
KOMMISSIONENS FÖRORDNING (EG) nr 1289/2004

av den 14 juli 2004

om godkännande för tio år av fodertillsatsen Deccox® av typen koccidiostatika och andra
medicinskt verksamma substanser

(Text av betydelse för EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FÖRORDNING

med beaktande av Fördraget om upprättandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rådets direktiv 70/524/EEG av den 23 no-
vember 1970 om fodertillsatser (1), senast ändrat genom kom-
missionens förordning (EG) nr 1756/2002 (2), särskilt artikel
9g.5 b i detta, och

av följande skäl:

(1) I enlighet med artikel 9g.1 i direktiv 70/524/EEG god-
kändes koccidiostatika som tagits upp i bilaga I till det
direktivet före den 1 januari 1988 provisoriskt från och
med den 1 april 1998 och fördes över till kapitel I i
bilaga B för att på nytt kunna utvärderas i sin egenskap
av tillsatser knutna till någon som är ansvarig för avytt-
ringen.

(2) Nya ansökningar om godkännande för ovan nämnda till-
satser måste lämnas in. Vidare föreskriver artikel 9g.4 i
direktiv 70/524/EEG att den dokumentation som rör
dessa ansökningar skulle överlämnas senast den 30 sep-
tember 2000 för att kunna utvärderas på nytt. Uppgif-
terna skulle lämnas in enligt bestämmelserna i artikel 4 i
det direktivet.

(3) Artikel 9g.5 i direktiv 70/524/EEG föreskriver att det
provisoriska godkännandet av de berörda tillsatserna efter
den förnyade utvärderingen av den inlämnade dokumen-
tationen återkallas eller eventuellt ersätts av godkännan-
den som knyts till den som ansvarar för avyttringen för
en period av tio år genom en förordning som börjar gälla
senast den 1 oktober 2003.

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

(5) Genom Europaparlamentets och rådets förordning (EG)
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmänna
principer och krav för livsmedelslagstiftning, om inrät-
tande av Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet
och om förfaranden i frågor som gäller livsmedelssäker-
het (3), ändrad genom förordning (EG) nr 1642/2003 (4),
inrättades Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet
(EFSA), som tog över uppgiften att avge vetenskapliga
yttranden inom sina behörighetsområden från de veten-
skapliga kommittéer som varit knutna till kommissionen.
Den vetenskapliga panelen för tillsatser och produkter
eller ämnen som används i foder fastställde i ett yttrande
att Deccox® framställt av dekokinat är säkert och effek-
tivt vid användning på slaktkycklingar.

(6) Kommissionen har vidtagit alla nödvändiga åtgärder för
att se till att den förnyade utvärderingen av dekokinat-
produkten (Deccox®) skulle kunna avslutas inom den
tidsram som föreskrivs i artikel 9g.5 i direktiv
70/524/EEG. Utvärderingen visade att de relevanta villko-
ren i direktiv 70/524/EEG är uppfyllda och att Deccox®
framställt av dekokinat kan tas med i kapitel I i den
förteckning som avses i artikel 9t b i det direktivet
som en tillsats som är knuten till någon som är ansvarig
för avyttringen och som godkänts för en tid av tio år.

(7) Enligt artikel 9g.6 i direktiv 70/524/EEG får tiden för
godkännandet för tillsatserna automatiskt förlängas till
dess att kommissionen fattar ett beslut, om beslutet om
ansökan inte kan fattas innan godkännandet slutar gälla
av orsaker som inte kan hänföras till den som innehar
godkännandet. Denna bestämmelse är tillämplig på god-
kännandet av Deccox® framställt av dekokinat. Under
den förnyade utvärderingen begärdes ytterligare informa-
tion vid ett flertal tillfällen, vilket förlängde utvärderings-
perioden av orsaker som inte kan tillskrivas den person
som ansvarar för avyttringen av produkten i fråga.

(8) Enligt artikel 9m i direktiv 70/524/EEG kan en tillsats
beviljas fortsatt godkännande i syfte att avyttra lagren,
om de villkor som föreskrivs i artikel 3a b och 3a e
fortfarande uppfylls. Eftersom inga säkerhetsskäl talar
för ett omedelbart återkallande av dekokinatprodukten
från marknaden bör en övergångsperiod på sex månader
för avveckling av befintliga lager av tillsatsen tillåtas.
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(9) Granskningen av ansökningen visar att det bör krävas
vissa förfaranden för att skydda arbetstagare mot expo-
nering för Deccox® framställt av dekokinat. Ett sådant
skydd bör dock garanteras genom tillämpningen av rå-
dets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om åt-
gärder för att främja förbättringar av arbetstagarnas sä-
kerhet och hälsa i arbetet (1).

(10) De åtgärder som föreskrivs i denna förordning är fören-
liga med yttrandet från Ständiga kommittén för livsme-
delskedjan och djurhälsa.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

Artikel 1

Kapitel I i bilaga B till direktiv 70/524/EEG skall ändras på
följande sätt: Tillsatsen dekokinat av typen koccidiostatika och
andra medicinskt verksamma substanser skall utgå.

Artikel 2

Tillsatsen Deccox® av typen koccidiostatika och andra medi-
cinskt verksamma substanser som förtecknas i bilagan till denna
förordning skall godkännas för användning i foder på de villkor
som anges i den bilagan.

Artikel 3

En period på sex månader från och med ikraftträdandet av
denna förordning medges för avyttring av de befintliga lagren
av dekokinat.

Artikel 4

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

Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla medlemsstater.

Utfärdad i Bryssel den 14 juli 2004.

På kommissionens vägnar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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