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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1289/2004
av den 14 juli 2004

om godkinnande for tio dr av fodertillsatsen Deccox

® av typen koccidiostatika och andra

medicinskt verksamma substanser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 70/524/EEG av den 23 no-
vember 1970 om fodertillsatser (!), senast dndrat genom kom-
missionens forordning (EG) nr 1756/2002 (3), sdrskilt artikel
9g.5 b i detta, och

av foljande skal:

(1)

I enlighet med artikel 9g.1 i direktiv 70/524/EEG god-
kindes koccidiostatika som tagits upp i bilaga I till det
direktivet fore den 1 januari 1988 provisoriskt frdn och
med den 1 april 1998 och fordes 6ver till kapitel I i
bilaga B for att pd nytt kunna utvirderas i sin egenskap
av tillsatser knutna till ndgon som dr ansvarig for avytt-
ringen.

Nya ansokningar om godkinnande for ovan nimnda till-
satser maste ldmnas in. Vidare foreskriver artikel 9g.4 i
direktiv 70/524[EEG att den dokumentation som ror
dessa ansokningar skulle 6verlimnas senast den 30 sep-
tember 2000 for att kunna utvirderas pd nytt. Uppgif-
terna skulle lamnas in enligt bestimmelserna i artikel 4 i
det direktivet.

Artikel 9¢.5 i direktiv 70/524/EEG foreskriver att det
provisoriska godkdnnandet av de berorda tillsatserna efter
den fornyade utvirderingen av den inlimnade dokumen-
tationen aterkallas eller eventuellt ersitts av godkdnnan-
den som knyts till den som ansvarar for avyttringen for
en period av tio dr genom en forordning som borjar gilla
senast den 1 oktober 2003.

Den person som ansvarar for avyttringen av dekokinat-
produkten (Deccox®), en tillsats av typen koccidiostatika
och andra medicinskt verksamma substanser som for-
tecknas i kapitel I i bilaga B till direktiv 70/524/EEG,
har ldmnat in en ansokan om godkidnnande och en do-
kumentation i enlighet med artikel 9g.2 och 9g.4 i det
direktivet.

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EGT L 265, 3.10.2002, s. 1.

©)

Genom Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrat-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssiker-
het (%), dndrad genom forordning (EG) nr 1642/2003 (¥),
inrittades Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(EFSA), som tog oOver uppgiften att avge vetenskapliga
yttranden inom sina behérighetsomrdden fran de veten-
skapliga kommittéer som varit knutna till kommissionen.
Den vetenskapliga panelen for tillsatser och produkter
eller amnen som anvinds i foder faststillde i ett yttrande
att Deccox® framstillt av dekokinat ir sikert och effek-
tivt vid anvindning pé slaktkycklingar.

Kommissionen har vidtagit alla nodvindiga &tgarder for
att se till att den férnyade utvirderingen av dekokinat-
produkten (Deccox®) skulle kunna avslutas inom den
tidsram som foreskrivs i artikel 9g.5 1 direktiv
70/524/[EEG. Utvarderingen visade att de relevanta villko-
ren i direktiv 70/524/EEG ir uppfyllda och att Deccox®
framstdllt av dekokinat kan tas med i kapitel 1 i den
forteckning som avses i artikel 9t b i det direktivet
som en tillsats som ar knuten till ndgon som &r ansvarig
for avyttringen och som godkints for en tid av tio ar.

Enligt artikel 9¢.6 i direktiv 70/524[EEG far tiden for
godkinnandet for tillsatserna automatiskt forlingas till
dess att kommissionen fattar ett beslut, om beslutet om
ansokan inte kan fattas innan godkinnandet slutar gilla
av orsaker som inte kan hinforas till den som innehar
godkinnandet. Denna bestimmelse ar tillimplig pd god-
kdnnandet av Deccox® framstillt av dekokinat. Under
den fornyade utvirderingen begidrdes ytterligare informa-
tion vid ett flertal tillfillen, vilket forlingde utvarderings-
perioden av orsaker som inte kan tillskrivas den person
som ansvarar for avyttringen av produkten i friga.

Enligt artikel 9m i direktiv 70/524/EEG kan en tillsats
beviljas fortsatt godkdnnande i syfte att avyttra lagren,
om de villkor som foreskrivs i artikel 3a b och 3a e
fortfarande uppfylls. Eftersom inga sikerhetsskil talar
for ett omedelbart dterkallande av dekokinatprodukten
frdn marknaden bor en overgdngsperiod pd sex médnader
for avveckling av befintliga lager av tillsatsen tillatas.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

() EUT L 245, 29.9.2003, s. 4.
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(9)  Granskningen av ansokningen visar att det bor krivas
vissa forfaranden for att skydda arbetstagare mot expo-
nering foér Deccox® framstillt av dekokinat. Ett sidant
skydd bor dock garanteras genom tillimpningen av ré-
dets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om at-
girder for att frimja forbattringar av arbetstagarnas si-
kerhet och hilsa i arbetet (1).

(10) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Kapitel 1 i bilaga B till direktiv 70/524/EEG skall dndras pa
foljande satt: Tillsatsen dekokinat av typen koccidiostatika och
andra medicinskt verksamma substanser skall utga.

Artikel 2

Tillsatsen Deccox® av typen koccidiostatika och andra medi-

cinskt verksamma substanser som fortecknas i bilagan till denna
forordning skall godkdnnas for anvandning i foder pa de villkor
som anges i den bilagan.

Artikel 3

En period pd sex manader fran och med ikrafttridandet av
denna forordning medges for avyttring av de befintliga lagren
av dekokinat.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft tredje dagen efter det att den
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 14 juli 2004.

(1) EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE
Ledamot av kommissionen



L 243/17

Europeiska unionens officiella tidning

15.7.2004

ers

9% 6“0 > JeUO[BLIUI]
-£19WIUI[IUEIX019-¢ -IXO[L09p--[KI01p

9%0°T > ejdxoqres-¢-urjoury
-IXOIPAY-§-1X039- / -1XO[£23p-9-[A1ot

9% 6‘0 > eIfs[LxoqIey-¢
-UI[OUD{IXOIPAY-$-1X013- /-IXO[£29p-9

“TeSUIURI0IQ] SpeIYE[sag
9-68-£0S81 ~POWWNU-GY])

JejfxoqIey-¢ -utou
-IIXOIPAY-§-TX019- / -TXOA09p-9-[£19

mOmeEVNU

reuRjoYe(

supisqns Ay

Sy 1 "s'b :joftuiepojeiep

34/3¢‘gT
‘perounyey

34/89‘09 neurnoydQ

:efjoelos  peIasLIOpodp

210] Iedep ¢ Isumu (x0209()
F107 0l /1 | uopnlqioy Sutupueauy of 0t - TeSuIIAYIYe[S Suppsupunups suasipsyil | 84/8909  yeunjoyeQ sy ewueydyy 96/ 1.
JISULISqNS BLITURSYIIA IYSUDIPIUW BIPUE YOO BYIILISOIPIIO0Y
Uoasies[[n Ae
19poy uaguLnAAe 10] Jow

pow PSP BSHAQ -y Syy/sumsqns Anyye Sw 10p[e Lo3arexm(p SuruaLys (uureuspopuer) Sureasue g wos -wmnusgurr

20 [ J[[E8 JopueUURYPOD) ! #ISOq BOHAQ -IWIXBI I[P wem(q -9q ‘PuLIo] SISy ‘SUIUNESURWILIES SJes[[IL uosiad uap 10J -onsigal
HOEE—JGMMEE@M% SUISIES[[LL

ey e1s30H _ I[ey s3]

-1801 oo uweN

VOv1d



