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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1464/2004,
17. august 2004,

koktsidiostaatikumide ja muude séddale lisatavate raviainete gruppi
kuuluva séddalisandi Monteban” kiimneaastase kasutusloa kohta

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 1970. aasta 23. novembri direktiivi 70/524/EMU
soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16ike g punkti 5 alapunkti b,

ning arvestades, et:

(1)  Vastavalt direktiivile 70/524/EMU anti nimetatud direktiivi I lisas
enne 1988. aasta 1. jaanuari sisalduvatele koktsidiostaatikumidele
ajutine kasutusluba alates 1998. aasta 1. aprillist ning need viidi
ile B lisa I peatiikki, pidades silmas nende {imberhindamist
s0odalisanditeks, mis on seotud nende ringlusse laskmise eest
vastutava isikuga. Narasiini toode Monteban on “koktsidiostaati-
kumide ja teiste soddale lisatavate raviainete” gruppi kuuluv
soodalisand, mis on loetletud direktiivi 70/524/EMU B lisa I
peatiikis.

(2)  Montebani ringlusesse laskmise eest vastutav isik esitas taotluse
kasutusloa saamiseks ja toimiku vastavalt nimetatud direktiivi
artikli 9 16ike g punktidele 2 ja 4.

(3)  Direktiivi 70/524/EMU artikli 9 18ike g punkt 6 lubab asjassepuu-
tuvate soddalisandite kasutusloa perioodi automaatset pikendamist
kuni komisjoni poolt otsuse vastuvdtmiseni, millisel juhul, kasu-
tusloa valdajast mitteolenevatel pdhjustel enne kasutusloa aegu-
mise kuupédeva avalduse kohta otsust iildse mitte teha. Kdnealust
sdtet kohaldatakse Montebani kasutusloa suhtes. Komisjon taotles
sootade teaduskomiteelt 2001. aasta 26. aprillil kogu riski
hinnangut ja sellest tulenevalt edastati nimetatud taotlus Euroopa
Toiduohutusametile. Umberhindamise protsessi kiigus tehti
mitmeid taotlusi lisainformatsiooni saamiseks, mis muutis imber-
hindamise l0petamise artikli 9 1dikes g madratud téhtaja jooksul
voimatuks.

4)  Euroopa Toiduohutusameti juures tegutsev loomasdddas kasutata-
vate sOodalisandite ja toodete vOi ainete teaduskomisjon on
andnud Montebani ohutuse ja efektiivsuse kohta soodsa hinnangu
broilerkanade puhul.

(5) Komisjoni poolt teostatud Montebani iimberhindamine néitas, et
direktiivis 70/524/EMU kehtestatud asjassepuutuvad tingimused
on tdidetud. Monteban peaks sellest tulenevalt saama kiimneks
aastaks kasutusloa kui selle ringlusesse laskmise eest vastutava
isikuga seotud soddalisand ja lisatama nimetatud direktiivi artikli
9 16ike t punktis b viidatud loetelu I peatiikki.

(6)  Kuna soddalisandi kasutusluba on niiiidsest seotud selle ringlu-
sesse laskmise eest vastutava isikuga ning asendab varasemat
kasutusluba, mis ei olnud seotud iihegi konkreetse isikuga, siis on
asjakohane viimati mainitud kasutusluba kehtetuks tunnistada.

(7)  Kuna ei eksisteeri iihtegi ohutusega seotud pohjust narasiini kohe
turult eemaldamiseks, siis on asjakohane kohaldada kuue kuu
pikkust iileminekuperioodi sdddalisandi olemasolevate varude
arakasutamiseks.

(8)  Kdéesolevas mééruses sitestatud meetmed on vastavuses toidua-
hela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

(") EUT L 270, 14.12.1970, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni
madrusega (EU) nr 1289/2004 (ELT L 243, 15.7.2004, 1k 15).
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Artikkel 1
Direktiivi 70/524/EMU B lisa I peatiikki muudetakse jirgmiselt:

soodalisand narasiin, mis kuulub gruppi “koktsidiostaatikumid ja teised
soodale lisatavad raviained”, jaetakse vilja.

Artikkel 2

”Koktsidiostaatikumide ja teiste soddale lisatavate raviainete” gruppi
kuuluv soddalisand Monteban, nagu on sétestatud kéesoleva médruse
lisas, saab kasutusloa kasutamiseks loomasdddas lisas kehtestatud tingi-
muste alusel.

Artikkel 3
Olemasolevate narasiinivarude dratarvitamiseks on lubatud kuuekuuline
periood alates kdesoleva maéruse joustumise kuupéevast.

Artikkel 4

Kéesolev madidrus joustub kolmandal pédeval pidrast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liik-
mesriikides.
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kategoorialt
Koktsidiostaatikumid ja muud raviained
E 765 Eli Lilly Narasiin 100 g/kg Soéodalisandi koostis: Broiler- — 60 70 Kasutamine keelatud vahemalt | 21.8.2014 50 pg/kg broiler-
and (Monteban, Narasiin: 100 g aktiivsuse kanad iiks pdev enne tapmist. kapade koigi
Company Monteban G 100) R, mirgade kudede
- ihikuid tdissooda kg kohta
Limited puhul

Sojadli vOi mineraaldli:

10-30 g/kg

Vermikuliit: 0-20 g/kg
Sojaubade jahvatatud
kestad  vOi  riisikestad

piisavas koguses kuni 1
kilogrammini

Toimeaine:
Narasiin, C,;H,,0,,
CASi number: 55134-13-9

Streptomyces aureofa-
ciens’i (NRRL 8092) abil
saadud poliieetermonokar-
boksiitilhape, graanulitena

Narasiin A aktiivsus:

>90 %

Kasutusjuhendisse tuleb mérkida:

”Ohtlik hobuslastele, kalkunitele
ja janestele”

”Kédesolev soot sisaldab ionofoori:
samaaegne  kasutamine  koos
teatud raviainetega (nt tiamuliin)
voib olla vastundidustatud”.
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