi vonatkozdsiban jelenleg a 2377/90/EGK ren-
delet 1. melléklete tartalmazza. E hatéanyag nemzetkozi
nem védjegyzett nevének (INN) megvdltozdsit bejelen-
tették az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek. Az acetil-
izovaleril-tilozin anyagnév helyébe a tilvalozin 4j INN

1ép.

A 2377/90/EGK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Megfelel§ id6tartamot kell engedélyezni e rendelet alkal-
mazhatésdga el6tt annak érdekében, hogy a tagdllamok
szdmdra lehet6vé vdljék a rendeletre valé tekintettel az
esetleg szitkséges kiigazitdsok elvégzése az allatgyogya-
szati készitmények kozosségi kodexérsl szolo, 2001.
november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek (3) megfelel6en kiadott forgalmazasi engedé-
lyekben.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2377/90/EGK rendelet I melléklete e rendelet mellékletének
megfeleléen modosul.

() HL L 311, 2001.11.28., 1. 0. A legutébb a 2004/28/EK irdnyelvvel
(HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) mddositott irdnyelv.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet6 harmadik napon lép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2008. januar 20-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2007. november 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelngk
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