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>B REGULAMENTUL (CE) NR. 1289/2004 AL COMISIEI

din 14 ijulie 2004

privind autorizarea pe o perioadi de zece ani a utilizirii in hrana animalelor a aditivului
»Deccox®” apartinind grupei coccidiostaticelor si altor substante medicamentoase

(Text cu relevanta pentru SEE)
(JO L 243, 15.7.2004, p. 15)

Astfel cum a fost modificat prin:

» Ml Regulamentul (CE) nr. 552/2008 al Comisiei din 17 iunie 2008

» M2 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 118/2012 al Comisiei din
10 februarie 2012

> M3 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1014/2013 al Comisiei din
22 octombrie 2013

» M4 Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 291/2014 al Comisiei din
21 martie 2014
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1289/2004 AL COMISIEI
din 14 iulie 2004

privind autorizarea pe o perioada de zece ani a utilizarii in hrana
animalelor a aditivului ,,Deccox®” apartinind grupei coccidiosta-
ticelor si altor substante medicamentoase

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie
1970 privind aditivii din hrana animalelor ('), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 1756/2002 (?), in special
articolul 9¢g alineatul (5) litera (b),

Intrucat:

() In conformitate cu articolul 9g alineatul (1) din Directiva
70/524/CEE, coccidiostaticele cuprinse in anexa [ la aceastd
directiva Tnainte de 1 ianuarie 1988 au fost autorizate provizoriu
de la 1 aprilie 1998 si transferate la anexa B capitolul I in
vederea reevaludrii ca aditivi asociati unei persoane raspunzatoare
de punerea lor in circulatie.

(2)  Aditivii mentionati anterior urmau sa faca obiectul unei noi cereri
de autorizare. De asemenea, in conformitate cu articolul 9g
alineatul (4) din Directiva 70/524/CEE, dosarele corespunzatoare
urmau s fie prezentate pana la 30 septembrie 2000 in vederea
reevaludrii. Datele urmau si fie prezentate in conformitate cu
dispozitiile articolului 4 din directiva respectiva.

(3) In conformitate cu articolul 9g alineatul (5) din Directiva
70/524/CEE, autorizatia provizorie a aditivilor respectivi se
retrage dupd reevaluarea dosarelor prezentate sau, dupd caz, se
inlocuieste cu o autorizatie asociatd persoanei raspunzatoare
pentru punerea in circulatie pe o perioada de zece ani, prin inter-
mediul unui regulament care sa intre in vigoare pand la
1 octombrie 2003.

(4)  Persoana raspunzétoare de punerea in circulatie a decochinatului
(Deccox®), aditiv apartindnd grupei ,,Coccidiostatice si alte
substante medicamentoase” mentionatd in anexa B capitolul I la
Directiva 70/524/CEE, a prezentat o cerere de autorizare si un
dosar, 1n conformitate cu dispozitiile articolului 9g alineatele (2)
si (4) din directiva mentionata anterior.

(5) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor
generale si a cerintelor generale ale legislatiei in domeniul
alimentar, de infiintare a Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei
alimentelor (%), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul
(CE) nr. 1624/2003 (%), prevede ca agentia respectiva se substituie
comitetelor stiintifice subordonate Comisiei in privinta emiterii
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avizului stiintific In domeniul sdu de competentd. Grupul stiintific
pentru aditivii si produsele sau substantele utilizate in hrana
animalelor a emis un aviz favorabil in ceea ce priveste
siguranta si eficienta aditivului Deccox® pe bazi de decochinat
la puii pentru ingrasare.

Comisia a luat toate masurile necesare pentru ca reevaluarea
decochinatului Deccox® si se incheie in termenul previzut la
articolul 9g alineatul (5) din Directiva 70/524/CEE. Din
reevaluare a rezultat cd sunt Indeplinite conditiile aplicabile
stabilite de Directiva 70/524/CEE si ci Deccox® pe bazi de
decochinat poate fi inscris la capitolul I din lista previzutd la
articolul 9t litera (b) din directiva mentionatd anterior, ca aditiv
asociat persoanei raspunzatoare de punerea sa in circulatie si
autorizat pe o perioada de zece ani.

Articolul 9g alineatul (6) din Directiva 70/524/CEE permite
prelungirea automatd a autorizatiei pentru aditivii respectivi
pand cand se pronuntd Comisia, in cazul in care, din motive
independente de vointa titularului autorizatiei, nu s-a luat o
decizie inainte de data expirarii autorizatiei. Aceastd dispozitie
se aplici autorizirii Deccox® pe bazi de decochinat. Au fost
solicitate Tn mai multe randuri informatii suplimentare pe
parcursul procesului de reevaluare; perioada de evaluare s-a
prelungit, fard ca acest lucru sd fi imputabil persoanei raspun-
zatoare de punerea in circulatie.

Articolul 9m din Directiva 70/524/CEE prevede ca autorizarea
unui aditiv poate fi prelungita in scopul epuizirii stocurilor, in
masura in care sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 3a
literele (a) si (e). Avand in vedere nu existd nici un motiv de
siguranta alimentard care sd impuna retragerea imediatd de pe
piatd a decochinatului, ar trebui sa se acorde o perioada tran-
zitorie de sase luni pentru epuizarea stocurilor existente.

Din examinarea cererii rezultd cd ar trebui impuse anumite
proceduri pentru a proteja lucratorii impotriva expunerii la
Deccox® pe bazi de decochinat. In orice caz, aceastd protectie
este asiguratd prin aplicarea Directivei 89/391/CEE a Consiliului
din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare de masuri pentru
promovarea imbunatatirii securitatii si sanatatii lucratorilor la
locul de munca (*).

Masurile prevazute de prezentul regulament sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sandtatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa B capitolul I la Directiva 70/524/CEE se modificd dupa cum
urmeaza: se elimind mentionarea aditivului decochinat apartinand
grupei ,,Coccidiostatice si alte substante medicamentoase”.

(1) JO L 183, 29.6.1989, p. 1.
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Articolul 2

Se autorizeazi aditivul Deccox®, apartinind grupei ,,Coccidiostatice si
alte substante medicamentoase” si mentionat in anexa la prezentul regu-
lament, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conformitate cu conditiile
stabilite in anexa In cauza.

Articolul 3

Se autorizeaza o perioada de sase luni de la data intrarii In vigoare a
prezentului regulament pentru epuizarea stocurilor de decochinat.

Articolul 4
Prezentul regulament intrd In vigoare in a treia zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.



ANEXA
Numele si Continut Continut
numarul de minim maxim
Numirul de inregistrare al Aditiv Specia sau Limitele maxime de
N . persoanei . Compozitie, formula chimica, pecta Varsta . Alte Sfarsitul perioadei de |reziduuri (LMR) in produsele
inregistrare al . (Denumire o < o categoria de L mg de substantd activa/kg . . i . . .
" .~ | responsabile cu . descriere, metoda analitica > maxima - ’ dispozitii autorizare alimentare de origine
aditivului N comerciald) animale de furaj complet cu un P
punerea in . s g animala relevante
. . continut de umiditate
circulatie a )
L de 12 %
aditivului
Coccidiostatice si alte substante medicamentoase
E756 Zoetis Decochinat | Comporzitia aditivului Pui pentru 20 40 — 17 iulie 2014 1000 pg de decochinat/
Belgium SA | (Deccox) ingrasare kg de ficat proaspat si

Decochinat: 60,6 g/kg

Ulei de soia dezodorizat rafinat:
28,5 g/kg

Faina de grau inferioara,
quantum satis: 1 kg

Substantd activa

Decochinat

Cy4H35NOs

Etil-6-decicloxi-7-etoxi-4-hidro-
xichinolin-3-carboxilat

Numar CAS: 18507-89-6
Impuritati asociate:

Acid 6-decicloxi-7-etoxi-4-
hidroxichinolin-3-carboxilic
< 0,5 %

Metil-6-decicloxi-7-etoxi-4-
hidroxichinolin-3-carboxilat:
< 1,0 %

Dietil-4-decicloxi-3-etoxianilino-
metilenmalonat: < 0,5 %

piele +
proaspete;

grasime

800 pg de decochinat/kg
de rinichi proaspat;

500 pg de decochinat/kg
de muschi proaspat.
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Numarul de
inregistrare al
aditivului

Numele si
numarul de
inregistrare al
persoanei
responsabile cu
punerea in
circulatie a
aditivului

Aditiv
(Denumire
comerciald)

Compozitie, formuld chimica,
descriere, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de substantd activa/kg
de furaj complet cu un
continut de umiditate
de 12 %

Alte
dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Limitele maxime de

reziduuri (LMR) in produsele
alimentare de origine

animald relevante

Metoda analitica (")

Pentru determinarea decochi-
natului in aditivul furajer, prea-
mestecuri si  hrana  pentru
animale:

Cromatografie lichida de finalta
performantd cu fazd inversata
cu detectare cu fluorescentd
(RP-HPLC-FL) — EN 16162

Pentru determinarea decochi-
natului in tesuturi:

Cromatografie lichida de finalta
performanta cu fazd inversatd
cuplata cu spectrometru de
masd cu triplu cuadrupol (RP-
HPLC-MS/MS).

(') Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referinta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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