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REGULAMENTO (CE) N.° 61/2008 DA COMISSAO
de 24 de Janeiro de 2008

que altera o anexo II do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho que prevé um processo
comunitirio para o estabelecimento de limites maximos de residuos de medicamentos
veterindrios nos alimentos de origem animal, no que se refere a dinoprostona

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conse-
lho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comu-
nitdrio para o estabelecimento de limites maximos de residuos
de medicamentos veterindrios nos alimentos de origem ani-
mal ('), nomeadamente o artigo 3.°,

Tendo em conta os pareceres da Agéncia Europeia de Medica-
mentos formulados pelo Comité dos Medicamentos Veterind-
rios,

Considerando o seguinte:

(1)  Todas as substincias farmacologicamente activas utiliza-
das na Comunidade em medicamentos veterindrios desti-
nados a animais produtores de alimentos para consumo
humano devem ser avaliadas em conformidade com o
Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

(2)  As substancias dinoproste-trometamina e dinoproste es-
tdo incluidas no anexo II do Regulamento (CEE) n.°
2377/90, na categoria de compostos organicos, no que
diz respeito a todas as espécies de mamiferos. Foi solici-
tado ao Comité dos Medicamentos Veterindrios (CMV)
que examinasse se as avali¢Oes realizadas e as conclusdes
alcancadas sobre o dinoproste-trometamina e o dino-
proste também se aplicam a dinoprostona. O CMV con-
siderou que, dada a semelhanga estrutural entre a dino-
prostona e o dinoproste, e ainda devido ao facto de a
dinoprostona ser rapidamente metabolizada em dino-
proste, as avaliagdes de seguranca realizadas em relagio
ao dinoproste-trometamina e ao dinoproste se aplicam
igualmente a dinoprostona. Consequentemente, o CMV
concluiu que ndo é necessirio fixar limites méximos de

residuos relativos a esta substdncia. Na sequéncia das
conclusdes do CMV, convém incluir uma nova entrada
para a dinoprostona no anexo II, na categoria de compos-
tos organicos, no que diz respeito a todas as espécies de
mamiferos.

(3)  Por conseguinte, o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 deve
ser alterado em conformidade.

4 E conveniente prever um periodo adequado antes da
aplicabilidade do presente regulamento para permitir
aos Estados-Membros fazer, com base nas disposicoes
do presente regulamento, quaisquer alteragdes necessarias
as autorizacdes de introdugdo no mercado dos medica-
mentos veterindrios em questdo, concedidas ao abrigo da
Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterina-
rios (%).

(5)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterinarios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

O anexo II do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 ¢ alterado em
conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 25 de Margo de 2008.

O presente regulamento ¢é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de Janeiro de 2008.

(") JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1353/2007 da Comissio
(O L 303 de 21.11.2007, p. 6).

Pela Comissdo
Giinter VERHEUGEN
Vice-Presidente

(®) JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2004/28/CE (JO L 136 de 30.4.2004,
p. 58).
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