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Témai asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

»B KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1464/2004,
annettu 17 péivini elokuuta 2004,

kokkidiostaattien ja muiden lidkkeenkaltaisten aineiden ryhméifin kuuluvan lisiaineen ”Monteban”
kayton hyviksymisestid rehuissa kymmeneksi vuodeksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EYVL L 270, 18.8.2004, s. 8)

Muutettu:
virallinen lehti
N:o sivu paivimaara
» M1 Komission asetus (EY) N:o 545/2006, annettu 31 pdivéand maaliskuuta L 94 26 1.4.2006
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1464/2004,
annettu 17 péivina elokuuta 2004,

kokkidiostaattien ja muiden lidkkeenkaltaisten aineiden ryhméin
kuuluvan lisiaineen ”Monteban” kidyton hyviksymisesti rehuissa
kymmeneksi vuodeksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta 1970
annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY (') ja erityisesti sen 9 g
artiklan 5 kohdan b alakohdan,

sekéd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 70/524/ETY mukaan kokkidiostaatit, jotka on merkitty
kyseisen direktiivin liitteeseen I ennen 1 pdivdd tammikuuta
1988, hyviksyttiin véliaikaisesti 1 pdivastd huhtikuuta 1998
alkaen ja siirrettiin liitteessd B olevaan I lukuun niiden uudellee-
narvioimiseksi lisdaineina, joiden hyviksymiseen vaaditaan liik-
keelle laskemisesta vastaavaa henkilod. Narasiinituote Monteban
on direktiivin 70/524/ETY liitteessd B olevassa I luvussa luetel-
tujen kokkidiostaattien ja muiden ladkkeenkaltaisten aineiden
ryhméén kuuluva lisdaine.

(2)  Monteban-tuotteen liikkeelle laskemisesta vastaava henkild on
jattdnyt hyviksymistd varten hakemuksen ja asiakirja-aineiston
kyseisen direktiivin 9 g artiklan 2 kohdan ja 4 kohdan mukaisesti.

(3)  Direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklan 6 kohdan mukaisesti
kyseisten lisdaineiden hyviksymisen voimassaoloa jatketaan
ilman eri toimenpiteitd, kunnes komission p#iatdos on tehty, jos
hyviaksymisen haltijasta riippumattomista syistd paitostd hyvéksy-
misen uudistamisesta ei voida tehdd ennen hyvéksymisen péétty-
mistd. Tétd sddnnostd sovelletaan Monteban-tuotteen hyvéksymi-
seen. Komissio pyysi 26 pdivdnéd huhtikuuta 2001 eldinten ravit-
semusta kasittelevaltd tiedekomitealta tdyden riskinarvioinnin, ja
tdmé pyynto vilitettiin Euroopan elintarviketurvallisuusviranomai-
selle. Uudelleenarviointiprosessin aikana pyydettiin useaan ottee-
seen lisdtietoja, minké takia uudelleenarvioinnin loppuun saatta-
minen 9 g artiklassa edellytetyssd médrdajassa oli mahdotonta.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiseen kuuluva eldinten
rehuissa kiytettdvid lisdaineita, tuotteita tai aineita késitteleva
tiedelautakunta antoi mydnteisen lausunnon Monteban-tuotteen
turvallisuudesta ja tehokkuudesta broilereiden rehussa.

(5) Komission suorittama Monteban-tuotteen uudelleenarviointi
osoitti, ettd direktiivissd 70/524/ETY sdddetyt asiaa koskevat
edellytykset tayttyvit. Monteban olisi siksi hyviksyttavd kymme-
neksi vuodeksi lisdaineena, jonka hyvidksymiseen vaaditaan liik-
keelle laskemisesta vastaava henkild, ja siséllytettivd kyseisen
direktiivin 9 t artiklan b kohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun.

(6)  Koska lisdaineen hyviksymiseen vaaditaan nyt liikkeelle laskemi-
sesta vastaava henkilo ja koska hyviksyntd korvaa aiemman
hyvaksynnén, johon ei vaadittu tiettyd henkildd, on aiheellista
peruuttaa aiempi hyviksynta.

(7)  Koska narasiinituotetta ei ole tarpeen vetdd valittomasti markki-
noilta turvallisuussyistd, on asianmukaista sallia kuuden
kuukauden siirtymakausi, jotta lisdaineen olemassa olevat varastot
voidaan kéyttdd loppuun.

(") EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 1289/2004 (EUVL L 243,
15.7.2004, s. 15).
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(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten hyvinvointia kisittelevin pysyvian komitean lausunnon
mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 70/524/ETY liitteessa B oleva I luku seuraavasti:

poistetaan kokkidiostaattien ja muiden lddkkeenkaltaisten aineiden
ryhméén kuuluva narasiini-lisdaine.

2 artikla
Hyviksytddn tdmén asetuksen liitteessd tarkoitetun kokkidiostaattien ja
muiden lddkeaineiden ryhmidn kuuluvan Monteban -lisdaineen kayttd
eldinten ruokinnassa kyseisessé liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

3 artikla
Sallitaan narasiinivarastojen kéyttd kuuden kuukauden ajan tdmén
asetuksen voimaantulosta.

4 artikla

Tama asetus tulee voimaan kolmantena pdivéni sen jédlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Taméi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.



LIITE
Lisdaineen Viahimmdi- | Enimmdis- s
- . . Jadmien
liikkeeseen spitoisuus pitoisuus L
: enimmaismaard
. laskemisesta . . . .
Lisdaineen e - e P Hyviksynnin asianomaisesta
R vastaavan Liséaine Koostumus, kemiallinen Eldinlaji tai | Enimmaisi- - . S .
rekister6intin- o e . . . Muut madraykset voimassaolo eldinlajista tai -
henkil6n nimi (kauppanimi) kaava, kuvaus -ryhmé ké . s
umero ‘a mg tehoainetta/kg paittyy luokasta saadussa
A2 tdysrehua eldinperdisessi
rekisterinum- . .
elintarvikkeessa
ero
Kokkidiostaatit ja muut lifikeaineet
E 765 Eli Lilly Narasiini: 100 g/kg | Lisdaineen koostumus: Broilerit — 60 70 Kaytto kielletty véhintdan 1 vrk | 21.8.2014 50 pg/kg
and (Monteban Narasiini: 100 g aktiivi- ennen teurastusta. kal.klssa br91—
Company Monteban G 100) suus/k lerien kosteissa
Limited & kudoksissa
Soija- tai kivenndisoljy:
10-30 g/kg

Vermikuliitti: 0-20 g/kg
Soijapavun tai riisin kuori
gs 1 kg

Tehoaine:

Narasiini, C,;H,,0,,
CAS-numero: 55134-13-9
Streptomyces aureofa-
ciensis (NRRL 8092) -
organismin tuottama poly-

eetterimonokarboksyyli-
happo, rakeina

Narasiini A aktiivisuus:

>90 %

Kayttoohjeissa oltava merkinté:

”Vaarallista hevoseldimille, kalk-
kunoille ja kaniineille.”

”Rehu sisdltdd ionoforin: samanai-
kainen kaytto erdiden ladkeai-
neiden (kuten tiamuliinin) kanssa
voi aiheuttaa kontraindikaatioita.”
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