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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 1289/2004

zo 14. jula 2004

latok, v krmivach na desat’ rokov
(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 243, 15.7.2004, s. 15)

Zmenené a doplnené:

> M1
> M2
> M3
> M4

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 552/2008 zo 17. juna 2008

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) & 118/2012 z 10. februara 2012
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 1014/2013 z 22. oktobra 2013
Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) & 291/2014 z 21. marca 2014

Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a inStiticie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah
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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 1289/2004
zo 14. jula 2004

o povoleni doplnkovej litky ,,Deccox®“, ktora patri do skupiny
kokcidiostatik a inych lieivych latok, v krmivach na desat’ rokov

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970
o doplnkovych latkach v krmivach ('), naposledy zmenent a doplnenu
nariadenim Rady (ES) ¢. 1756/2002 (?), a najméi na jej ¢lanok 9g odsek
5 pismeno b),

ked’ze:

M

2

3

“

(6]

Ako je stanovené v clanku 9g odsek 1 smernice 70/524/EHS,
kokcidiostatika zahrnuté do prilohy I k uvedenej smernici pred
1. januarom 1988 boli docasne povolené od 1. aprila 1998
a prenesené do kapitoly I prilohy B s cielom ich prehodnotenia
ako doplnkové latky spojené s osobou zodpovednou za ich
uvadzanie do obehu.

Pre vysSie uvedené doplnkové latky museli byt predlozené nové
ziadosti o povolenie. Okrem toho podla ¢lanku 9g odsek 4 smer-
nice 70/524/EHS bolo potrebné najneskor do 30. septembra 2000
predlozit’ dokumenty tykajlice sa tychto ziadosti s cielom opédtov-
ného prehodnotenia. Udaje bolo treba predlozit’ podla ¢lanku 4
uvedenej smernice.

Clanok 9g odsek 5 smernice 70/524/EHS, stanovuje aby sa po
opatovnom prehodnoteni predlozenych dokumentov docasné
povolenie prislusnych doplnkovych latok odobralo pripadne
nahradilo povolenim spojenym s osobou zodpovednou za ich
uvadzanie do obehu na obdobie 10 rokov tym, ze sa prijme
nariadenie, ktoré nadobtda ucinnost’ najneskor 1. oktobra 2003.

Osoba zodpovedna za uvadzanie do obehu vyrobku dekochinat
(Deccox®), doplnkovej latky patriacej do skupiny ,kokcidiosta-
tika a iné liecivé latky* uvedenej v kapitole I prilohy B smernice
70/524/EHS, predlozila v stlade s ¢lankom 9g odseky 2 a 4
uvedenej smernice ziadost' o povolenie spolu s dokumentaciou.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zasady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje sa Europsky trad
pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach
bezpe¢nosti potravin (}), zmenenym a doplnenym nariadenim
(ES) ¢. 1642/2003 (*) sa zriadil Eurdpsky trad pre potravinovi
bezpecnost’ (EFSA), ktory prebral tlohu vydavania vedeckych

. ES L 270, 14.12.1970, s. 1.
. ES L 265, 3.10.2002, s. 1.
. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.

. EU L 245, 29.9.2003, s. 4.
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stanovisk Vedeckych vyborov pri Komisii pod svoju oblast’
posobnosti. Vedecky vybor pre doplnkové latky a vyrobky
alebo latky pouzivané v krmivach pre zvieratd predniesol priaz-
nivé stanovisko s ohladom na bezpeCnost a ucinnost vyrobku
Deccox® na baze dekochindtu na vykrm kuréiat.

Komisia prijala vSetky nevyhnutné opatrenia, aby zaistila, Zze
opitovné prehodnotenie vyrobku dekochindt (Deccox®) sa usku-
to¢ni v ramci obdobia stanoveného ¢lankom 9g odsek 5 smernice
70/524/EHS. Z ich hodnoteni vyplyva, Ze prislusné podmienky
stanovené v smernici 70/524/EHS pre =zaclenenie vyrobku
Deccox® na baze dekochindtu do kapitoly 1 zoznamu uvedeného
v ¢lanku 9t pismeno b) uvedenej smernice ako doplnkovej latky
spojenej s osobu zodpovednou za jej uvadzanie do obehu, povo-
lené na dobu desat’ rokov, boli splnené.

Clanok 9g odsek 6 smernice 70/524/EHS umoziiuje automatické
predizenie obdobia platnosti na povolenie prislusnych doplnko-
vych latok az do rozhodnutia Komisie v pripade, ked’ z dévodov,
na ktoré nema drzitel' povolenia vplyv, nie je mozné o Ziadosti
rozhodnut' pred datumom skoncenia platnosti povolenia. Toto
ustanovenie je uplatnitelné na povolenie vyrobku Deccox® na
baze dekochindtu. V priebehu opdtovného prehodnocovania
bolo podanych niekol'ko ziadosti o dodato¢né informacie, ¢im
sa obdobie hodnotenia prediZilo z dévodu, na ktory osoba zodpo-
vedna za uvadzanie prislusného vyrobku do obehu nemala vplyv.

Clanok 9m smernice 70/524/EHS stanovuje, ze doplnkové latka
modze byt aj nad’alej povolena za tGcfelom vycCerpania zasob za
predpokladu, ze podmienka stanovena v ¢lanku 3a pismena b)
a e) je nad’alej splnena. KedZe neexistuji ziadne bezpecnostné
dovody na okamzité stiahnutie vyrobku dekochindtu z trhu, je
vhodné stanovit’ prechodné obdobie Siestich mesiacov za ucelom
vyCerpania zostavajucich zasob doplnkovej latky.

Hodnotenie Ziadosti ukazuje, ze niektoré postupy su potrebné na
ochranu pracovnikov pred vystavenim Deccoxu® na baze deko-
chinatu. Takato ochrana je vSak zaistend uplatiovanim smernice
Rady 89/391/EHS z 12. juna 1989 o zavadzani opatreni na
podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracovnikov

pri praci (V).

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Kapitola I prilohy B k smernici 70/524/EHS sa meni a dopliia takto:
doplnkova latka dekochinat, ktora patri do skupiny ,kokcidiostatika
a iné lieCivé latky*, sa vypuasta.

() U. v. ES L 183, 29.6.1989, s. 1.
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Clanok 2

Doplnkova latka Deccox®, ktora patri do skupiny ,.kokcidiostatikd a iné
liecivé latky*, uvedena v prilohe k tomuto nariadeniu, sa povoluje na
pouzivanie vo vyzive zvierat podla podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Clanok 3
Za tUcelom vycCerpania existujucich zasob dekochindtu sa povoluje
obdobie Siestich mesiacov odo diia nadobudnutia u¢innosti tohto naria-
denia.

Clénok 4

Toto nariadenie nadobuda ucinnost treti denn po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné vo svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné
vo vSetkych ¢lenskych Statoch.



PRILOHA
Meno a Najnizsi Najvyssi
., |registraéné ¢islo obsah obsah . . P
Registratné . Maximalne limity rezidui
” osoby Doplnkova .. _ . Druh alebo X . . PRV
¢islo . . , Zlozenie, chemicky vzorec, opis, . A T Iné Koniec platnosti (MRL) v prislusnych
.| zodpovednej za |latka (obchodny L i kategéria [ Najvyssi vek | mg ucinnej latky na kg . . ORI,
doplnkovej . . . analytickd metoda . . . ustanovenia povolenia potravinach Zzivo¢isneho
latky uvadzame‘ nazov) zvierat kompletného krmiva povodu
doplnkovej s obsahom
latky do obehu vlhkosti 12 %
Kokcidiostatika a iné lie¢ivé latky
E756 Zoetis dekochinat Zlozenie doplnkovej latky kurcata vo 20 40 — 17. jula 2014 1000 pg dekochinatu/kg
Belgium SA | (Deccox) vykrme surovej pecene a surovej

Dekochinat: 60,6 g/kg

rafinovany sojovy olej zbaveny
pachu: 28,5 g/kg

pSeni¢né mlynské zvysky: q.s.
1 kg

Uéinna ldtka

dekochinat

C4H;35NOs

etyl-6-decycloxy-7-etoxy-4-
hydroxychinolin-3-karboxylat

¢islo CAS: 18507-89-6
Pribuzné necistoty:

kyselina 6-decycloxy-7-etoxy-4-
hydroxychinolin-3-karboxylova
<05 %

metyl-6-decycloxy-7-etoxy-  4-
hydroxychinolin-3-karboxylat:
< 1,0 %

dietyl-4-decycloxy-3-etoxyani-
linmetylenemalonat: < 0,5 %

koze + tuku;

800 pg dekochinatu/kg
surovej oblicky;

500 pg dekochinatu/kg
surovej svaloviny.
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Meno a
Registracné registracné Cislo
“ osoby
¢islo .
.| zodpovednej za
doplnkovej . .
litky uvadzanie
doplnkovej

latky do obehu

Doplnkova
latka (obchodny
nazov)

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analyticka metoda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Najvyssi vek

Najnizsi Najvyssi
obsah obsah

mg U¢innej latky na kg
kompletného krmiva
s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné
ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Maximalne limity rezidui
(MRL) v prislusnych
potravinach zivo¢isneho
povodu

Analyticka metéda (1)

Na stanovenie  dekochinatu
v kifmnej doplnkovej latke,
premixoch a krmivach:

vysokotéinna kvapalinova chro-
matografia s reverznou fazou
a  fluorescenénou  detekciou
(RP-HPLC-FL) — EN 16162.

Na stanovenie  dekochinatu
v tkanivach:

vysokouéinna kvapalinova chro-
matografia s reverznou fazou
v spojeni s trojitym S$tvorpo-
lovym hmotnostnym spektrome-
trom (RP-HPLC-MS/MS).

(") Podrobné informacie o analytickych metodach

su k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: http://irmm.jrc.ec.europa.et/EURLS/EURL feed additives/Pages/index.aspx
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