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»B KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1464/2004
2004 m. rugpjucio 17 d.

dél leidimo deSimt mety naudoti kokcidiostaty grupei ir kitoms vaistinéms medZiagoms priskiriama
pasSary prieda montebana

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 270, 18.8.2004, p. 8)
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1464/2004
2004 m. rugpjucio 17 d.

dél leidimo deSimt mety naudoti kokcidiostaty grupei ir kitoms vais-
tinéms medzZiagoms priskiriama pasary prieda montebana

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama { Europos bendrijos steigimo sutarti,

atsizvelgdama | 1970 m. lapkric¢io 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB
deél pasary priedu ('), ypac i jos 9g straipsnio 5 dalies b punkta,

kadangi:

(1)  Remiantis Direktyva 70/524/EEB, i tos direktyvos I prieda iki
1988 m. sausio 1 d. jtrauktus kokcidiostatus nuo 1998 m. balan-
dzio 1 d. buvo leista laikinai naudoti ir jie perkelti | minétos
direktyvos B prieda siekiant i§ naujo jvertinti kaip priedus,
susietus su asmeniu, kuris atsako uz ju iSleidima | apyvarta. Nara-
zino produktas montebanas yra Direktyvos 70/524/EEB B priedo
I skyriuje pateiktame sarase iSvardytiems ,kokcidiostatams ir
kitoms vaistinéms medziagoms” priskiriamas paSary priedas.

(2) Uz montebano paleidima { apyvarta atsakingas asmuo, remda-
masis minétos direktyvos 9g straipsnio 2 ir 4 dalimis, pateiké
praSyma leidimui gauti ir dokumentus.

3)  Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnio 6 dalyje leidziama automa-
tiskai pratesti leidimy minimiems priedams galiojimo laika, kol
Komisija priims sprendima, jei dél nuo leidimo turétojo neprik-
lausanciy aplinkybiy sprendimas dél praSymo nebus priimtas iki
leidimo galiojimo termino pabaigos. Si nuostata taikytina ir
montebano leidimui. Komisija 2001 m. balandzio 26 d. paprasé
Gyvinu mitybos mokslinio komiteto pateikti visapusiska rizikos
vertinima, ir §is praSymas buvo perduotas Europos maisto saugos
tarnybai. Atliekant antrinj vertinimg buvo pateikti keli prasymai
suteikti papildomos informacijos, todél §io vertinimo neimanoma
uzbaigti per 9g straipsnyje nustatyta laika.

(4)  Pasary priedy ir paSaruose naudojamu produkty arba medziaguy
mokslo grupé prie Europos maisto saugos tarnybos pateiké
palankia nuomong¢ dél montebano saugumo ir veiksmingumo
vis¢iukams broileriams.

(5)  Komisijos atliktas pakartotinis montebano ivertinimas parodé, kad
laikomasi atitinkamu Direktyvos 70/524/EEB reikalavimuy. Todél
montebanui turéty biiti deSimciai metu iSduotas leidimas kaip
priedui, susijusiam su jo isleidimu i apyvartg atsakingu asmeniu ir
itrauktam { tos direktyvos 9t straipsnio b punkte nurodyto saraso I
skyriy.

) Dél to, jog priedui iSduotas leidimas dabar jau susietas su
asmeniu, atsakingu uZz to priedo paleidima | apyvarta, ir pakeicia
ankstesni leidima, kuris nebuvo susijgs su jokiu konkreciu
asmeniu, pastaraji leidima reikia panaikinti.

(7)  Dél to, jog néra priezasties nedelsiant paSalinti i§ rinkos produkta
narazing, reikia leisti taikyti SeSiu ménesiy pereinamaji laikotarpi
turimoms priedo atsargoms realizuoti.

(8  Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Maisto grandinés
ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME $] SPRENDIMA:

(") OL L 270, 1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1289/2004 (OL L 243, 2004 7 15, p. 15).
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1 straipsnis

Direktyvos 70/524/EEB B priedo I skyrius i§ dalies kei¢iamas taip:

,Kokcidiostatams ir kitoms vaistinéms medziagoms” priskiriamas
priedas narazinas iSbraukiamas.

2 straipsnis
Sio reglamento priede nurodyta ,,Kokcidiostatams ir kitoms vaistinéms
medziagoms” priskiriama prieda montebana leidziama naudoti gyviiny
mitybai tame priede nustatytomis salygomis.

3 straipsnis
Nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos leidZziama taikyti $eSiy ménesiu
laikotarpi turimoms natrio narazino atsargoms sunaudoti.

4 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja tre¢ia diena po jo paskelbimo Europos
Saqjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valsty-
bése narése.



PRIEDAS
Maziausias | Didziausias Didziausias
Asmens, kiekis kiekis likuciy kiekis
atsakingo uz (DLK) tam
Priedo priedo Gyvino Leidimo tikruose tam
. .. iSleidima | Priedas Sudétis, cheminé formulé, —J Didziausias . . tikros gyviny
registracijos . - M rasis arba x: P . Kitos nuostatos galiojimo e
. apyvarta, (Prekés pavadinimas) apraSymas .. amZzius Veikliosios medziagos f rusies arba
numeris A kategorija . . terminas "
pavardé ir kiekis mg viename kategorijos
registracijos visaver¢io pasaro kg gyvininés kilmés
numeris maisto
produktuose
Kokcidiostatai ir Kitos vaistinés medZiagos
E 765 Eli Lilly Narazinas 100 g/kg | Priedo sudétis: Mésiniai — 60 70 Draudziama naudoti maziausiai | 2014 m. rugp- 50 pg/kg visuose
and (Monteban, Narazinas: 100 g akty- visciukai vieng para prie§ skerdima. jucio 21 d. mésiniy v1scmkq
Company Monteban G 100) Slapiuose audi-
- vumas/’kg .
Limited niuose

Soju pupeliy aliejus arba
mineraliné alyva 10-30 g/
kg

Vermikulitas: 0-20 g/kg

Nertsiuotos sojos pupelés
arba ryziy lukstai gs 1 kg

Veiklioji medziaga:
Narazinas, C,;H,,0,,
CAS numeris: 55134-13-9

polieterio monokarboksi-
rigstis, gauta i§ Strepto-
myces aureofaciens

(NRRL 8092), granulémis

Narazino A
>90 %

aktyvumas:

Naudojimo instrukcijose nurodyti:

,,Pavojingas arkliniy Seimos gyviu-
nams, kalakutams ir triu§iams”

,Sio pagaro sudétyje yra jonoforo:
naudojant kartu su kitomis vaisti-
némis medziagomis (pvz., tiamu-
linu) gali turéti kontraindikaciju”
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