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REGLAMENTO (CE) N° 1353/2007 DE LA COMISION
de 20 de noviembre de 2007

que modifica, en lo referente a la monensina, la lasalocida y la tilvalosina, el anexo I del Reglamento
(CEE) n® 2377/90 del Consejo por el que se establece un procedimiento comunitario de fijacién de
los limites mdximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n°® 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por el que se establece un procedimiento co-
munitario de fijacion de los limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (1), y, en particular, su articulo 2,

Visto el dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos,
formulado por el Comité de medicamentos de uso veterinario,

Considerando lo siguiente:

Todas las sustancias farmacolégicamente activas que se
usan en la Comunidad en medicamentos veterinarios
destinados a ser administrados a animales productores
de alimentos deben evaluarse de conformidad con el
Reglamento (CEE) n°® 2377/90.

Se ha presentado a la Agencia Europea de Medicamentos
una solicitud para fijar limites maximos de residuos de
monensina, un antibiético y antiprotozoario pertene-
ciente al grupo de los ionéforos. Basindose en la reco-
mendacién del Comité de medicamentos de uso veteri-
nario, esta sustancia debe afiadirse en el anexo [ del
Reglamento (CEE) n° 2377/90 en el caso de los bovinos
(misculo, grasa, higado, rifién y leche).

La sustancia lasalocida estd actualmente incluida en el
anexo I del Reglamento (CEE) n® 2377/90 en el caso
de las aves de corral para musculo, grasa mds piel, higado
y 1ifién, y en el anexo Il del Reglamento (CEE) n°
2377/90 en el caso de las aves de corral productoras
de huevos para el consumo humano, en espera de la
validacion del método analitico. Ya han finalizado los
estudios cientificos, y el Comité de medicamentos de
uso veterinario ha validado el método analitico. La lasa-
locida pertenece al grupo de antibidticos ion6foros con
propiedades antiprotozoarias. Por consiguiente, la lasalo-

(") DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento modificado en dltimo

lugar por el Reglamento (CE) n° 1323/2007 de la Comisién (DO
L 294 de 13.11.2007, p. 11).

cida debe afadirse en el anexo I del Reglamento (CEE) n°
2377/90 en el caso de las aves de corral productoras de
huevos para el consumo humano, en el nuevo punto
1.2.16, mientras que hay que suprimir la entrada de
lasalocida en el punto 2.4.4 del anexo I del Reglamento
(CEE) n° 2377/90.

La sustancia acetilisovaleriltilosina, antibi6tico del grupo
de los macrdlidos, estd actualmente incluida en el anexo I
del Reglamento (CEE) n® 2377/90 en el caso de los
porcinos y las aves de corral. Se ha notificado a la Agen-
cia Europea de Medicamentos un cambio de la denomi-
nacién comun internacional (DCI) de esta sustancia. El
nombre de la sustancia acetilisovaleriltilosina debe susti-
tuirse por la nueva DCI, que es tilvalosina.

Por tanto, conviene modificar el Reglamento (CEE)
n° 2377/90 en consecuencia.

Debe preverse un perfodo adecuado antes de que sea
aplicable el presente Reglamento a fin de que los Estados
miembros puedan hacer cualquier tipo de ajuste que sea
necesario, a la luz del presente Reglamento, en las auto-
rizaciones de comercializacién de los medicamentos ve-
terinarios de que se trate otorgadas con arreglo a la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un c6digo comunitario sobre medicamentos veterina-
rios (%), con el fin de tener en cuenta lo dispuesto en el
presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de medicamentos
veterinarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (CEE) n® 2377/90 queda modificado
con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la
Union Europea.

Serd aplicable a partir del 20 de enero de 2008.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de noviembre de 2007.

Por la Comisidn
Giinter VERHEUGEN
Vicepresidente
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