
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 545/2006 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 31ης Μαρτίου 2006

για την τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1464/2004 όσον αφορά τους όρους έγκρισης της
πρόσθετης ύλης ζωοτροφών «Monteban», που ανήκει στην ομάδα των κοκκιδιοστατικών και άλλων

φαρμακευτικών ουσιών

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τις
πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων (1),
και ιδίως το άρθρο 13 παράγραφος 3,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Για την πρόσθετη ύλη ναρασίνη (Monteban, Monteban G
100), η οποία ανήκει στην ομάδα των κοκκιδιοστατικών και
άλλων φαρμακευτικών ουσιών, χορηγήθηκε έγκριση υπό ορι-
σμένους όρους σύμφωνα με την οδηγία 70/524/ΕΟΚ του
Συμβουλίου (2). Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1464/2004 της
Επιτροπής (3) χορήγησε για την εν λόγω πρόσθετη ύλη
δεκαετή έγκριση για χρήση στα κοτόπουλα προς πάχυνση,
συνδέοντας την έγκριση με τον αρμόδιο για την κυκλοφορία
της εν λόγω πρόσθετης ύλης στην αγορά. Αυτή η πρόσθετη
ύλη κοινοποιήθηκε ως υπάρχον προϊόν βάσει του άρθρου 10
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. Δεδομένου ότι υπο-
βλήθηκαν όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται σύμφωνα με
τη διάταξη αυτή, η εν λόγω πρόσθετη ουσία καταχωρίστηκε
στο κοινοτικό μητρώο των πρόσθετων υλών ζωοτροφών.

(2) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει τη δυνατό-
τητα τροποποίησης της έγκρισης μιας πρόσθετης ύλης έπειτα
από αίτηση του κατόχου της έγκρισης και γνωμοδότηση της
Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίμων
(«Αρχή»).

(3) Στη γνώμη που εξέδωσε στις 27 Ιουλίου 2004, η Αρχή
πρότεινε την καθιέρωση ενός ανώτατου ορίου καταλοίπων

(MRL) 50 μg/kg για όλους τους υγρούς ιστούς στα κοτό-
πουλα προς πάχυνση και, συνεπώς, χρόνο απόσυρσης μίας
ημέρας πριν η σφαγή θεωρηθεί ικανοποιητική. Ενδέχεται να
χρειαστεί να αναθεωρηθεί το ανώτατο όριο καταλοίπων που
αναφέρεται στο παράρτημα του παρόντος κανονισμού με
βάση τα αποτελέσματα οποιασδήποτε αξιολόγησης του
Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων σχετικά με τη δραστική
ουσία.

(4) Ο κάτοχος της έγκρισης της πρόσθετης ύλης ναρασίνης
(Monteban, Monteban G 100) πρότεινε την αλλαγή των
όρων της έγκρισης, υποβάλλοντας στην Επιτροπή αίτηση
με την οποία ζήτησε να οριστεί το MRL όπως αξιολογήθηκε
από την Αρχή.

(5) Συνεπώς, ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1464/2004 πρέπει να
τροποποιηθεί ανάλογα.

(6) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι
σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το παράρτημα του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1464/2004 αντικαθίστα-
ται από το παράρτημα του παρόντος κανονισμού.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη
δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος
μέλος.

Βρυξέλλες, 31 Μαρτίου 2006.

Για την Επιτροπή

Μάρκος ΚΥΠΡΙΑΝΟΥ

Μέλος της Επιτροπής

ELL 94/26 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 1.4.2006

(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29· κανονισμός όπως τροποποιήθηκε από
τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 378/2005 της Επιτροπής (ΕΕ L 59 της
5.3.2005, σ. 8).

(2) ΕΕ L 270 της 14.12.1970, σ. 1· οδηγία η οποία καταργήθηκε από τον
κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003.

(3) ΕΕ L 270 της 18.8.2004, σ. 8.



Π
Α
ΡΑ

ΡΤ
Η
Μ
Α

Α
ρι

θμ
ός

κα
τα

χώ
-

ρι
ση

ς
τη

ς
πρ

όσ
θε

τη
ς

ύλ
ης

Επ
ω

νυ
μί

α
κα

ι
αρ

ιθ
μό

ς
κα

τα
-

χώ
ρι

ση
ς

το
υ

υπ
εύ

θυ
νο

υ
κυ

κλ
οφ

ορ
ία

ς
τη

ς
πρ

όσ
θε

τη
ς

ύλ
ης

Π
ρό

σθ
ετ

η
ύλ

η
(ε

μπ
ορ

ικ
ή

ον
ομ

ασ
ία
)

Σύ
νθ

εσ
η,

χη
μι

κό
ς

τύ
πο

ς,
πε

ρι
γρ

αφ
ή

Εί
δο

ς
ή

κα
τη

γο
ρί

α
ζώ

ω
ν

Μ
έγ

ισ
τη

ηλ
ικ

ία

Ελ
άχ

ισ
τη

πε
ρι

εκ
τι

κό
-

τη
τα

Μ
έγ

ισ
τη

πε
ρι

εκ
τι

κό
-

τη
τα

Λ
οι

πέ
ς

δι
ατ

άξ
ει

ς
Λ

ήξ
η

τη
ς

πε
ρι

ό-
δο

υ
έγ

κρ
ισ

ης

Α
νώ

τα
τα

όρ
ια

κα
τα
-

λο
ίπ

ω
ν
(M

RL
)

στ
ις

σχ
ετ

ικ
ές

ζω
οτ

ρο
φέ

ς
ζω

ικ
ής

πρ
οέ

λε
υσ

ης
απ

ό
το

σχ
ετ

ικ
ό

εί
δο

ς
ή

κα
τη

γο
ρί

α
ζώ

ω
ν

m
g

δρ
ασ

τι
κή

ς
ου

σί
ας
/k
g

πλ
ήρ

ου
ς

ζω
οτ

ρο
φή

ς

Κ
οκ
κι
δι
οσ
τα
τι
κά

κα
ι
άλ
λε
ς
φ
αρ
μα
κε
υτ
ικ
ές

ου
σί
ες

«E
76

5
El
i
Li
lly

an
d

Co
m
pa
ny

Lt
d

Ν
αρ

ασ
ίν

η
10

0
g/
kg

(M
on

te
ba
n

M
on

te
ba
n
G
10

0)

Σύ
νθ

εσ
η

πρ
όσ

θε
τη

ς
ύλ

ης
:

Ν
αρ

ασ
ίν

η:
10

0
g

δρ
ασ

τι
κό
-

τη
τα

ς/
kg

Έλ
αι

ο
σό

γι
ας

ή
ορ

υκ
τό
:

10
-3
0
g/
kg

Βε
ρμ

ικ
ου

λί
τη

ς:
0-
20

g/
kg

Π
ρο

ϊό
ντ

α
ελ

αι
ου

ργ
εί

ου
σό

γι
ας

ή
θρ

αύ
σμ

ατ
α

ρυ
ζι

ού
qs

1
kg

Δρ
ασ

τι
κή

ου
σί

α:
Ν

αρ
ασ

ίν
η,

C 4
3H

72
O
11

Α
ρι

θμ
ός

CA
S:

55
13

4-
13

-9
Π

ολ
υα

ιθ
έρ

ας
μο

νο
κα

ρβ
οξ

υλ
ι-

κο
ύ

οξ
έο

ς,
πα

ρα
γό

με
νο

ς
απ

ό
St
re
pt
om

yc
es

au
re
of
ac
ie
ns

(N
RR

L
80

92
),

σε
κο

κκ
ώ

δη
μο

ρφ
ή

Δρ
ασ

τι
κό

τη
τα

να
ρα

σί
νη

ς
Α
:

≥
90

%

Κο
τό
-

πο
υλ

α
πρ

ος
πά

χυ
νσ

η

—
60

70
Α

πα
γο

ρε
ύε

τα
ι

η
χο

ρή
γη

ση
το

υλ
άχ

ι-
στ

ον
μί

α
ημ

έρ
α

πρ
ιν

απ
ό

τη
σφ

αγ
ή.

Ο
ι

οδ
ηγ

ίε
ς

χρ
ήσ

ης
πρ

έπ
ει

να
αν

αφ
έ-

ρο
υν
:

“Ε
πι

κί
νδ

υν
ο

γι
α

τα
ιπ

πο
ει

δή
,

τι
ς

γα
λο

πο
ύλ

ες
κα

ι
τα

κο
υν

έλ
ια
”.

“Η
ζω

οτ
ρο

φή
αυ

τή
πε

ρι
έχ

ει
πρ

όσ
θε

το
τη

ς
ομ

άδ
ας

τω
ν

ιο
νο

φό
ρω

ν·
η

τα
υτ

ό-
χρ

ον
η

χο
ρή

γη
σή

τη
ς

με
ορ

ισ
μέ

να
φά

ρμ
ακ

α
(γ

ια
πα

ρά
δε

ιγ
μα

τη
ν

τι
α-

μο
υλ

ίν
η)

μπ
ορ

εί
να

αν
τε

νδ
εί

κν
υτ

αι
”

21
.8
.2
01

4
50

μg
/k
g

γι
α

όλ
ου

ς
το

υς
υγ

ρο
ύς

ισ
το

ύς
απ

ό
κο

τό
πο

υλ
α

πρ
ος

πά
χυ

νσ
η»

EL1.4.2006 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 94/27


