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REGULAMENTO (CE) N.° 1464/2004 DA COMISSAO
de 17 de Agosto de 2004

relativo a autorizacdo, por um periodo de dez anos, do aditivo
«Monteban», pertencente ao grupo dos coccidiostaticos e outras
substincias medicamentosas, na alimentacio para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de
Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (')
e, nomeadamente, o n.° 5, alinea b), do seu artigo 9.°G,

Considerando o seguiente:

(1)  Em conformidade com a Directiva 70/542/CEE, os coccidiosta-
ticos inscritos no anexo I da referida directiva antes de 1 de
Janeiro de 1988 foram autorizados provisoriamente a partir de 1
de Abril de 1998 e transferidos para o capitulo I do anexo B, com
vista a sua reavaliagBo enquanto aditivos que vinculam um
responsavel pela sua colocagdo em circulagdo. O produto nara-
sina, Monteban, ¢ um aditivo que pertence ao grupo «Coccidios-
taticos e outras substancias medicamentosasy» incluido no capitulo
I do anexo B da Directiva 70/524/CEE.

(2) O responsavel pela colocacdo em circulagdo do Monteban apre-
sentou um pedido de autorizacdo e um processo, em conformi-
dade com os n.” 2 e 4 do artigo 9.°G da referida directiva.

3) O n.e 6 do artigo 9.°G da Directiva 70/524/CEE permite a prorro-
gacdo automatica do periodo de autorizacdo dos aditivos em
causa até a Comissao tomar uma decisdo nos casos em que, por
razGes ndo imputaveis ao titular da autorizagdo, ndo seja possivel
deliberar sobre o pedido de renovagdo antes da data em que
caduca a autorizagdo. Esta disposicdo ¢ aplicavel a autorizagdo do
Monteban. Em 26 de Abril de 2001, a Comissdo solicitou ao
Comité Cientifico da Alimenta¢cdo Animal uma avaliacdo exaus-
tiva dos riscos, tendo sido este pedido subsequentemente transfe-
rido para a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos.
Foram apresentados varios pedidos de informagdo adicional
durante o processo de reavaliagdo, impossibilitando concluir a
reavaliagdo no prazo previsto no artigo 9.°G.

4) O painel cientifico dos aditivos e produtos ou substincias utili-
zados na alimentagdo animal ligado a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos emitiu um parecer favoravel em termos
da seguranca e da eficacia do Monteban em frangos de engorda.

(5) A reavaliacdo do Monteban efectuada pela Comissdo revelou que
foram cumpridos os requisitos pertinentes estabelecidos na Direc-
tiva 70/524/CEE. Por conseguinte, o Monteban deve ser autori-
zado, por um periodo de dez anos, como aditivo ligado ao
responsavel pela sua colocagio em circulagdo e inscrito no capi-
tulo I da lista referida na alinea b) do artigo 9.°T da referida direc-
tiva.

(6) Dado que a autorizagdo para o aditivo estd agora ligada a um
responsavel pela sua colocacdo em circulacdo e substitui a ante-
rior autorizacdo que ndo estava ligada a nenhuma pessoa especi-
fica, convém revogar a anterior autorizagao.

(7)  Dado que ndo existem razdes de seguranga que obriguem a reti-
rada imediata do mercado do produto narasina, ¢ adequado
permitir um periodo de transicdo de seis meses para o escoamento
das existéncias do aditivo.

(") JO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 1289/2004 da Comissdo (JO L 243 de
15.7.2004, p. 15).
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(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O capitulo I do anexo B da Directiva 70/524/CEE ¢ alterado da seguinte
forma:

E suprimido o aditivo narasina, pertencente ao grupo dos «Coccidiosta-
ticos e outras substancias medicamentosas».

Artigo 2.°

O aditivo Monteban, pertencente ao grupo dos «Coccidiostaticos e
outras substincias medicamentosas», como referido no anexo do
presente regulamento, ¢ autorizado para utilizacdo na alimentacdo para
animais nas condi¢des indicadas no mesmo anexo.

Artigo 3.°

E permitida a utilizacdo de narasina, por um periodo de seis meses apos
a data de entrada em vigor do presente regulamento, para escoamento
das existéncias.

Artigo 4.0

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da
sua publicag@o no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatoério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.



ANEXO
Teor Teor Limites Maximos
Nome e e P .
. minimo maximo de Residuos
namero de (LMR) nos
. registo do - . .
Numero de . Aditivo C e L Espécie ou . . alimentos de
. responsavel . ~ Composi¢do, formula quimica, . Idade . - Fim do periodo . .
registo do (Designagdo comer- . categoria o Outras disposigdes B origem animal
. pela ; descri¢do : maxima . . de autorizacdo .
aditivo ~ cial) animal mg de substancia activa/ abrangidos da
colocacdo do . o
aditivo em /kg de alimento completo espécie ou
- ~ categoria animal
circulagao om causa
Coccidiostaticos e outras substincias medicamentosas
E 765 Eli Lilly Narasina: 100 g/lkg | Composicdo do aditivo: Frangos — 60 70 Utilizagdo proibida pelo menos | 21.8.2014 50 pg de nara-
and (Monteban L .. | de um dia antes do abate. sina/kg para
Narasina: 100 g de activi- .
Company Monteban G 100) dade/k engorda todos os tecidos
Limited aderke hamidos de
glifl(éral('lel 0 s?’o(J)ag /kogu Oleo Indicar nas instrugdes de utili- frang(:js de
: 10- engorda

Vermiculite: 0-20 g/kg

Triturado de soja ou cascas
de arroz gb 1 kg

Substancia activa:
Narasina, C,;H,,0,,
Numero CAS: 55134-13-9

Poliéter monocarboxilado
produzido por Strepto-
myces aureofaciens

(NRRL 8092), em granu-
lado

Actividade de narasina A:
>90 %

zacao:

«Perigoso para os animais da
espécie equina, para 0s perus € 0s
coelhosy.

«Este alimento para animais
contém um iondforo: a sua utili-
zacdo em simultdneo com certas
substancias medicamentosas
(nomeadamente a tiamulina) pode
ser contra-indicada»
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