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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1464/2004
z dnia 17 sierpnia 2004 r.

dotyczace zatwierdzenia na dziesig¢ lat dodatku paszowego
»Monteban”, nalezacego do grupy kokcydiostatykow, oraz innych
substancji leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnot¢ Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r.
dotyczaca dodatkoéw paszowych ('), w szczegolnosci jej art. 9g ust. 5 lit.
b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG kokcydiostatyki objete zatacz-
nikiem I do tej dyrektywy przed 1 stycznia 1988 r. zostaly
tymczasowo zatwierdzone, poczawszy od 1 kwietnia 1998 r., i
przeniesione do zalacznika B rozdzial I w celu przeprowadzenia
ich ponownej oceny jako dodatkéw paszowych powiazanych z
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie ich do obrotu. Produkt
narazyny, Monteban, jest dodatkiem nalezacym do grupy ,,Kokcy-
diostatykoéw 1 innych substancji leczniczych”, wymienionych w
rozdziale I zatacznika B do dyrektywy 70/524/EWG.

(2)  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie Montebanu do obrotu
przedtozyta wniosek o zezwolenie oraz dokumentacjg, zgodnie z
art. 9g ust. 2 i ust. 4 tej dyrektywy.

(3)  Artykut 9g ust. 6 dyrektywy 70/524/EWG zezwala na automa-
tyczne przedluzenie okresu obowiazywania zezwolenia dla
dodatkéw do czasu, az Komisja podejmie decyzje, w wypadku
gdy, z przyczyn niezaleznych od posiadacza zezwolenia, nie jest
mozliwe podjecie zadnej decyzji w sprawie wniosku przed
uplywem waznosci zezwolenia. Ten przepis stosuje si¢ do zezwo-
lenia dla Montebanu. Komisja zwrocila si¢ 26 kwietnia 2001 r.
do Komitetu Naukowego ds. Zywienia Zwierzat o pelna ocene
ryzyka i wniosek ten zostal nastgpnie przekazany Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. W toku procesu
ponownej oceny zazadano wielu dodatkowych informacji i w
zwiazku z tym zakonczenie ponownej oceny w terminie okres-
lonym w art. 9g bylo niemozliwe.

4)  Zespo6t Naukowy ds. Dodatkdow, Produktow lub Substancji Stoso-
wanych w Paszach dla Zwierzat, dzialajacy przy Europejskim
Urzedzie ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, przedstawit pozytywna
opini¢ w odniesieniu do bezpieczenstwa i skuteczno$ci Monte-
banu w wypadku kurczat przeznaczonych do tuczu.

(5) Ponowna ocena Montebanu przeprowadzona przez Komisje
wykazata, ze odpowiednie warunki ustanowione w dyrektywie
70/524/EWG sa spetlnione. Dlatego Monteban powinien zostaé
zatwierdzony na dziesi¢¢ lat jako dodatek paszowy powiazany z
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie go do obrotu i wiaczony
do wykazu rozdziatu I, o ktéorym mowa w art. 9t lit. b) tej dyrek-

tywy.

(6)  Zezwolenie dla dodatku paszowego jest teraz powiazane z osoba
odpowiedzialnag za wprowadzenie go do obrotu i =zastgpuje
poprzednie zezwolenie, ktore nie bylo powiazane z zadna
konkretna osoba, wobec tego nalezy anulowaé zezwolenie
wymienione w drugiej kolejnosci.

(") Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 1289/2004 (Dz.U. L 243 z 15.7.2004, str. 15).
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(7)  Poniewaz nie istnieja zadne powody podyktowane wzglgdami
bezpieczenstwa, uzasadniajace  natychmiastowe  wycofanie
produktu narazyny z rynku, nalezy dopusci¢ okres przejsciowy
wynoszacy sze$¢ miesigcy na uplynnienie istniejacych zapasow
tego dodatku paszowego.

®8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z
opinig Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat,

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut I

W rozdziale 1 zatacznika B do dyrektywy 70/524/EWG wprowadza sig¢
nast¢pujace zmiany:

skresla si¢ dodatek paszowy narazyng, nalezacy do grupy ,,Kokcydiosta-
tyki i1 inne substancje lecznicze”.

Artykut 2

Dodatek paszowy Monteban, nalezacy do grupy ,,Kokcydiostatyki i inne
substancje lecznicze”, zgodnie z Zatacznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia zostaje zatwierdzony do wykorzystania w zywieniu zwierzat na
warunkach okreslonych w tym Zataczniku.

Artykut 3
Zezwala si¢ na wykorzystanie istniejacych zapasow narazyny w ciagu
sze$ciu miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 4

Ninigjsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Cztonkowskich.



ZALACZNIK
Nazwa i nr Minimalna | Maksymal- Najwyzsze
) ; o na dopuszczalne
rejestracyjny zawartosc o .
osoby Gatunek zawartos¢ poziomy
Nr LA s pozostatosci
. . odpowiedzia- Dodatek . . . lub Maksymal- . Data waznosci
rejestracyjny . Sktad, wzor chemiczny, opis . . Pozostate przepisy - (MRL) w danym
Inej za (nazwa handlowa) kategoria ny wiek . . zezwolenia .
dodatku : mg substancji czynnej na $rodku
wprowadzen- zwierzat . . . .
: 1 kg mieszanki paszowej spozywczym
ie dodatku do . . .
obrofu petnoporcjowej pochodzenia
zwierzgeego
Kokcydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne
E 765 Eli Lilly Narazyna 100 g/kg | Sktad dodatku: Kurczaki — 60 70 Stosowanie zabronione przez co | 21.8.2014 50 pg/kg w
and (Monteban Narazyna: 100 aktyw. | Przezna- najmniej jeden dzien przed odniesieniu do
Company Monteban G 100) razyna. g Y czone do ubojem. wszystkich
- nosci’kg
Limited tuczu mokrych tkanek
Olej sojowy lub olej mine-
ralny: 10-30 g/kg W instrukcjach  uzytkowania
Wermikulit: 0-20 g/kg nalezy  umiesci¢  nastepujace
stwierdzenia:
Masa sojowa z olejarni lub
tuski ryzowe gs 1 kg
Substancja czynna: ,Niebezpieczne dla  gatunkow
koniowatych, indykow i
Narazyna, C,;H,,0,, krélikéwt.x y
Numer CAS: 55134-13-9
Polieter kwasu wgglowego .
wytwarzany przez Strepto- ,.,Dodatek paszowy  zawiera
myces aureofaciens jonofor: roéwnoczesne uzycie z
(NRRL 8092), w postacie niektorymi substancjami leczni-
granulowanej czymi (np. z tiamuling) moze by¢
przeciwwskazane.”

Aktywno$¢ narazyny A:
>90 %
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