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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1464/2004
av den 17 augusti 2004

om godkinnande for tio ar av fodertillsatsen Monteban av typen
koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemen-
skapen,

med beaktande av radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser, sérskilt artikel 9g.5 b i detta ('), och

av foljande skal:

(1) I enlighet med direktiv 70/524/EEG godkéndes koccidiostatika
som tagits upp i bilaga I till det direktivet fére den 1 januari 1988
provisoriskt fran och med den 1 april 1998 och fordes over till
kapitel I i bilaga B for att pa nytt kunna utvérderas i sin egenskap
av tillsatser knutna till ndgon som &r ansvarig for avyttringen.
Narasinprodukten Monteban &r en tillsats av typen koccidiostatika
och andra medicinskt verksamma substanser som fortecknas i
kapitel I 1 bilaga B till direktiv 70/524/EEG.

(2)  Den person som ansvarar for avyttringen av Monteban har ldmnat
in en ansdkan om godkédnnande och en dokumentation i enlighet
med artikel 9g.2 och 9g.4 i det direktivet.

(3)  Enligt artikel 9g.6 i direktiv 70/524/EEG far tiden for godkén-
nandet for tillsatserna automatiskt forlédngas till dess att kommis-
sionen fattar ett beslut, om beslutet om ansdkan inte kan fattas
innan godkinnandet slutar gilla av orsaker som inte kan hianforas
till den som innehar godkdnnandet. Denna bestimmelse ar till-
amplig pa godkénnandet av Monteban. Kommissionen bad den
26 april 2001 Vetenskapliga foderkommittén om en fullstindig
riskbeddmning och denna kommitté vidarebefordrade begéran till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet. Under den
fornyade utvdrderingen begérdes ytterligare information vid ett
flertal tillfallen, vilket gjorde det omdjligt att avsluta den fornyade
utvérderingen inom den tidsram som foreskrivs i artikel 9g.

4)  Den vetenskapliga panelen for tillsatser och produkter eller &mnen
som anvinds i foder, vilken &r knuten till Europeiska myndig-
heten for livsmedelssdkerhet, har i ett yttrande faststdllt att
Monteban &r sdkert och effektivt vid anvéndning pa slaktkyck-
lingar.

(5 Kommissionens fornyade utvirdering av Monteban visade att de
relevanta villkoren i direktiv 70/524/EEG é&r uppfyllda. Monteban
bor darfor godkdnnas for tio ar som en tillsats som &r knuten till
ndgon som dr ansvarig for avyttringen och som tagits upp i
kapitel I av den forteckning som avses i artikel 9t b i1 det direkt-
1vet.

(6)  Eftersom godkdnnandet av tillsatsen nu ar knutet till ndgon som
ar ansvarig for avyttringen och ersétter det tidigare godkdnnandet
som inte var knutet till ndgon person bor det tidigare godkén-
nandet strykas.

(7)  Eftersom inga sdkerhetsskél talar for ett omedelbart aterkallande
av produkten narasin fran marknaden bor en dvergangsperiod pa
sex manader for avveckling av befintliga lager av tillsatsen till-
latas.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa.

(") EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 1289/2004 (EUT L 243, 15.7.2004, s. 15).



2004R1464 — SV — 21.04.2006 — 001.001 — 3

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kapitel I i bilaga B till direktiv 70/524/EEG skall dndras pa foljande
satt:

Tillsatsen narasin av typen koccidiostatika och andra medicinskt verk-
samma substanser skall utga.

Artikel 2

Tillsatsen Monteban av typen koccidiostatika och andra medicinskt
verksamma substanser som fortecknas i bilagan till denna forordning
skall godkédnnas for anvéndning i foder pa de villkor som anges i den
bilagan.

Artikel 3
En period pa sex ménader frdn och med ikrafttridandet av denna forord-
ning skall medges for avyttring av de befintliga lagren av narasin.
Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



BILAGA
. Légsta halt | Hogsta halt Hogsta tilldtna
Namn p a den restmidngd (MRL)
som dr . >
. e Djurart . i de relevanta
Tillsatsens ansvarig for . e . . Godkénnandet .
. . . Tillsats Sammansittning, kemisk eller Hogsta - .. M . livsmedlen av
registrerings- avyttringen A . . Ovriga bestdmmelser géller till och Lo
- (handelsnamn) formel, beskrivning djurkatego- alder mg verksam substans/kg animaliskt
nummer foljt av . med s
registrerings- 11 helfoder ursprung fran den
g g berdrda djurarten
nummer . .
eller djurkategorin
Kocciodiostatika och andra medicinskt verksamma substanser
E 765 Eli Lilly Narasin 100 g/kg Tillsatsens ~ sammansdtt- | Slakt- — 60 70 Anvindning forbjuden minst 1 | 21.8.2014 50 pg/kg for alla
and (Monteban ning: kyck- dag fore slakt. vattenhaltiga
Cpmpany Monteban G 100) Narasin: 100 g aktivitet/kg lingar Vﬁvnader.fran
Limited godkycklingar

Sojabonsolja eller minera-
lolja: 10-30 g/kg
Vermikulit: 0-20 g/kg

Virmebehandlade soja-
bonskal eller risskal: gs
1 kg

Verksam substans:
Narasin, C,;H,,0,,
CAS-nummer: 55134-13-9

polyetermonokarboxylsyra
fran Streptomyces aureofa-
ciens (NRRL 8092), i
granulat

Narasin A-aktivitet: > 90 %

Ange f6ljande i bruksanvisningen:

“Farligt for héastdjur, kalkoner och
kaniner”

”Detta foder innehaller en jonofor:
samtidig anvdndning med vissa
medicinskt verksamma substanser
(t.ex. tiamulin) kan vara kontrain-
dicerat”
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