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A BIZOTTSAG 61/2008/EK RENDELETE
(2008. januar 24.)

az dllati eredetii élelmiszerekben talilhaté dllatgyégydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatirértékeinek megdllapitisdra szolgdlo kozosségi eljards kialakitdsdrdl sz616 2377/90/EGK tandcsi
rendelet II. mellékletének a dinoproston tekintetében torténd médositisarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az allati eredetdi élelmiszerekben taldlhaté dllatgyo-
gyaszati készitmények maximadlis maradékanyag-hatarértékeinek
megallapitdsdra szolgadlé kozosségi eljards kialakitdsdrdl szolo,
1990. janius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rendeletre (') és kiilo-
nosen annak 3. cikkére,

tekintettel az Eurépai Gyogyszeriigynokségnek az Allatgyogya-
szati Készitmények Ertékel6 Bizottsiga altal megfogalmazott
véleményeire,

mivel:

(1) Minden olyan farmakoldgiai hatéanyagot, amelyet élelmi-
szer-elGallitds céljabdl tartott dllatokon torténd alkalma-
zdsra szant éllatgyogyészati készitményekben haszndlnak
fel a Kozosségen beliil, a 2377/90/EGK rendelettel ossz-
hangban értékelni kell.

(20 Mind a dinoprost trometamin, mind a dinoprost szerepel
a 2377/90/EGK rendelet II. mellékletében a szerves
vegyiiletek ko6zott, mégpedig minden eml6s dllatfaj
vonatkozdsiban. Az Allatgyogyaszati Készitmények Erté-
kel§ Bizottsigdhoz azzal a kérelemmel fordultak, hogy
vizsgdlja meg, érvényesek-e a dinoprost trometamin és
dmoprost vegyiiletekkel kapcsolatban végzett felmérések
és kovetkeztetések a dinoprostonra is. Az Allatgydgyasza-
ti Készitmények Ertékeld Bizottsiga tgy tallta, hogy
mivel a dinoproston és a dinoprost vegyiiletek szerkezete
igen hasonlé és a dinoproston az anyagcsere sordn
gyorsan dinoprosttd bomlik, a dinoprost trometamin és
a dinoprost vegyiiletekkel kapcsolatban végzett bizton-
sdgi felmérések érvényesek a dinoproston esetében is.
Ezért az Allatgyogyaszati Készitmények ErtékelS Bizott-

sdga arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezen anyag
esetében nincs szitkség maximalis maradékanyag-hatarér-
tékek megdllapitasira. Az Allatgyogyaszati Készitmények
Ertékels Bizottsiganak kovetkeztetéseivel osszhangban
helyénvalé a dinoprostonrdl sz6l6 1j bejegyzés felvétele
a Il mellékletben felsorolt szerves vegyiletek kozé,
minden eml§s dllatfaj vonatkozasdban.

(3) A 2377/90[EGK rendeletet ennek megfelelSen modosi-
tani kell.

(4)  E rendelet alkalmazhat6sdga el6tt megfelel6 hosszisagt
id6tartamot kell engedélyezni annak érdekében, hogy a
tagéllamok elvégezhessék a rendelettel kapcsolatban
esetleg szitkséges kiigazitdsokat az érintett allatgydgydsza-
ti  készitmények forgalomba hozatali engedélyein,
melyeket az dllatgydgydszati készitmények kozosségi
kédexérdl sz6lé, 2001. november 6-i 2001/82[EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (%) megfelelGen
adtak ki.

(5) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Allatgy6gyaszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A 2377[90/EGK rendelet 1I. melléklete e rendelet mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd harmadik napon lép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2008. mdrcius 25-t8l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2008. janudr 24-én.

() HL L 224, 1990.8.18., 1. 0. A legutébb az 1353/2007/EK bizott-
sagi rendelettel (HL L 303., 2007.11.21., 6. 0.) mddositott rendelet.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelngk

() HLL 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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