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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1289/2004,

14. juuli 2004,

mis kisitleb kiimneaastase tihtajaga loa andmist koktsidiostaatikumide ja muude raviainete rithma
kasutamiseks loomaso6das

kuuluva soodalisandi “Deccox

®

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiivi
70/524[EMU soddalisandite kohta, (') viimati muudetud maaru-
sega (EU) nr 1756/2002, (%) eriti selle artikli 9¢ 16ike 5 punkti b,

ning arvestades jargmist:

Direktiivi 70/524/EMU artikli 9g 15ike 1 kohaselt anti
kénealuse direktiivi I lisasse enne 1. jaanuari 1988 lisatud
koktsidiostaatikumidele ajutine luba alates 1. aprillist
1998 ja need kanti iile B lisa I peatiikki, et hinnata
need uuesti kui s66dalisandid, mis on seotud nende ring-
lusse suunamise eest vastutava isikuga.

Eespool nimetatud séodalisandite kohta tuli esitada uued
loataotlused. Lisaks ndutakse direktiivi 70/524/EMU
artikli 9g loikega 4, et nende taotlustega seotud toimikud
tuleb esitada uuesti hindamiseks hiljemalt 30. septembril
2000. Andmed tuli esitada vastavalt nimetatud direktiivi
artikli 4 sitetele.

Direktiivi 70/524/EMU artikli 9g 18ikes 5 on sitestatud,
et parast toimikute {imberhindamist tunnistatakse asja-
omaste soodalisandite ajutine lubamine kehtetuks voi
asendatakse lubadega, mis on seotud vastavate soodali-
sandite ringlusse suunamise eest vastutava isikuga ja mis
kehtivad 10 aastat, vottes selleks vastu hiljemalt 1. oktoo-
bril 2003 jSustuva médruse.

Dekokinaattoote (“Deccox®’; direktiivi 70/524/EMU B
lisa T peatiikis loetletud koktsidiostaatikumide ja muude
raviainete rithma kuuluv soédalisand) ringlusse suuna-
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mise eest vastutav isik esitas loataotluse ja toimiku vasta-
valt nimetatud direktiivi artikli 9g ldigetele 2 ja 4.

Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta méiru-
sega (EU) nr 178/2002, millega sitestatakse toidualaste
digusnormide iildised pdhimdtted ja nduded, asutatakse
Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutu-
sega seotud menetlused, (}) muudetud miirusega (EU) nr
16422003, (* asutati Euroopa Toiduohutusamet, mis
vottis iile komisjoni juurde moodustatud teaduskomi-
teede rolli teaduslike arvamuste avaldamisel oma pade-
vusvaldkondades. Loomasoodas kasutatavate lisaainete ja
toodete voi ainete komisjon on andnud soodsa hinnangu
selle kohta, milline on dekokinaadil pohineva toote
“Deccox® ohutus ja t8husus broilerkanade puhul.

Komisjon vottis kdik vajalikud meetmed, et tagada deko-
kinaattoote (“Deccox®) iimberhindamise 1dpuleviimine
direktiivi 70/524/EMU artikli 9g 15ikes 5 sitestatud
tdhtaja jooksul. Hindamise tulemusena selgus, et direk-
tiivis 70/524/EMU sitestatud asjaomased  tingimused
selleks, et lisada dekokinaadil pdhinev “Deccox®” kdne-
aluse direktiivi artikli 9t loikes b osutatud loetelu I
peatitkki soodalisandina, mis on seotud selle ringlusse
suunamise eest vastutava isikuga ja mille luba kehtib
10 aastat, on tdidetud.

Direktiivi 70/524/EMU artikli 9g Idikega 6 on ette
nahtud, et soodalisandi luba pikendatakse automaatselt
kuni komisjoni otsuse vastuvdtmiseni juhul, kui loa
omanikust soltumatutel pdhjustel ei saa otsust uuenduse
taotluse kohta teha enne loa kehtivusaja 16ppu. See site
kehtib dekokinaadil pohineva toote “Deccox®” lubamise
suhtes. Umberhindamise kaigus esitati mitmeid taotlusi
lisateabe saamiseks, mistdttu hindamisperiood pikenes
asjaomase toote ringlusse laskmise eest vastutavast isikust
soltumatutel pdhjustel.

Direktiivi 70/524/EMU artikliga 9m nédhakse ette, et
soodalisandi  kasutamist voib jdtkuvalt lubada varude
kasutamiseks, juhul kui artikli 3a punktide b ja e tingi-
mused on endiselt tdidetud. Kuna dekokinaattoodet ei ole
ohutusega seotud pdhjustel vaja viivitamatult turult
korvaldada, on asjakohane lubada kuue kuu pikkune
tileminekuaeg soodalisandi olemasolevate varude realisee-
rimiseks.
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(9)  Taotluse hinnang nditab, et tootajate kaitsmiseks dekoki-
naadil pdhineva tootega “Deccox® kokkupuutumise eest
on tarvis votta teatavaid meetmeid. Konealune kaitse
tagatakse ndukogu 12. juuni 1989. aasta direktiivi
89/391/EMU (to6tajate todohutuse ja todtervishoiu
parandamist  soodustavate meetmete  kehtestamise
kohta) (') kohaldamisega.

(10)  Kdesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Direktiivi 70/524/EMU B lisa I peatiikki muudetakse jargmiselt:
soodalisand dekokinaat, mis kuulub rithma “Koktsidiostaati-
kumid ja muud raviained”, jaetakse vilja.

Artikkel 2

Koktsidiostaatikumide ja muude raviainete hulka kuuluvat
kiesoleva médruse lisas loetletud sdodalisandit “Deccox® luba-
takse kasutada loomas6ddas konealuses lisas ettendhtud tingi-
mustel.

Artikkel 3

Dekokinaadi olemasolevate varude drakasutamiseks on lubatud
kuue kuu pikkune periood alates kiesoleva mairuse joustumis-
kuupievast.

Artikkel 4

Kiesolev miirus jdustub kolmandal pieval pirast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 14. juuli 2004

() EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.

Komisjoni nimel
komisjoni liige
David BYRNE
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