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NARIZENI KOMISE (ES) ¢&. 61/2008
ze dne 24. ledna 2008,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Rady (EHS) & 2377/90, kterym se stanovi postup Spolecenstvi
pro stanoveni maximdlnich limitd rezidui veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd v potravinich
zivo¢isného piivodu, pokud jde o dinoproston

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 237790 ze dne 26. Cervna
1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni
maximdlnich limitd rezidui veterindrnich lécivych piipravka
v potravinach Zivocisného pitivodu (1), a zejména na clanek 3
uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanoviska Evropské agentury pro hodnoceni 1é¢i-
vych piipravki vyjddfend Vyborem pro veterindrni 1écivé
piipravky,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Vsechny farmakologicky ucinné latky pouzivané ve
Spolecenstvi ve veterinarnich lé¢ivych piipravcich, které
jsou ureny k poddvéni zvifatim uréenym k produkci
potravin, by mély byt hodnoceny v souladu
s nafizenim (EHS) ¢ 2377/90.

(2)  Latky dinoprosttrometamol a dinoprost jsou zafazeny do
piilohy II nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 do kategorie orga-
nické latky pro vSechny druhy savct. Vybor pro veteri-
ndrni 1écivé piipravky byl pozddin o posouzeni, zda
provedend hodnoceni a dosazené zdvéry, pokud jde
o dinoprosttrometamol a dinoprost, plati také pro dino-
proston. Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky usoudil,
7ze vzhledem k podobnému slozeni dinoprostonu
a dinoprostu a vzhledem ke skutecnosti, Ze je dinopro-
ston rychle metabolizovin na dinoprost, plati hodno-
ceni bezpecnosti provedend pro dinoprosttrometamol
a dinoprost také pro dinoproston. Vybor pro veterindrni
lé¢ivé piipravky tudiz dosel k zdvéru, Ze neni nezbytné

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 24. ledna 2008.

" Uf. vést. L 224, 18.8.1990, s. 1. Naifzen{ naposledy pozménéné
nafizenim Komise (ES) ¢ 1353/2007 (Ur. vést. L 303,
21.11.2007, s. 6).

stanovit maximdlni limity rezidui pro tuto ltku. Na
zakladé zavérd Vyboru pro veterindrni lé¢ivé piipravky
se povazuje za vhodné zafadit do ptilohy II do kategorie
organickych latek novou polozku dinoproston pro
vSechny druhy savct.

(3)  Nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 by proto mélo byt odpovida-
jicim zptsobem zménéno.

(4)  Pied pouzitim tohoto nafizeni by méla byt ¢clenskym
stitim  poskytnuta pfiméfend lhta, aby mohly
s ohledem na toto nafizeni ucinit veskeré potiebné
Upravy registraci dotéenych veterindrnich  1é¢ivych
piipravks, které byly udéleny v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se vete-
rindrnich lé¢ivych piipravki (3).

(5)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu
se stanoviskem Stalého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha II nafizeni (EHS) ¢ 2377/90 se méni v souladu
s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 25. bfezna 2008.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda

() Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2004/28/ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).
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