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REGULAMENTUL (CE) NR. 1464/2004 AL COMISIEI
din 17 august 2004

privind autorizarea pe o perioada de zece ani a utilizarii in hrana
animalelor a  aditivului ,,Monteban” apartinind grupei
coccidiostaticelor si altor substante medicamentoase

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie
1970 privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9g
alineatul (5) litera (b),

intrucat:

(1) In conformitate cu Directiva 70/524/CEE, coccidiostaticele
prevazute de anexa I la aceastd directiva inainte de 1 ianuarie
1988 au fost autorizate provizoriu de la 1 aprilie 1998 si trans-
ferate la anexa B capitolul I in vederea reevaluérii ca aditivi
asociati unei persoane responsabile de punerea lor in circulatie.
Monteban, un produs pe baza de narazin, este un aditiv apar-
tindnd grupei ,,Coccidiostatice si alte substante medicamentoase”
mentionatd in anexa B capitolul I la Directiva 70/524/CEE.

(2)  Persoana responsabild de punerea in circulatie a aditivului
Monteban a prezentat o cerere de autorizare si un dosar, in
conformitate cu dispozitiile articolului 9g alineatele (2) si (4)
din directiva mentionatd anterior.

(3)  Articolul 9g alineatul (6) din Directiva 70/524/CEE permite
prelungirea automatd a autorizatiei pentru aditivii respectivi
pand cand se pronuntd Comisia, In cazul in care, din motive
independente de vointa titularului autorizatiei, nu s-a luat o
decizie nainte de data expirarii autorizatiei. Aceastd dispozitie
se aplica autorizarii aditivului Monteban. La 26 aprilie 2001,
Comisia a Timputernicit Comitetul stiintific pentru hrana
animalelor si intreprindi o evaluare completd a riscurilor. In
consecintd, aceasta cerere a fost transferatd Autorititii Europene
pentru Siguranta Alimentard. Au fost solicitate in mai multe
randuri informatii suplimentare pe parcursul procesului de
reevaluare, astfel incit s-a dovedit imposibild incheierea reeva-
luarii la termenul stabilit la articolul 9g.

(4)  Grupul stiintific pentru aditivii si produsele sau substantele
utilizate in hrana animalelor, subordonat Autoritdtii Europene
pentru Siguranta Alimentard, a emis un aviz favorabil in ceea
ce priveste siguranta si eficienta aditivului Monteban la puii
pentru ingrasare.

(5)  Din reevaluarea aditivului Monteban efectuata de citre Comisie
se constatd cd sunt Indeplinite conditiile aplicabile stabilite de
Directiva 70/524/CEE. in consecinti, ar trebui si fie autorizati
utilizarea aditivului Monteban pe o perioada de zece ani, ca aditiv
asociat persoanei responsabile de punerea sa in circulatie, si sa fie
inscris la capitolul I din lista prevazuta la articolul 9t litera (b) din
directiva mentionata.

(6)  Avand 1n vedere cd de acum 1nainte autorizatia aditivului respectiv
este asociatd persoanei responsabile de punerea sa in circulatie si
inlocuieste autorizatia precedentd, care nu era asociatd in mod
special nici unei persoane, aceastda din urma autorizatie se elimina.

, 14.12. , p. 1. Directiva astfel cum a fost modificata ultima data
) JO L 270, 14.12.1970, p. 1. D fel fi difi 1 d
prin Regulamentul (CE) nr. 1289/2004 (JO L 243, 15.7.2004, p. 15).
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(7)  Deoarece nu existd nici un motiv de sigurantd care sd impuna
retragerea imediatda de pe piatd a narazinului, ar trebui sa se
acorde o perioadda tranzitorie de sase luni pentru epuizarea
stocurilor de aditiv existente.

(8)  Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa B capitolul I la Directiva 70/524/CEE se modifica dupa cum
urmeaza:

se elimind mentionarea aditivului narazin apartindnd grupei ,,Coccidios-
tatice si alte substante medicamentoase”.

Articolul 2

Se autorizeaza aditivul Monteban, apartindnd grupei ,,Coccidiostatice si
alte substante medicamentoase” si mentionat in anexa la prezentul regu-
lament, ca aditiv in hrana animalelor, in conformitate cu conditiile
stabilite in anexa respectiva.

Articolul 3

Se autorizeazd o perioadd de sase luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament, in vederea epuizarii stocurilor de narazin.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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