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NARIZENI KOMISE (ES) & 1289/2004

ze dne 14. cervence 2004

o povoleni na dobu deseti let dopliikové litky ,Deccox®, kterd patii do skupiny kokcidiostatik
a dalsich 1é¢ebnych litek, v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu
1970 o doplitkovych latkdch v krmivech ('), naposledy pozmé-
nénou nafizenim (ES) ¢. 1756/2002 (%), a zejména na ¢l. 9g
odst. 5 pism. b) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dévodim:

Podle ¢l. 9g odst. 1 smérnice 70/524/EHS byla kokcidio-
statika zahrnutd do pfilohy I uvedené smérnice pted 1.
lednem 1988 docasné povolena od 1. dubna 1998
a prefazena do kapitoly I piilohy B za ucelem jejich
pfehodnoceni jako doplikovych litek vézanych na
osobu odpovédnou za jejich uvddéni do obéhu.

V piipadé vyse uvedenych doplikovych latek bylo tieba
predlozit nové zidosti o povoleni. Clének 9g odst. 4
smérnice 70/524[EHS déle pozadoval, aby dokumentace
za Ulelem piehodnoceni souvisejici s témito Zddostmi
byla predlozena nejpozdéji do 30. zafi 2000. Udaje
bylo téeba poskytnout podle ¢lanku 4 uvedené smérnice.

Clanek 9g odst. 5 smérnice 70/524/EHS stanovi, ze po
pehodnoceni piedlozené dokumentace bude docasné
povoleni dotéenych doplikovych litek odejmuto nebo
piipadné nahrazeno povolenim vdzanym na osobu odpo-
védnou za jejich uvedeni do obéhu na dobu 10 let, a to
pfijetim nafizeni, které nabude G¢inku nejpozdéji 1. fijna
2003.

Osoba odpovédnd za uvadéni do obéhu vyrobku na bézi
piipravku decoquinate (Deccox®), doplikové latky spada-
jici do skupiny kokcidiostatik a dalsich lé¢ebnych latek
uvedené v kapitole I pflohy B smérnice 70/524/EHS
pfedlozila zddost o povoleni a dokumentaci v souladu
s ¢l. 9g odst. 2 a 4 uvedené smérnice.

" Ur vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
(®) UL vést. L 265, 3.10.2002, s. 1.

©)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢
178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje
se Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin () ve znéni nafi-
zeni (ES) ¢ 1642/2003 (%) ziidilo Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin, ktery prevzal dlohu védeckych
vybor Komise pii vyddvani védeckych stanovisek
v oblastech své putsobnosti. Védecky vybor pro
doplikové litky a piipravky a litky pouzivané
v krmivech vydal pfiznivé stanovisko k bezpecnosti
a G¢innosti piipravku Deccox® zalozeného na piipravku
decoquinate pro kufata na vykrm.

Komise pfijala veskerd nezbytnd opatfeni k tomu, aby
zajistila, Ze pfehodnoceni vyrobku na bdzi pfipravku
decoquinate (Deccox®) probéhnou ve lhitéch stanovenych
¢l. 9g odst. 5 smérnice 70/524/EHS. Z jejich hodnoceni
vyplyvd, Ze piislusné podminky pro zaclenéni piipravku
Deccox® zalozeného na piipravku decoquinate do kapitoly
[ seznamu uvedeného v ¢l. 9t pism. b) uvedené smérnice
jako doplikové latky vdzané na osobu odpovédnou za
jeji uvadéni do obéhu na dobu deseti let byly splnény.

Clanek 9g odst. 6 smérnice 70/524/EHS umoziiuje auto-
matické prodlouzeni doby platnosti povoleni dotcené
doplikové litky az do rozhodnuti Komise v piipadech,
kdy z divodi, na néz nemd drzitel povoleni vliv, nelze
o zadosti rozhodnout pied datem skonceni platnosti
povoleni. Toto ustanoveni je pouZitelné na povoleni
ptipravku Deccox® zalozeného na piipravku decoquinate.
V pribéhu piehodnocovéni bylo poddno nékolik Zadosti
o dodateéné informace, &mZz se doba hodnoceni
prodlouzila z diivodu, na néz osoba odpovédnd za
uvedeni dotéeného vyrobku do obéhu neméla vliv.

Clanek 9m smérnice 70/524[EHS stanovi, ze doplitkova
laitka mdaZe byt i naddle povolena za Gcelem vyuZiti
zdsob, jestlize stdle spliuje podminky uvedené v ¢l. 3a
pism. b) a ¢). Vzhledem k tomu, Ze k okamzitému
stazeni vyrobku na bdzi piipravku decoquinate z trhu
neexistuji zadné bezpec¢nostni diivody, je vhodné stanovit
piechodné obdobi v délce Sesti mésici za ucelem vycer-
pani stavajicich zdsob dopliikové latky.

() Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
() Ur. vést. L 245, 29.9.2003, s. 4.
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(9)  Z posouzeni zidosti vyplyvd, Ze je tfeba vyZadovat
dodrzovéni nékterych postupti, které ochrani pracovniky
pred vystavenim ptisobeni Deccoxu® zaloZenému na
piipravku decoquinate. Tuto ochranu v3ak zajiStuje pouZi-
van{ smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. Cervna 1989
o zavadéni opatieni pro zlepeni bezpe¢nosti a ochrany
zdravi zaméstnanctl pii préci ().

(10)  Opatfeni tohoto nafizen{ jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Kapitola I piilohy B smérnice 70/524/EHS se mén{ takto:

dopliikovd ldtka decoquinate nalezici do skupiny kokcidiostatik
a dalsich 1écebnych latek se vyjima.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 14. ervence 2004.

(1) Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

Cldnek 2

Doplitkovd létka Deccox® nilezici do skupiny kokcidiostatik
a dalsich 1écebnych litek uvedenych v priloze tohoto nafizeni
se povoluje k uZivani ve vyzivé zvifat za podminek stanovenych
v uvedené priloze.

Cldnek 3
Za Ucelem spotieby stdvajicich zdsob piipravku decoquinate se

povoluje lhita Sesti mésictt ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost.

Clinek 4

Toto nafizen{ vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldSeni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a pifmo pouzitelné ve vsech clenskych statech.

Za Komisi
David BYRNE
clen Komise
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