PETJIAMEHT (EO) Ne 545/2006 HA KOMUCHUSTA
ot 31 mapt 2006 roguna

3a n3MeHeHue Ha Pernament (EO) Ne 1464/2004 orHOocHO pa3pemieHueTo 3a 10 ronuHu Ha
H3I0JI3BAHETO HA ,,Monteban” npu XxpaHeHeTO HA *KWBOTHH, 100aBKAa OT rpynara Ha
KOKIMANOCTATUIIUTE U APYTU MeJUIMHCKHU BelllecTBa

(Texct ot 3Hauenue 3a EUII)
KOMUCHSATA HA EBPOITEMCKUTE OBLIHOCTH,
KaTo B3e npensua JloroBopa 3a cb3naBane Ha EBpomneiickara oOmHOCT,

karo B3e npeasui Permament (EO) Ne 1831/2003 na EBpomneiickus mapiameHnT u Ha ChBeTa oT 22

1
centemBpu 2003 1. OTHOCHO J00aBKHM 3a M3IOJ3BaHE IPU XPAaHEHETO Ha JXKUBOTHUTE ~, U IIO-
cnernuanHo wieH 13, maparpad 3 oT Hero,

KaTo uMa npcaBu, 4c:

1) nob6askara Hapasun (Monteban, Monteban G 100) ot rpymnara Ha KOKIMIMOCTATHIIUTE H
ApYTd JIEKapCTBEHU CPEACTBA € pas3pelieHa NpU OINPEACICHU YCIOBUSA, B CHOTBETCTBUE C
m3uckBanusata Ha JupextuBa 70/524/EMO na CoBeta®. C Permament (EO) Ne 1464/2004 na
Kowmmucusita® yrioMeHarara 106aBKkaTa e pa3pelieHa 3a H3IOI3BaHe 33 CPOK oT 10 TOJMHY 3a muyeTa
3a yrosiBaHe KaTo Pa3pelIeHUueTo € CBbP3aHo C JHUIETO, KOETO OTroBaps 3a yCKaHe Ha ylloMeHaTaTa
nobaBka B oopamienue. Ta3u mobaBka e 00siBEHa 3a CHIIECTBYBAI IPOAYKT, Bb3 OCHOBA Ha wieH 10
ot Pernament (EO) Ne 1831/2003. Twif kaTo € mpezcTaBeHa IsuiaTa MHGOpMaIus, U3UCKBaHA 110
yIoMeHaraTa pasmnopenda, qob0aBkaTa € BIHMcaHa B Perucrbpa 3a XpaHUTEIHUTE J00AaBKH Ha
OOuHOCTTA.

(2 B Pernament (EO) Ne 1831/2003 e mpeaBuaeHa Bb3MOKHOCT 3a MPOMSHA Ha pa3pelieHrueTo
Ha JajeHa J100aBKa clie]] MoJjaBaHe Ha 3asBJICHHUE OT CTpaHa Ha IMPUTEXaTels Ha Pa3pelIeHHEeTo U
ctanoBulle Ha EBporelickus opran 3a 6e30macHOCT Ha XpaHuTte (,,Opranst”).

3) B CTaHOBHUUIETO cH, npueto Ha 27 tomu 2004 r., OpranbT mnpejiara ja ce yCTaHOBHU
MaKCUMaJTHO JOMyCTHMa TrpaHuiia Ha octaThuHu BemectBa (MJT'OB) ot 50 pg/kg 3a Bcuukm
ThKaHM Ha TWieTata 3a yrosiBaHe. CueTeHo Oe, ye € JOCTaThYHO CPOKBT 3a MpeKpaTsBaHE Ha
ynotpebata jga ObAe €IWH JeH Tpeau kiane. Moke O € HEoOXOIMMO Ja ce Tpepasriena
MaKCHUMaJHO JIONyCTHMaTa I'paHMIla Ha OCTaThYHU BEIIECTBA, YIIOMEHATa B MPHJIOKEHUETO KbM
HACTOSIIINS PETJIAMEHT, KaTo C€ B3eMaT MPEBUJT pe3yITaTUTEe OT BCUUKH OIICHKH Ha EBpomeiickara
areHIys 1o JIEKapCTBaTa OTHOCHO aKTUBHOTO BEILIECTBO.

4) NPUTEKATENIAT Ha pa3perieHrero 3a nobaBkara HapasuH (Monteban, Monteban G 100) e
IPEIUTOKIII JIa ce MIPOMEHST YCIOBHATA Ha pa3pelleHre KaTo e mojai 3asBieHue 1o Komucusra ¢
HCKaHe Jla Ce BBbBEJC MaKCHMAalHO JOIyCTHMaTa TpaHWIla Ha octaTbyHu BemiectBa (MAI'OB),
npeasioxkeHa ot Oprasa.

1 OB L 268, 18.10.2003 r., ctp. 29. Pernament, usmenen ¢ Perimament (EO) Ne 378/2005 na Komucusita (OB L 59,
5.3.2005 r., c1p. 8).

20B L 270, 14.12.1970 r., ctp. 1. lupektusa, ormenena ¢ Pernmament (EO) Ne 1831/2003.

$ OB L 270, 18.8.2004 r., ctp. 8.
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(5) 3atoBa Pernmament (EO) 1464/2004 cnenBa na 0b/1€¢ ChOTBETHO H3MEHEH.

(6) MCPKHUTE, NPCABUACHNU C HACTOAIIHA PEriIaMEHT, Ca B CbOTBETCTBHEC CHC CTAHOBHUILCTO Ha
Ilocrosuaus Komurer 1o XpaHUTCIIHATA BEpHUTra U 3IpaB€TO HA )KUBOTHHUTC,

[MPUE HACTOSIIWS PETJIAMEHT:
Ynen |

[Tpunoxenuero kM Permament (EO) 1464/2004 ce 3ameHs ¢ NPHIOKEHHUETO KbM HACTOSIIHS
periaMeHt.

Ynen 2

Hacrosmusar PEriilaMCHT BJIM34 B CHUJIa HA JABAACCCTUA IACH CJICO HY6J'II/IKYB8.HCTO MYy B OcﬁuuuaﬂeH
6E€CMHUK HA Eeponeﬁcxuﬂ Cb103.

HaCTOﬂIHI/IFIT PErIaMCHT € 3aABJDKHUTCIICH B CBOATAa LOAJIOCT W CC IpUJIara IpdaKO BBB BCHYKH
ABbPIKABHU-YJICHKH.

CscraBeno B bprokcen Ha 31 mapt 2006 ronuHa.
3a Komucuama:.

Markos KYPRIANOQU

Ynen na Komucusma
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Koxyuouocmamuyu u opyzu n1exapcmeenu cpeocmaea

B 765 Eli Lilly and
Company

Limited

Hapasun 100
g/kg
(Monteban,
Monteban G
100)

CbcraB Ha 1oOaBKara:
Hapazun: 100 g
akTuBHOCT/ kg coeBo
MAacJI0 WJIH MUHEPAITHO
MacJo:

10-30 g/kg

Vermiculite: 0-20 g/kg
CoeBo OpaiHo i
opu30BH Jirocu 110 1 Kg

AKTHUBHO BEIIECTBO:
Hapasun, C43H7,011
Homep o CAS: 55134-
13-9

IIOJIMETEP Ha
MOHOKapOOKCHIIHA
KHCEJIMHA , TIPOU3BEICHA
ot Streptomyces
aureofaciens (NRRL
8092), BbB opma Ha
rpa”yiu

Hapasun A aktuBHOCT: >
90 %

ITuner
asa
YIOsIB
aHe

60

70

Ynorpebara e
3a0paHeHa 3a Haii-
MaJIKO €JIUH JICH
Mpen KIaHETO.

B yka3zanusra 3a
ynotpeoa ce
MOCOYBa!

,,OIacHo 3a
CTHOKOITUTHH
BUJIOBE KUBOTHH, 32
IyWKH U 3a 3aiu”
,» 1 a31 XpaHa 3a
KUBOTHH CHIBPIKA
roHodop:
€JHOBpEMEHHATa 1
ynotpeba ¢ 1pyru
JICKapCTBCHH
cpenctpa (kato
HanpuMep
TUaMYJIUH) MOXe Ja
Oble
IIPOTUBOMOKA3HO.”

21.8.201
4r.

50 mg
Hapazun/kg
3a BCUYKHU
THKAaHU Ha
nujieTa 3a
yrosiBane”
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