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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1911/2005
z dne 23. novembra 2005

o spremembi Priloge I k Uredbi Sveta (EGS) $t. 2377/90 o dolo¢itvi postopka Skupnosti za
dolocanje najvisjih mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski medicini v
zivilih Zivalskega izvora glede flugeston acetata

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE -
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe Sveta (EGS) §t. 2377/90 z dne 26. junija
1990 o dolocitvi postopka Skupnosti za dolocanje najvisjih
mejnih vrednosti ostankov zdravil za uporabo v veterinarski
medicini v Zivilih Zivalskega izvora (!), in zlasti ¢lena 2 Uredbe,

ob upostevanju mnenj Evropske agencije za ocenjevanje zdravil,
ki jih je oblikoval Odbor za zdravila za veterinarsko uporabo,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Vse farmakolosko aktivne snovi, ki se uporabljajo v
Skupnosti v zdravilih za uporabo v veterinarski medicini,
namenjenih Zivalim za pridelavo hrane, je treba oceniti v
skladu z Uredbo (EGS) st. 2377/90.

(2)  Flugeston acetat je bil vkljucen v Prilogo I k Uredbi (EGS)
§t. 2377/90 za ovce in koze, za mleko, in sicer samo za
intravaginalno uporabo in zootehni¢ne namene. Ta snov
je bila v €asu znanstvenih $tudij prav tako vkljucena v
Prilogo III k navedeni uredbi za miSic¢evje, mascobo, jetra
in ledvice ovc in koz, in sicer samo za terapevtske
in zootehni¢ne namene. Te Studije so zdaj zakljucene
in zato je treba flugeston acetat vkljuciti v Prilogo I
k navedeni uredbi za iste namene in ciljna tkiva, kakor
v Prilogi IIL.

(3)  Uredbo (EGS) st. 2377/90 je treba ustrezno spremeniti.

(4)  Pred uporabo te uredbe je treba omogociti ustrezno
obdobje, da lahko drzave c¢lanice izvedejo kakr$ne koli
prilagoditve dolocb, ki bi zaradi te uredbe lahko bile
potrebne za dovoljenja za promet, ki so bila dodeljena
v skladu z Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta
2001/82[ES z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skup-
nosti o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (?).

(5)  Ukrepi, predvideni v tej uredbi, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Priloga I k Uredbi (EGS) $t. 2377/90 se spremeni v skladu s
Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Ta Uredba zalne veljati tretji dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.

Uporablja se od 23. januarja 2006.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 23. novembra 2005

(") UL L 224, 18.8.1990, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spreme-
njena z Uredbo Komisije (ES) 3t. 1518/2005 (UL L 244, 20.9.2005,
str. 11).

Za Komisijo
Giinter VERHEUGEN
Podpredsednik

( UL L 311, 28.11.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 2004/28/ES (UL L 136, 30.4.2004, str. 58).



L 305/31

Uradni list Evropske unije

,’USIRU JURIUYDI00Z T daysiaaderd) ez oures (;)

201ApaT | /31 o

/

ena( | 8y/8d ¢‘o

eqoseN | 8y/8d ¢‘o
/

alsoisty | 8y/8d g0 9203 ‘9AQ 183908 U0ISIZN[] (1) 383908 WOISISN[Y

BATY) BUlD) AOYUBISO [ISOUPAIA JUD([0AOP JISTAlEN] ©ISIA BYS[PAIZ BO[BAIQRUZO YIUEISQ (1-)aous (a-)eUAnEe OYSO[OBULIE]

1ua8e3s9301J 1°9

WAISIS U[eAIZOUWIZEI BU O[NP I ‘Ta0US "9

(A0xuEISO MSOUPAIA JUL([OAOP ISIAleU SUSQO[OP OS 21BN BZ ‘IAOUS UIUAIYE ONSO[ONeULIE] UIeuzas) | 030[LJ A (0[-)asoua as (I-)aous (2-)eluposeN 'V

YOOTd

24.11.2005



