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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1464/2004

z dnia 17 sierpnia 2004 r.

dotyczace zatwierdzenia na dziesig¢ lat dodatku paszowego ,Monteban”, nalezacego do grupy
kokcydiostatykéw, oraz innych substancji leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (1), w szczegdl-
nosci jej art. 9g ust. 5 lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG kokcydiostatyki
objete zalacznikiem I do tej dyrektywy przed 1 stycznia
1988 r. zostaly tymczasowo zatwierdzone, poczawszy
od 1 kwietnia 1998 r., i przeniesione do zalacznika B
rozdzial [ w celu przeprowadzenia ich ponownej oceny
jako dodatkéw paszowych powiazanych z osoba odpo-
wiedzialng za wprowadzenie ich do obrotu. Produkt
narazyny, Monteban, jest dodatkiem nalezacym do
grupy ,Kokcydiostatykéw i innych substancji leczni-
czych”, wymienionych w rozdziale 1 zalacznika B do
dyrektywy 70/524/EWG.

()  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie Montebanu do
obrotu przedlozyla wniosek o zezwolenie oraz doku-
mentacje, zgodnie z art. 9g ust. 2 i ust. 4 tej dyrektywy.

(3)  Artykut 9g ust. 6 dyrektywy 70/524/EWG zezwala na
automatyczne przedluzenie okresu  obowigzywania
zezwolenia dla dodatkéw do czasu, az Komisja podejmie
decyzje, w wypadku gdy, z przyczyn niezaleznych od
posiadacza zezwolenia, nie jest mozliwe podjecie zadnej
decyzji w sprawie wniosku przed uplywem waznosci
zezwolenia. Ten przepis stosuje si¢ do zezwolenia dla
Montebanu. Komisja zwrdcita si¢ 26 kwietnia 2001 r.
do Komitetu Naukowego ds. Zywienia Zwierzat o
pelna ocene ryzyka i wniosek ten zostal nastepnie prze-
kazany Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci. W toku procesu ponownej oceny zazadano
wielu dodatkowych informacji i w zwigzku z tym zakon-
czenie ponownej oceny w terminie okre$lonym w art. 9g
byto niemozliwe.

(4 Zespét Naukowy ds. Dodatkéw, Produktéw lub
Substancji Stosowanych w Paszach dla Zwierzat, dziala-
jacy przy Europejskim Urzedzie ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, przedstawil pozytywna opinie w odniesieniu
do bezpieczenistwa i skutecznosci Montebanu w wypadku
kurczat przeznaczonych do tuczu.

(5)  Ponowna ocena Montebanu przeprowadzona przez
Komisj¢ wykazala, ze odpowiednie warunki ustanowione

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1289/2004 (Dz.U. L 243 z
15.7.2004, str. 15).

w  dyrektywie 70/524/EWG sa spelnione. Dlatego
Monteban powinien zostaé zatwierdzony na dziesie¢ lat
jako dodatek paszowy powigzany z osoba odpowie-
dzialng za wprowadzenie go do obrotu i wlaczony do
wykazu rozdzialu I, o ktérym mowa w art. 9t lit. b) tej

dyrektywy.

(6)  Zezwolenie dla dodatku paszowego jest teraz powigzane
z osobg odpowiedzialng za wprowadzenie go do obrotu i
zastepuje poprzednie zezwolenie, ktdre nie bylo powig-
zane z zadna konkretng osoba, wobec tego nalezy
anulowal zezwolenie wymienione w drugiej kolejnosci.

(7)  Poniewaz nie istnieja zadne powody podyktowane wzgle-
dami bezpieczefistwa, uzasadniajace natychmiastowe
wycofanie produktu narazyny z rynku, nalezy dopuscié
okres przejSciowy wynoszacy sze$¢ miesiecy na uplyn-
nienie istniejacych zapaséw tego dodatku paszowego.

(8) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokar-
mowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozdziale I zalgcznika B do dyrektywy 70/524/EWG wpro-
wadza si¢ nastepujace zmiany:

skresla si¢ dodatek paszowy narazyne, nalezacy do grupy
,Kokcydiostatyki i inne substancje lecznicze”.

Artykut 2

Dodatek paszowy Monteban, nalezacy do grupy ,Kokcydiosta-
tyki i inne substancje lecznicze”, zgodnie z Zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia zostaje zatwierdzony do wykorzys-
tania w zywieniu zwierzat na warunkach okre$lonych w tym
Zalgczniku.

Artykut 3
Zezwala si¢ na wykorzystanie istniejacych zapaséw narazyny w
ciagu szeSciu miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, 17 sierpnia 2004 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji
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