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REGULAMENTO (CE) N.° 1289/2004 DA COMISSAO
de 14 de Julho de 2004

relativo 2 autorizagio, por um periodo de dez anos, do aditivo «Deccox®», pertencente ao grupo
dos coccidiostiticos e outras substincias medicamentosas, na alimentagio para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de
Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para
animais ('), com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regu-
lamento (CE) n.° 1756/2002 (%), e, nomeadamente, o n.° 5,
alinea b), do seu artigo 9.°G,

Considerando o seguinte:
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Tal como previsto no n.° 1 do artigo 9.°G da Directiva
70/542|CEE, os coccidiostaticos inscritos no anexo I da
directiva antes de 1 de Janeiro de 1988 foram autoriza-
dos provisoriamente a partir de 1 de Abril de 1998 e
transferidos para o capitulo I do anexo B, com vista a sua
reavaliagio enquanto aditivos que vinculam um respon-
savel pela sua colocacdo em circulagio.

Os aditivos referidos supra deveriam ser objecto de novos
pedidos. Além disso, o n.° 4 do artigo 9.°G da Directiva
70/524/CEE exigia que os processos relativos a estes
pedidos fossem submetidos, o mais tardar, até 30 de
Setembro de 2000, com vista a reavaliagio. Os dados
deveriam ser apresentados em conformidade com o dis-
posto no artigo 4.° daquela directiva.

O n.° 5 do artigo 9.°G da Directiva 70/524/CEE estipula
que, apds a reavaliagio dos processos apresentados, a
autorizagdo proviséria dos aditivos em causa seja retirada
ou, consoante o caso, sejam substituidas por autorizagdes
que vinculem o responsédvel pela colocagio em circulagio
por um periodo de dez anos por via de regulamento, que
produzird efeitos, o mais tardar, em 1 de Outubro de
2003.

O responsavel pela colocagdo em circulagio do produto
decoquinato (Deccox®), um aditivo pertencente ao grupo
«Coccidiostdticos e outras substincias medicamentosas»
referido no anexo B, capitulo 1, da Directiva
70/524/CEE, submeteu um pedido de autorizagdo e um
processo, em conformidade com o disposto nos n. 2 e
4 do artigo 9.°G da referida directiva.

L 270 de 14.12.1970, p. 1.

L 265 de 3.10.2002, p. 1.
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O Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislagio
alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticios (}), alterado pelo Re-
gulamento (CE) n.° 1642/2003 (¥ definiu que a Autori-
dade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA)
assumiria o papel dos comités cientificos ligados a Co-
missdo na emissdo de pareceres cientificos no dominio
das suas competéncias. O painel cientifico dos aditivos e
dos produtos ou das substincias utilizadas na alimenta-
¢do para animais emitiu um parecer favoravel em relagdo
a seguranga e 2 eficicia de Deccox®, baseado em decoqui-
nato para frangos de engorda.

A Comissdo tomou todas as medidas necessdrias para
garantir a conclusdo da reavaliacio do produto decoqui-
nato (Deccox®) no prazo previsto no n.° 5 do artigo 9.°G
da Directiva 70/524/CEE. A avaliagdo revelou o cumpri-
mento das condi¢des relevantes estabelecidas na Directiva
70/524|CEE para a inclusio de Deccox®, baseado em
decoquinato, no capitulo I da lista referida na alinea b)
do artigo 9.°T da referida directiva, como um aditivo
que vincula o responsével pela sua colocagio em circu-
lagdo e autorizado por um periodo de dez anos.

O n.° 6 do artigo 9.°G da Directiva 70/524/CEE permite
a prorrogacdo automdtica do periodo de autorizagdo dos
aditivos em causa até a0 momento em que a Comissio
deliberar se, por razdes ndo imputdveis ao titular da
autorizagdo, ndo for possivel deliberar sobre o pedido
de renovagio antes da data em que caduca a autorizagdo.
Esta disposicdo é aplicdvel a autorizagio de Deccox®,
baseado em decoquinato. Foram efectuados varios pedidos
de informacdo adicional durante o processo de reavalia-
¢do, alargando o periodo de avaliagio por razdes ndo
imputdveis ao responsavel pela colocagdo em circulagio
do produto em causa.

O artigo 9.°M da Directiva 70/524/CEE prevé que um
aditivo possa continuar a ser autorizado para efeitos de
escoamento das existéncias, se continuarem a ser satisfei-
tas as condigdes previstas nas alineas b) e e) do artigo
3.°A. Dado que ndo existem razdes de seguranga que
obriguem a retirada imediata do mercado do produto
decoquinato, é adequado permitir um perfodo de transi¢io
de seis meses para o escoamento das existéncias do adi-
tivo.

L 31 de 1.2.2002, p. 1.

L 245 de 29.9.2003, p. 4.
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(9) A avaliacio do pedido revela que devem ser exigidos
determinados procedimentos por forma a proteger os
trabalhadores da exposi¢io ao Deccox®, baseado em de-
coquinato. Contudo, esta protecgdo é assegurada mediante
a aplicagdo da Directiva 89/391/CEE do Conselho, de 12
de Junho de 1989, relativa a aplicacio de medidas desti-
nadas a promover a melhoria da seguranca e da saide
dos trabalhadores no trabalho (1).

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°
O anexo B, capitulo I, da Directiva 70/524/CEE ¢ alterado do

z

seguinte modo: ¢ suprimido o aditivo decoquinato, pertencente

ao grupo dos coccidiostaticos e outras substancias medicamen-
tosas.

Artigo 2.°

O aditivo Deccox®, pertencente ao grupo dos coccidiostéticos e
outras substincias medicamentosas, constante do anexo do pre-
sente regulamento é autorizado para utilizagdo na alimentacio
para animais nas condi¢des indicadas no mesmo anexo.

Artigo 3.°

E permitida a utilizagdo de decoquinato, por um periodo de seis
meses apOs a data de entrada em vigor do presente regula-
mento, para escoamento das existéncias.

Artigo 4.°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigat6rio em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de Julho de 2004.

() JO L 183 de 29.6.1989, p. 1.

Pela Comissdo
David BYRNE
Membro da Comissdo
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