L 22/8

Journal officiel de 'Union européenne

25.1.2008

REGLEMENT (CE) N° 61/2008 DE LA COMMISSION
du 24 janvier 2008

modifiant I'annexe II du réglement (CEE) n° 2377/90 du Conseil établissant une procédure
communautaire pour la fixation des limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires
dans les aliments d’origine animale en ce qui concerne la dinoprostone

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le réglement (CEE) n°® 2377/90 du Conseil du 26 juin 1990
établissant une procédure communautaire pour la fixation des
limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans
les aliments d’origine animale ('), et notamment son article 3,

vu les avis de 'Agence européenne des médicaments formulés
par le comité des médicaments vétérinaires,

considérant ce qui suit:

(1)  Toutes les substances pharmacologiquement actives utili-
sées au sein de la Communauté dans les médicaments
vétérinaires destinés aux animaux producteurs d’aliments
doivent étre évaluées conformément au reglement (CEE)
n® 2377/90.

(20 Le dinoprost trométhamine et le dinoprost sont des
substances incluses dans I'annexe II du reéglement (CEE)
n° 2377/90, dans la catégorie des composés organiques,
pour tous les mammiféres. Une requéte a été déposée
aupres du comité des médicaments vétérinaires (CMV)
en vue de vérifier si les évaluations et les conclusions
relatives au dinoprost trométhamine et au dinoprost s'ap-
pliquaient également a la dinoprostone. Compte tenu de
la similarité structurelle de la dinoprostone et du dino-
prost et du fait que la dinoprostone est rapidement méta-
bolisée au dinoprost, le CMV a considéré que les évalua-
tions de sécurité effectuées pour le dinoprost trométha-
mine et le dinoprost s'appliquaient également a la dino-
prostone. Il en a donc déduit quil n'y avait pas lieu
d'établir de limites maximales de résidus pour cette

substance. Conformément aux conclusions du CMYV, il est
jugé pertinent d’insérer une nouvelle entrée pour la dino-
prostone a lannexe II, dans la catégorie des composés
organiques, pour tous les mammiféres.

(3) 1y a lieu de modifier le réglement (CEE) n°® 2377/90 en
conséquence.

@) 1l convient de prévoir un délai suffisant avant l'entrée en
vigueur du présent réglement afin de permettre aux Etats
membres de procéder, a la lumiere des dispositions du
présent réglement, a toute adaptation nécessaire aux
autorisations de mise sur le marché des médicaments
vétérinaires concernés octroyées au titre de la directive
2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil du
6 novembre 2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments vétérinaires ().

(5)  Les mesures prévues par le présent reglement sont
conformes a lavis du comité permanent des médica-
ments vétérinaires,

A ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

Atticle premier

L’annexe II du réglement (CEE) n® 2377/90 est modifiée confor-
mément a l'annexe du présent réglement.

Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le troisiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

I est applicable a partir du 25 mars 2008.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.

Fait & Bruxelles, le 24 janvier 2008.

() JOL 224 du 18.8.1990, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par
le réglement (CE) n° 1353/2007 (JO L 303 du 21.11.2007, p. 6).

Par la Commission
Gilinter VERHEUGEN
Vice-président

(3 JOL 311 du 28.11.2001, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par
la directive 2004/28/CE (JO L 136 du 30.4.2004, p. 58).
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