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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 291/2014
af 21. marts 2014

om @ndring af forordning (EF) nr. 1289/2004 for si vidt angdr tilbageholdelsestiden og
maksimalgranseveardier for restkoncentrationer af fodertilseetningsstoffet decoquinat

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsetnings-
stoffer (1), serlig artikel 13, stk. 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Thenhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 kan godken-
delsen af et fodertilsaetningsstof @ndres efter anmodning
fra indehaveren af godkendelsen og efter udtalelse fra
Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (vautorite-
tenc).

(2)  Decoquinat, som tilhgrer gruppen af coccidiostatika og
andre laegemidler, blev i overensstemmelse med Rddets
direktiv 70/524/EQF (%) tilladt anvendt i 10 &r som foder-
tilseetningsstof  til slagtekyllinger ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1289/2004 (3).

(3)  Indehaveren af godkendelsen har indsendt en ansegning
om nedsattelse af den tilladte tilbageholdelsestid fra 3
dage til 0 dage for slagtning og indferelse af maksimal-
grensevardier for restkoncentrationer for lever (1,0 mg/
kg), nyre (0,8 mg/kg), muskel (0,5 mg/kg) og hud/fedt
(1,0 mg/kg) fra dyr, der har fdet tilsetningsstoffet. Inde-
haveren af godkendelsen indsendte de relevante oplys-
ninger til stotte for sin anmodning.

(4 Autoriteten konkluderede i sin udtalelse af 12. september
2013 (%), at en andring af tilbageholdelsestiden fra 3
dage til 0 dage ikke vil bringe forbrugersikkerheden i
fare, og de nye fremsendte oplysninger bekrafter, at
der ikke er behov for maksimalgrensevardier for rest-
koncentrationer.

(5)  Af hensyn til kontrolmulighederne blev det imidlertid
anset for hensigtsmessigt at fastsatte maksimalgranse-
vardier for restkoncentrationer som foresldet af
ansegeren.

(6)  Betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003
er opfyldt.

(7)  Forordning (EF) nr. 1289/2004 ber derfor sndres i over-
ensstemmelse hermed.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EF) nr. 1289/2004 andres i overensstem-
melse med bilaget til denne forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. marts 2014.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.

(%) Radets direktiv 70/524/E@F af 23. november 1970 om tilsatnings-
stoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1289/2004 af 14. juli 2004 om
en 10-drig tilladelse til anvendelse i foderstoffer af tilsaetningsstoffet
»Deccox®c, som tilherer gruppen af coccidiostatika og andre laege-
midler (EUT L 243 af 15.7.2004, s. 15).

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand

() EFSA Journal 2013; 11(10):3370.



Bilaget til forordning (EF) nr. 1289/2004 affattes saledes:

BILAG

»BILAG

Tilsetnings-

Navn pa og registre-
ringsnummer for den

Maksimum-
sindhold

Minimum-
sindhold

Maksimalgraensevear-
dier for restkoncentra-

stoffets regi- lice for tilset Tilseetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksimum- Andre bestem- Godkendel 1dio 1l tioner (MRL) i de rel
strerings- ansvarlige for trsat- (handelsnavn) beskrivelse, analysemetode -kategori salder mg aktivstof/kg fuldfoder melser odkendelse gyidig 1 foner (YR 1 ae refe-
ningsstoffets markeds- : . vante animalske fode-
nummer fori med et vandindhold pa
oring o varer
12 %
Coccidiostatika og andre laegemidler
E756 Zoetis Belgium SA | Decoquinat Tilseetningsstoffets sammenscetning Slagtekyllinger 20 40 — 17. juli 2014 1 000 pg
(Deccox) decoquinat/kg vid

Decoquinat: 60,6 g/kg

Raffineret, deodoriseret sojaolie:
28,5 glkg

Hvedestromel: q. s. 1 kg
Aktivstof

Decoquinat

Cy4H35NO;5

Ethyl-6-decycloxy-7-ethoxy-4-
hydroxyquinolin-3-carboxylat

CAS-nummer: 18507-89-6
Beslaegtede urenheder:

6-decycloxy-7-ethoxy-4-hydroxyg-
uinolin-3-carboxylsyre: < 0,5 %

Methyl-6-decycloxy-7-ethoxy-4-
hydroxyquinolin-3-carboxylat:
<1,0%

Diethyl-4-decycloxy-3-ethoxyani-
lin-methylenmalonat: < 0,5 %

lever og vad

hud+fedt

800 pg
decoquinat/kg vid
nyre

500 pg

decoquinat/kg vad
muskel.
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Navn pa og registre-

Tilsaetnings- | .
.| ringsnummer for den
stoffets regi- . ;
. ansvarlige for tilseet-
strerings- .
ningsstoffets markeds-
nummer

foring

Tilseetningsstof
(handelsnavn)

Sammensatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Maksimum-
sindhold

Minimum-
sindhold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pa
12 %

Andre bestem-
melser

Godkendelse gyldig til

Maksimalgraensevear-
dier for restkoncentra-
tioner (MRL) i de rele-
vante animalske fade-

varer

Analysemetode (1)

Bestemmelse af decoquinat i
fodertilsaetningsstof, forblandinger
og foderstoffer:

omvendt fase hejtydende vaske-
kromatografi med fluorescens-
detektion (RP-HPLC-FL) — EN
16162

Bestemmelse af decoquinat i veev:

omvendt fase hejtydende veaske-
kromatografi i kombination med
tredobbelt firepolet massespektro-
meter (RP-HPLC-MS/MS).

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside:http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.c
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