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>B A BIZOTTSAG 1464/2004/EK RENDELETE
(2004. augusztus 17.)

a kokcidiosztatikumok és egyéb gyégyaszati anyagok csoportba tartozé ,,Monteban” adalékanyag
takarmanyokban valo6 felhasznalasanak tiz évre torténo engedélyezésérdol

(EGT vonatkozasu szoveg)

(HL L 270, 18.8.2004, o. 8)

Moédositotta:
Hivatalos Lap
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> M1 A Bizottsag 545/2006/EK rendelete (2006. marcius 31.) L 94 26 1.4.2006
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A BIZOTTSAG 1464/2004/EK RENDELETE
(2004. augusztus 17.)

a kokcidiosztatikumok és egyéb gyogyaszati anyagok csoportba
tartozé ,,Monteban” adalékanyag takarmanyokban val6 felhaszna-
lasanak tiz évre torténo engedélyezésérol

(EGT vonatkozasu szoveg)
AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzodésre,

tekintettel a takarmany-adalékanyagokrol sz6lo, 1970. november 23-i
70/524/EGK tanacsi iranyelvre (') és kiilonosen annak 9g. cikke (5)
bekezdésének (b) albekezdésére,

mivel:

() A 70/524/EGK iranyelv szerint az emlitett iranyelv 1. mellékle-
tébe 1988. januar 1. elott felvett kokcidiosztatikumok 1998.
aprilis 1-jét6l ideiglenesen engedélyezésre keriiltek és atkeriiltek a
B melléklet 1. fejezetébe a forgalmazasaért felelés személy altal
adalékanyagként torténd ismételt értekelésiik céljabol. A narasin
termék, a Monteban egy a ,,kokcidiosztatikumok és egyéb gyogy-
aszati anyagok” csoportba tartoz6 adalékanyag, amely fel van
sorolva a 70/524/EGK iranyelv B. mellékletének 1. fejezetében.

(2) A Monteban forgalmazasaért felelés személy az emlitett iranyelv
9g. cikkének (2) és (4) bekezdései szerint benyujtott egy engedé-
lyezési kérelmet és egy dokumentaciot.

(3) A 70/524/EGK iranyelv 9g. cikkének (6) bekezdése lehetévé teszi
az érintett adalékanyag engedélyezési iddszakanak automatikus
meghosszabbitasat addig, amig a Bizottsag dontést hoz, abban az
esetben, ha az engedély birtokosanak ellendrzésén kiviil es6 okok
miatt az engedély lejarati idépontja el6tt nem tortént dontés a
kérelemrél. Ez az eldiras a Monteban engedélyére vonatkozik. A
Bizottsag 2001. aprilis 26-an felkérte a takarmanyozasi tudoma-
nyos bizottsagot egy teljes kockazatértékelésre és ez a kérés ezt
kovetden tovabbitasra keriilt az Furdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagnak. Az ismételt értékelési folyamat soran tobb kérés
tortént tovabbi informaciok szolgéltatasa irant lehetetlenné téve az
ismételt értékelésnek a 9g. cikkben eldirt hataridon beliil torténd
befejezését.

(4 Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz csatolt adalé-
kanyagok és allati takarmanyokban hasznalt termékek vagy
anyagok tudomanyos bizottsaga kedvezd véleményt adott ki a
broiler csirkék esetében a Monteban biztonsagossagara és hatasos-
sagara vonatkozoan.

(5) A Monteban Bizottsag altal végrehajtott ismételt értékelése azt
mutatta, hogy a 70/524/EGK iranyelvben meghatarozott feltételek
kielégitésre keriilnek. A Montebant emiatt a forgalmazasaért
felelds személyhez kotott adalékanyagként tiz évre engedélyezni
kell, és fel kell venni az emlitett iranyelv 9t. cikkének (b) bekez-
désében emlitett lista 1. fejezetébe.

(6) Az adalékanyag engedélye most a forgalmazasaért felelds
személyhez van kotve és helyettesiti a korabbi engedélyt, igy az
utobbi engedélyt helyénvald tordlni.

(7)  Mivel nincsenek biztonsagi okok a narasin termék piacrol vald
azonnali visszavonasara, helyénvald biztositani egy hathonapos
atmeneti id6szakot az adalékanyag meglévd készleteinek elada-
sara.

®) Aze hatérozatban el6irt rendelkezések Osszhangban vannak az
Elelmiszerlanc és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag vélemé-
nyével,

() HL L 270., 1970.12.14., 1. 0. A legutdbb az 1756/2002/EK rendelettel (HL L
243.,2004.7.15., 15. 0.) modositott iranyelv.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 70/524/EGK iranyelv B. mellékletének 1. fejezete a kdvetkezképpen
modosul:

A ,kokcidiosztatikumok és egyéb gyogyaszati anyagok” csoportba
tartozd narasin adalékanyagot el kell hagyni.

2. cikk

A |, kokcidiosztatikumok és egyéb gyogyaszati anyagok” csoportba
tartozd6 Monteban az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint
allati takarmanyozasi célra engedélyezésre keriil az emlitett mellékletben
meghatarozott feltételek mellett.

3. cikk
Egy az e rendelet hatalyba 1épésétél kezdédd hathonapos iddszak keriil
engedélyezésre a narasin meglévo készleteinek felhasznalasara.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd harmadik napon 1€p hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



MELLEKLET
. Legnagyo- Maximalis
Legkisebb bb maradékanyag-
megenged- P
ett tartalom megenged- hatarérték (MRL)
Az ) ett tartalom a vonatkozo, az
Ad'ale'kanyzrig' adalekan}iag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj Maximalis P Az engedélyezési rintett dllatfajhoz
nyilvantartasi | forgalmazasa- (Kereskedelmi név) leiras vagy - Kor Egy¢b eléirasok idészak vége vagy -
szama ért felelos kategoria kategoriahoz
személy mg hatdanyag/kg teljes tartozo allatokbol
értékii takarmany szarmazo, allati
eredetii
takarmanyban
Kokcidiosztatikumok és mas gyogyaszati anyagok
E 765 Eli Lilly Narazin 100 g/kg Az adalékanyag ésszeté- | Brojler- — 60 70 A vagas el6tt legalabb 1 napig | 2014.8.21. 50 pg/kg brojler-
and (Monteban tele: csirkék tilos alkalmazni. csirke vala-
C."n?pany Monteban G 100) Narazin: 100 g aktivitas/kg mennyl nedYes
Limited szovete esetében

Szdjabab-olaj vagy
asvanyi olaj: 10-30 g/kg
Vermikulit: 0-20 g/kg
Szdja- vagy rizskorpa gs
1 kg

Hatoanyag:

Narazin, C;H,,0,,
CAS-szam: 55134-13-9

A Streptomyces aureofa-
ciens (NRRL 8092) altal
termelt poliéter monokar-

boxilsav, granulatum
forméaban

Narazin A aktivitas: >90 %

A hasznalati utasitasban feltiinte-
tendo:

,Lofélékre, pulykakra és nyulakra
veszélyes”

»Ez ~a takarmany ionofort
tartalmaz:  egyes  gyogydaszati
anyagokkal (pl. tiamulin) valo
egyidejii alkalmazasa ellenjaval-

lott lehet.”
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