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REGULAMENTUL (CE) NR. 1289/2004 AL COMISIEI

din 14 iulie 2004

privind autorizarea pe o perioadd de zece ani a utilizdrii in hrana animalelor a aditivului ,Deccox®”
apartinind grupei coccidiostaticelor si altor substante medicamentoase

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiem-
brie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (1), astfel
cum a fost modificatd ultima dati prin Regulamentul (CE)
nr. 1756/2002 (2), in special articolul 9¢ alineatul (5) litera (b),

intrucat:

(1)

()
)

In conformitate cu articolul 9g alineatul (1) din Directiva
70/524/CEE, coccidiostaticele cuprinse in anexa I la aceastd
directivd inainte de 1 ianuarie 1988 au fost autorizate pro-
vizoriu de la 1 aprilie 1998 si transferate la anexa B
capitolul T in vederea reevaludrii ca aditivi asociati unei
persoane raspunzitoare de punerea lor in circulatie.

Aditivii mentionati anterior urmau si facd obiectul unei
noi cereri de autorizare. De asemenea, in conformitate cu
articolul 9¢g alineatul (4) din Directiva 70/524/CEE, dosa-
rele corespunzdtoare urmau si fie prezentate pand la
30 septembrie 2000 in vederea reevaludrii. Datele urmau
sd fie prezentate in conformitate cu dispozitiile articolului
4 din directiva respectiva.

In conformitate cu articolul 9g alineatul (5) din Directiva
70/524/CEE, autorizatia provizorie a aditivilor respectivi se
retrage dupd reevaluarea dosarelor prezentate sau, dupd
caz, se inlocuieste cu o autorizatie asociatd persoanei ras-
punzdtoare pentru punerea in circulatie pe o perioada de
zece ani, prin intermediul unui regulament care sd intre in
vigoare pand la 1 octombrie 2003.

Persoana raspunzitoare de punerea in circulatie a
decochinatului (Deccox®), aditiv apartinand grupei ,Cocci-
diostatice si alte substante medicamentoase” mentionatd in
anexa B capitolul I la Directiva 70/524/CEE, a prezentat o
cerere de autorizare si un dosar, in conformitate cu
dispozitiile articolului 9g alineatele (2) si (4) din directiva
mentionatd anterior.

JOL270,14.12.1970, p. 1.
JO L 265,3.10.2002, p. 1.
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor generale si a cerintelor generale ale legislatiei in
domeniul alimentar, de infiintare a Autorititii Europene
pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor
in domeniul sigurantei alimentelor (3), astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1624/2003 (4), pre-
vede cd agentia respectivd se substituie comitetelor stiinti-
fice subordonate Comisiei in privinta emiterii avizului sti-
intific in domeniul sdu de competentd. Grupul stiintific
pentru aditivii si produsele sau substantele utilizate in
hrana animalelor a emis un aviz favorabil in ceea ce pri-
veste siguranta si eficienta aditivului Deccox® pe bazd de
decochinat la puii pentru ingrasare.

Comisia a luat toate mdsurile necesare pentru ca
reevaluarea decochinatului Deccox® si se incheie in
termenul prevazut la articolul 9g alineatul (5) din Directiva
70/524/CEE. Din reevaluare a rezultat cd sunt indeplinite
conditiile aplicabile stabilite de Directiva 70/524/CEE si cd
Deccox® pe bazd de decochinat poate fi inscris la capitolul T
din lista prevdzutd la articolul 9t litera (b) din directiva
mentionatd anterior, ca aditiv asociat persoanei raspunza-
toare de punerea sa in circulatie si autorizat pe o perioadd
de zece ani.

Articolul 9¢g alineatul (6) din Directiva 70/524/CEE per-
mite prelungirea automatd a autorizatiei pentru aditivii res-
pectivi pand cand se pronuntd Comisia, in cazul in care,
din motive independente de vointa titularului autorizatiei,
nu s-a luat o decizie inainte de data expirdrii autorizatiei.
Aceastd dispozitie se aplicd autorizarii Deccox® pe bazd de
decochinat. Au fost solicitate in mai multe rinduri informatii
suplimentare pe parcursul procesului de reevaluare; peri-
oada de evaluare s-a prelungit, fard ca acest lucru s fi
imputabil persoanei raspunzdtoare de punerea in circula-
tie.

Articolul 9m din Directiva 70/524/CEE prevede cd autori-
zarea unui aditiv poate fi prelungitd in scopul epuizarii sto-
curilor, in mésura in care sunt indeplinite conditiile preva-
zute la articolul 3a literele (a) si (). Avand in vedere nu
existd nici un motiv de sigurantd alimentard care s impund
retragerea imediatd de pe piatd a decochinatului, ar trebui sd
se acorde o perioadd tranzitorie de sase luni pentru
epuizarea stocurilor existente.

JO L 31,1.2.2002, p. 1.
JO L 245, 29.9.2003, p. 4.
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(9) Din examinarea cererii rezultd cd ar trebui impuse
anumite proceduri pentru a proteja lucrdtorii impotriva
expunerii la Deccox® pe bazi de decochinat. in orice
caz, aceastd protectie este asiguratd prin aplicarea Directi-
vei 89/391/CEE a Consiliului din 12 junie 1989 pri-
vind punerea in aplicare de mdsuri pentru promovarea
imbundtdtirii securitatii si sinatatii lucrdtorilor la locul de
munca (1).

(10) Masurile previzute de prezentul regulament sunt con-
forme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul ali-
mentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa B capitolul I1a Directiva 70/524/CEE se modificd dupd cum
urmeazd: se elimind mentionarea aditivului decochinat apartinand
grupei ,Coccidiostatice si alte substante medicamentoase”.

Articolul 2

Se autorizeazd aditivul Deccox®, apartinind  grupei
,Coccidiostatice si alte substante medicamentoase” si mentionat in
anexa la prezentul regulament, ca aditiv pentru hrana animalelor,
in conformitate cu conditiile stabilite in anexa in cauza.

Articolul 3

Se autorizeazd o perioadd de sase luni de la data intrdrii in vigoare
a prezentului regulament pentru epuizarea stocurilor de
decochinat.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a treia zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 iulie 2004.

(') JOL183,29.6.1989,p. 1.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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