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(EOQS-relevant tekst)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1289/2004
af 14. juli 2004

om en 10-irig tilladelse til anvendelse i foderstoffer af tilszetnings-
stoffet »Deccox®«, som tilherer gruppen af coccidiostatika og andre
leegemidler

(EOQS-relevant tekst)
KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab,

under henvisning til Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970
om tilsetningsstoffer til foderstoffer ('), senest e&ndret ved forordning
(EF) nr. 1756/2002 (%), serlig artikel 9g, stk. 5, litra b), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I overensstemmelse med artikel 9g, stk. 1, i direktiv 70/524/EQF
blev coccidiostatika, der var optaget i bilag I til direktivet inden
den 1. januar 1988, midlertidigt tilladt fra den 1. april 1998 og
overfort til bilag B, kapitel I, for at de kunne revurderes som
tilsetningsstoffer, der var knyttet til den ansvarlige for markeds-
foringen.

(2)  Der matte indgives nye ansegninger om tilladelse for ovennavnte
tilsetningsstoffer. Desuden skulle dokumentationen for disse
ansegninger i henhold til artikel 9g, stk. 4, i direktiv 70/524/EQF
indsendes senest den 30. september 2000 med henblik pa revur-
dering. Oplysningerne skulle forelaegges i overensstemmelse med
direktivets artikel 4.

(3)  Det fremgar af artikel 9g, stk. 5, i direktiv 70/524/EQF, at de
midlertidige tilladelser for de pageldende stoffer efter revurde-
ringen af den indgivne dokumentation enten tilbagekaldes eller
eventuelt erstattes af tilladelser, der er knyttet til den, der er
ansvarlig for deres markedsfering, for en periode pa 10 ar ved
en forordning, der far virkning senest den 1. oktober 2003.

(4) Den ansvarlige for markedsforingen af decoquinat-produktet
(Deccox®), som er et tilsetningsstof tilherende gruppen »Cocci-
diostatika og andre leegemidler, jf. kapitel I i bilag B til direktiv
70/524/EQF, indgav en ansegning om tilladelse vedlagt doku-
mentation i overensstemmelse med direktivets artikel 9g, stk. 2
og 4.

(55 Med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodeva-
resikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresik-
kerhed (%), @ndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003 (%), overtog
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet den rolle, som de
videnskabelige komitéer, der er knyttet til Kommissionen, hidtil

(") EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.

() EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1.
() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
(*) EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4.
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havde spillet med at afgive ekspertudtalelser, inden for dens
kompetenceomrader. Ekspertpanelet for Tilsetningsstoffer og
Produkter eller Stoffer, der Anvendes i Foder, har afgivet
positiv udtalelse om sikkerheden ved og effektiviteten af det
decoquinat-baserede Deccox® til slagtekyllinger.

Kommissionen traf alle forngdne foranstaltninger for at sikre, at
revurderingen af decoquinat-produktet (Deccox®) afsluttedes
inden for den i artikel 9g, stk. 5, i direktiv 70/524/EQF fastsatte
frist. Evalueringen viste, at de relevante betingelser i direktiv
70/524/EQF er opfyldt, siledes at Deccox®, som er baseret pa
decoquinat, der er opfert i kapitel I i den fortegnelse, der er
navnt i artikel 9t, litra b), i navnte direktiv, kan optages som
et tilsaetningsstof, der er knyttet til en ansvarlig for markedsferin-
gen, og for hvilket der gives tilladelse for en periode pa 10 ar.

Hvis der af &rsager, som ikke vedrerer indehaveren af tilladelsen,
ikke kan treffes afgerelse om ansegningen om fornyelse inden
den dato, hvor tilladelsen udleber, forlenges gyldighedsperioden
for tilladelsen for tilsetningsstoffet i henhold til artikel 9g, stk. 6,
i direktiv 70/524/EQF automatisk, indtil Kommissionen traeffer
afgorelse. Denne bestemmelse finder anvendelse pd tilladelsen
for det decoquinat-baserede Deccox®. Der blev under revurde-
ringen fremsat flere anmodninger om supplerende oplysninger,
hvilket indebar, at evalueringsperioden blev forlenget af arsager,
som ikke kunne tilskrives den ansvarlige for markedsferingen af
det pageldende produkt.

I henhold til artikel 9m i direktiv 70/524/EQF kan et tilsaetnings-
stof af afsetningshensyn fortsat tillades, hvis betingelserne i
artikel 3a, litra b) og e), stadig er opfyldt. Eftersom der ikke er
sikkerhedshensyn, der begrunder ejeblikkelig tilbagekaldelse af
decoquinat-produktet fra markedet, ber der indremmes en over-
gangsperiode pa seks maneder til afvikling af eksisterende lagre
af tilsetningsstoffet.

Vurderingen af ansegningen viser, at der kraves bestemte
procedurer for at beskytte arbejdstagere mod at blive udsat for
det decoquinat-baserede Deccox®. En sidan beskyttelse er dog
sikret ved anvendelse af Rédets direktiv 89/391/EQF af 12. juni
1989 om ivarksettelse af foranstaltninger til forbedring af
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet (!).

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Staende Komité for Fodevarekaeden
og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Kapitel 1 i bilag B til direktiv 70/524/EQF @ndres som folger: Tilsaet-
ningsstoffet decoquinat, som tilherer gruppen »Coccidiostatika og andre
leegemidler«, udgar.

() EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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Artikel 2

Tilsztningsstoffet Deccox®, som tilherer gruppen »Coccidiostatika og

andre legemidler«, og som er anfort i bilaget til denne forordning,
tillades som tilsetningsstof i foder pd de betingelser, der er anfert i
navnte bilag.

Artikel 3

Afvikling af eksisterende lagre af decoquinat tillades i seks méneder
efter denne forordnings ikrafttreedelse.

Artikel 4
Denne forordning traeder i kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.



BILAG
Navn pa og Minimum- | Maksimum-
Tilseetnings- n;i%;:;erfl;gs;m sindhold sindhold Andre Maksimalgranseveardier for
stoffets regi- . Tilsetningsstof | Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart Maksimum- Godkendelse gyldig | restkoncentrationer (MRL) i
. ansvarlige for . . . bestemmel- . .
streringsnum- | . . (handelsnavn) beskrivelse, analysemetode eller -kategori salder mg aktivstof/kg fuldfoder til de relevante animalske
tilsetningsstof- . ser
mer med et vandindhold fodevarer
fets markeds- .
fori pad 12 %
oring
Coccidiostatika og andre legemidler
E756 Zoetis Decoquinat | Tilscetningsstoffets sammenscet- | Slagtekyl- 20 40 — 17. juli 2014 1 000 pg decoquinat/kg
Belgium SA [ (Deccox) ning linger véad lever og vad

Decoquinat: 60,6 g/kg

Raffineret, deodoriseret sojaolie:
28,5 g/kg

Hvedestromel: q. s. 1 kg

Aktivstof
Decoquinat
C4H;35NOs

Ethyl-6-decycloxy-7-ethoxy-4-
hydroxyquinolin-3-carboxylat

CAS-nummer: 18507-89-6
Beslegtede urenheder:

6-decycloxy-7-ethoxy-4-hydro-
xyquinolin-3-carboxylsyre:
<0,5 %

Methyl-6-decycloxy-7-ethoxy-4-
hydroxyquinolin-3-carboxylat:
<1,0 %

Diethyl-4-decycloxy-3-ethoxya-
nilin-methylenmalonat: < 0,5 %

hud+fedt

800 pg decoquinat/kg
vad nyre

500 pg decoquinat/kg
vad muskel.
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Tilseetnings-

stoffets regi-

streringsnum-
mer

Navn pa og
registrerings-
nummer for den
ansvarlige for
tilsaetningsstof-
fets markeds-
foring

Tilsetningsstof
(handelsnavn)

Sammensatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart
eller -kategori

Maksimum-
salder

Minimum- | Maksimum-
sindhold sindhold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold
pa 12 %

Andre
bestemmel-
ser

Godkendelse gyldig
til

Maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer (MRL) i
de relevante animalske
fodevarer

Analysemetode (")

Bestemmelse af decoquinat i
fodertilsetningsstof, forblan-
dinger og foderstoffer:

omvendt fase hegjtydende vaske-
kromatografi med fluorescens-
detektion (RP-HPLC-FL) —
EN 16162

Bestemmelse af decoquinat i
vaev:

omvendt fase hegjtydende vaske-
kromatografi i kombination med
tredobbelt firepolet massespek-
trometer (RP-HPLC-MS/MS).

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside:http:/irmm.jrc.ec.europa.ew/EURLs/EURL feed additives/Pages/index.aspx.
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