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>B NARIZENI KOMISE (ES) & 1464/2004
ze dne 17. srpna 2004

o povoleni piidavné latky ,,Monteban” v krmivech, ktera patii do skupiny kokcidiostatik a jinych
1ékai'skych latek, na dobu deseti let

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uk. vést. L 270, 18.8.2004, s. 8)
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NARIZENi KOMISE (ES) & 1464/2004
ze dne 17. srpna 2004

o povoleni pridavné latky ,,Monteban” v krmivech, ktera patii do
skupiny kokcidiostatik a jinych lékarskych latek, na dobu deseti let

(Text s vyznamem pro EHP)
KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o
doplitkovych latkach v krmivech ('), a zejména na ¢lanek 9g odst. 5
pism. b) této smérnice,

vzhledem k témto divodim:

(1)  V souladu se smérnici 70/524/EHS kokcidiostatika, ktera byla
zatazena do piilohy I této smérnice pfed 1. lednem 1988, byla
prozatimné schvéalena od 1. dubna 1998 a pfevedena do kapitoly |
prilohy B s tim, Ze budou prehodnocena jako piidavné latky,
vazané na osobu, ktera je zodpovédna za jejich uvedeni do obéhu.
Produkt narasinu, Monteban, je pfidavnou latkou, ktera patii do
skupiny ,,Kokcidiostatika a jiné 1ékatské latky”, uvedené v kapi-
tole I prilohy B smérnice 70/524/EHS.

(2)  Osoba, ktera je zodpovédna za uvedeni latky Monteban do ob&hu,
ptedlozila zadost o povoleni a dokumentaci v souladu s ¢lankem
9g odst. 2 a 4 uvedené smérnice.

(3)  Clanek 9g odst. 6 smérmice 70/524/EHS umozituje automatické
prodlouzeni doby platnosti povoleni ptidavnych latek az do doby,
nez Komise pfijme ve véci této latky rozhodnuti z diivodd, které
jsou mimo kontrolu drZitele povoleni s tim, Ze rozhodnuti o
zadosti neni mozné piijmout pfed uplynutim platnosti povoleni.
Toto opatieni se vztahuje na povoleni latky Monteban. Komise
dne 26. dubna 2001 pozadala Védecky vybor pro vyZivu zvifat o
hodnoceni vSech rizik a tento pozadavek byl nasledné odeslan
Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin. B&hem procesu
pfehodnocovani bylo vzneseno nékolik pozadavki na dopliujici
informace, coz znemoznilo dokoncit piehodnoceni v cCasovém
limitu, pozadovaném ¢lankem 9g.

(4)  Védecka rada pro piidavné latky a produkty nebo latky pouZzivané
ve vyzivé zvifat pfi Evropském tfadu pro bezpecnost potravin
vydala kladné vyjadieni s ohledem na bezpecnost a ucinnost latky
Monteban pro vykrm kurat.

(5)  Prehodnoceni latky Monteban, které bylo provedeno Komisi
ukazalo, Ze pfislusné podminky stanovené smérnici 70/524/EHS
jsou splnény. Latka Monteban by proto méla byt povolena na
dobu deseti let jako pfidavna latka vazand na osobu, ktera je
zodpovédna za jeji uvedeni do ob&hu a zarazend v kapitole I
seznamu uvedeného v ¢lanku 9t pism. b) zminéné smérnice.

(6)  ProtoZze je povoleni pouzivani piidavné latky nyni spojeno s
osobou, ktera jej uvadi do obéhu a nahrazuje predchozi povoleni,
které nebylo vazano na Zadnou osobu, je vhodné zrusit toto pted-
chozi povoleni.

(7)  Protoze neexistuji zadné bezpecnostni divody pro okamzité vyra-
zeni produktu narasinu z trhu, je vhodné po piechodné obdobi v
délce Sesti mésict umoznit vyuZivani stavajicich zasob této
pridavné latky.

(8)  Opatieni stanovena v tomto nafizeni jsou v souladu s nizorem

Stalého vyboru pro potravni fetézec a zdravi zvitat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

() UL vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 1289/2004 (Uft. vést. L 243, 15.7.2004, s. 15).
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Clanek 1
Kapitola I ptilohy B smérnice 70/524/EHS se méni takto:
Pridavna latka narasin, ktera patii do skupiny ,,Kokcidiostatika a ostatni
l¢katské latky”, se zrusuje.

Clanek 2

Pouzivani ptidavné latky Monteban, ktera patii do skupiny ,,Kokcidio-
statika a ostatni 1ékatské latky” dle ustanoveni v piiloze k tomuto nafi-
zeni, je povoleno pro vyzivu zvifat za podminek stanovenych v této
priloze.

Cldnek 3
Po dobu Sesti mésicti od vstoupeni tohoto nafizeni v platnost je dovo-
leno vyuzivat stavajici zasoby narasinu

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhladeni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.



PRILOHA
Jméno a Min. obsah | Max. obsah Maximalni limity
eno a rezidui (MLR) v
o Vrf:glstracnl pfislusnych
Registra¢ni ¢islo osoby Druh nebo potravinich
¢islo odpovédné za Dopliikova latka SloZeni, chemicky vzorec, K . Maximalni Jind . Konec obdobi Sivosicndh
doplitkové deni (obchodni nazev) opis ategorie stari acinné latky/k; ina ustanovent ovoleni ZIVOCISNEno
oplitkové uvedeni pop Zvitat mg ucinne latky/kg p plivodu z
latky doplitkové kompletniho krmiva dot&eného druhu
lz;tlggh(lilo nebo kategorie
zvitat
Kokcidiostatika a jiné 1écebné latky
E 765 Eli Lilly narasin 100 g/kg Doplitkova latka: vykrm — 60 70 Ochranna lhiita nejméné¢ 1 den | 21.8.2014 50 pg narasinu/
and (Monteban, . .. | kufat pred porazkou. kg vsech vodna-
narasin: 100 g ucinné ; s
Company Monteban G 100) latky/k tych tkani
Limited yike vykrmovanych
sjovy nebo mineralni kurat.

olej: 10-30 g/kg
vermikulit: 0-20 g/kg
sojové nebo ryzové slupky
ad 1 kg

Ucinnd latka:

narasin: C,;H,,0,,

Cislo CAS: 55134-13-9

polyetherickda monokarbo-
xylova kyselina produko-
vana kmenem  Strepto-
myces aureofaciens
(NRRL 8092), v granulich

Obsah narasinu A: > 90 %

V navodu k pouziti musi byt
uvedeno:

»Nebezpecné pro konovité, kruty
a kraliky.”

,Toto krmivo obsahuje ionofor:
podavani této latky soucasné s

nékterymi  1é¢ebnymi  latkami
(napt. thiamulinem) mize byt
kontraindikovano.”
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