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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1289/2004
2004 m. liepos 14 d.

dél leidimo desimt mety naudoti pasaruose priedg Deccox®, priklausantj kokciodiostaty ir kity
vaistiniy medzZiagy grupei

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva
70/524[EEB dél pasary priedy (') su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1756/2002 (%), ypac i
jo 9¢g straipsnio 5 dalies b punkta,

kadangi:

()
¢
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OL

Kaip numatyta Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnio 1
dalyje, kokcidiostatams, jtrauktiems i tos direktyvos I
priedg iki 1988 m. sausio 1 d., i§duodamas laikinasis
leidimas, galiojantis nuo 1998 m. balandzio 1 d., ir jie
buvo perkelti | B priedo I skyriy, siekiant juos pakarto-
tinai jvertinti kaip priedus, susiejamus su asmeniu, atsa-
kingu uz jy isleidimg i apyvarta.

Leidimui gauti dél pirmiau minéty priedy naudojimo
reikéjo pateikti naujas paraiSkas. Be to, pagal Direktyvos
70/524[EEB 9g straipsnio 4 dali su tomis paraiskomis
susije dokumentai turéjo biti pateikti ne véliau kaip
2000 m. rugségjo 30 d. dél pakartotinio jvertinimo.
Duomenys turéjo bati parengti taip, kaip nustatyta tos
direktyvos 4 straipsnyje.

Direktyvos 70/524/EEB 9¢g straipsnio 5 dalyje numatyta,
kad po pakartotinio pateikty dokumenty jvertinimo laiki-
nasis leidimas atitinkamiems priedams yra panaikinamas
arba tam tikrais atvejais pakei¢iamas leidimu, i§duodamu
asmeniui, atsakingam uz ty priedy iSleidima i apyvarta
desimties mety laikotarpiui, priimant reglamentg, kuris
jsigalioty ne véliau kaip 2003 m. spalio 1 d.

Uz ,Kokcidiostatai ir kitos vaistinés medziagos“ grupei,
i$vardytai Direktyvos 70/524/EEB B priedo I skyriuje,
priklausan¢io priedo — dekoginato produkto (Deccox®),
— i8leidimg | apyvartg atsakingas asmuo pateiké paraiska
ir dokumentus leidimui gauti pagal tos direktyvos 9g 2 ir
4 dalyse numatytus reikalavimus.
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2002 m. sausio 28 d. Parlamento ir Tarybos reglamente
(EB) Nr. 178/2002, nustatanciame maistui skirty teisés
akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigian¢iame
Europos maisto saugos tarnybg ir nustatanciame su
maisto saugos klausimais susijusias procediras (3), su
pakeitimais,  padarytais  Reglamentu  (EB)  Nr.
1642/2003 (4, numatyta, kad Europos maisto saugos
tarnyba (EMST) perima moksliniy komitety prie Komi-
sijos vaidmenj skelbiant mokslines i§vadas savo kompe-
tencijos srityse. Moksliné priedy ir produkty arba
medziagy, skirty gyviny pasarams, grupé pateiké
teigiamg nuomone dél dekoginato pagrindu pagaminto
Deccox®, skirto visciuky penéjimui, saugos ir veiksmin-
gumo.

Komisija émési visy batiny priemoniy, siekdama uztik-
rinti, kad pakartotinis dekoginato produkto (Deccox®)
jvertinimas baty atliktas per Direktyvos 70/524/EEB 9g
straipsnio 5 dalyje nustatyta laikotarpj. Atlikus vertinimg
paaiskéjo, kad atitinkamos Direktyvoje 70/524/EEB
nustatytos salygos yra jvykdytos, ir dekoginato pagrindu
pagamintas Deccox® jtraukiamas j sgrao, nurodyto
minétos direktyvos 9t straipsnio b dalyje, I skyriy kaip
priedas, siejamas su asmeniu, atsakingu uZ jy iSleidima §
apyvartg, ir kuriam suteikiamas leidimas desiméiai mety.

Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnio 6 dalyje numatyta,
kad jeigu dél priezas¢iy, nepriklausanciy nuo leidimo
savininko, iki leidimo galiojimo pabaigos nepriimamas
sprendimas dél jo atnaujinimo, leidimo priedui galiojimo
laikotarpis automatiskai pratesiamas, kol Komisija priims
sprendima. Si nuostata taikoma dekoginato pagrindu
pagamintam Deccox® suteikiant leidimg. Pakartotinio jver-
tinimo eigos metu keleta karty buvo prasyta papildomos
informacijos, todél jvertinimo laikotarpis uZsitesé deél
prieZasties, nepriklausancios nuo asmens, atsakingo uZ
minéto produkto isleidimg | apyvarta.

Direktyvos 70/524/EEB 9m straipsnyje numatyta, kad
leidimas priedui gali biti pratesiamas, siekiant sunaudoti
atsargas, su sglyga, kad baty laikomasi 3a straipsnio b ir
e dalyse nustatyty reikalavimy. Nors ir néra jokiy saugos
priezasciy, dél kuriy dekoginato produktas baty nedel-
siant paSalinamas i§ rinkos, reikéty nustatyti SeSeriy
ménesiy pereinamajj laikotarpi, skirta i$naudoti turimoms
priedo atsargoms.
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(9)  Ivertinus paraiska paaiskéjo, kad reikia tam tikry proce-
diry darbuotojams apsaugoti nuo dekoginato pagrindu
pagaminto Deccox® poveikio. Tokia apsauga turéty biti
uztikrinama taikant 1989 m. birzelio 12 d. Tarybos
direktyvg 89/391/EEB dél priemoniy darbuotojy saugai
ir sveikatos apsaugai darbe gerinti nustatymo (?).

(10)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Direktyvos 70/524/EEB B priedo I skyrius keiciamas taip:
,Kokcidiostatai ir kitos vaistinés medZiagos® grupei priklausantis
priedas dekoginatas yra iStrinamas.

2 straipsnis

,Kokcidiostatai ir kitos vaistinés medziagos“ grupei priklausantj
priedas Deccox®, nurodyta Sio reglamento priede, leidZziama
naudoti gyviiny pasarams, laikantis minétame priede nustatyty

sqlygy.
3 straipsnis

Nustatomas SeSeriy ménesiy laikotarpis nuo $io reglamento
jsigaliojimo datos, per kurj leidZiama sunaudoti turimas dekogi-
nato atsargas.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecig dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2004 m. liepos 14 d.

(1) OL L 183, 1989 6 29, p. 1.

Komisijos vardu
David BYRNE
Komisijos narys
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