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A BIZOTTSAG 1289/2004/EK RENDELETE
(2004. julius 14.)

a kokcidiosztatikumok és mas gyégyaszati anyagok csoportjaba
tartozo Deccox® takarmany-adalékanyag tiz évre sz6l6 engedélyezé-
sérol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutobb az 1756/2002/EK tanacsi rendelettel (') modositott,
a takarmany-adalékanyagokrol sz6l6, 1970. november 23-1 70/524/EGK
tanacsi iranyelvre (?) és kiilondsen annak 9g. cikke (5) bekezdésének b)
pontjara,

mivel:

() A 70/524/EGK iranyelv 9g. cikkének (1) bekezdésében eldirt-
aknak megfeleléen azon kokcidiosztatikumok, melyek 1988.
januar 1. eldtt kertiltek a fenti iranyelv I. mellékletébe, 1998.
aprilis 1-jét6l ideiglenesen engedélyezésre keriiltek, és olyan
adalékanyagként vald atértékelés céljabol keriiltek at a B.
melléklet 1. fejezetébe, amelynek forgalomba hozatala felelds
személyhez kotodik.

(2) A fent emlitett adalékanyagokra 1j engedélykérelmeket kellett
benyujtani. Ezenkiviil a 70/524/EGK irdnyelv 9g. cikkének (4)
bekezdése eldirta, hogy az ujraértékelés céljabol ezen kérel-
mekhez kapcsolodd dokumentaciot 2000. szeptember 30. eldtt
be kell nyujtani. Az adatokat az irdnyelv 4. cikkében meghaté-
rozottak szerint kellett benyujtani.

3) A 70/524/EGK iranyelv 9g. cikkének (5) bekezdése elbirja, hogy
a benyujtott dokumentacié ujraértékelését kovetden be kell vonni
az ¢érintett adalékanyagok ideiglenes engedélyét, illetve annak
helyébe, az esettl fiiggden, egy, a forgalomba hozatalukért
felelos személyhez kotott, tizéves idoszakra sz6lo, egy legkésdbb
2003. oktober 1-jén hatalyba 1ép6 rendelet elfogadasaval biztosi-
tott engedélynek kell 1épnie.

4) A 70/524/EGK iranyelv B. mellékletének I. fejezetében felsorolt
kokcidiosztatikumok és mas gydgyaszati anyagok csoportjaba
tartozé dekoquindt-adalékanyag (Deccox®) forgalomba hozata-
laért felelos személy az iranyelv 9g. cikke (2) és (4) bekezdé-
sének megfeleléen engedélykérelmet és dokumentaciot nyujtott
be.

(5) Az 1642/2003/EK rendelettel (*) modositott, az élelmiszerjog alta-
lanos elveirél és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszer-bizton-
sagi Hatdosag létrehozasarol és az élelmiszer-biztonsagra vonat-
kozo eljarasok megallapitasarol szolo, 2002. januar 28-i
178/2002/EK parlamenti és tandcsi rendelet (*) altal 1étrehozott
Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag (EFSA) atvette a Bizottsag
mellé rendelt tudomanyos bizottsag szerepét a hataskorébe tartozo

HL L 265., 2002.10.3., 1. o.
HL L 270., 1970.12.14., 1. o.
HL L 245., 2003.9.29., 4. o.
HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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(10)

tudomanyos vélemények kibocsatasanak tekintetében. Az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hatosagnak a takarmany-adalékanyagokkal
és -termékekkel vagy -hatéanyagokkal foglalkozoé tudomanyos
testiilete kedvezd véleményt bocsatott ki a hizdcsirkék esetében
hasznélt dekoquindt-alapi Deccox® biztonsagarol és hatékonysa-
garol.

A Bizottsag minden sziikséges intézkedést megtett annak biztosi-
tasa érdekében, hogy a dekoquindt-készitmény (Deccox®) tjra-
értékelése a 70/524/EGK iranyelv 9g. cikkének (5) bekezdésében
eloirt idépont eldtt elkésziiljon. Az értékelés azt mutatta, hogy a
70/524/EGK iranyelvben rogzitett vonatkozo feltételek teljesiiltek
ahhoz, hogy dekoquindt-alapa Deccox® az iranyelv 9t. cikkének
b) pontjaban emlitett jegyzék . fejezetébe felvételre keriiljon mint
olyan adalékanyag, amelynek forgalomba hozatala felelds
személyhez kotodik, és amelyet tizéves idGszakra engedélyeznek.

A 70/524/EGK iranyelv 9g. cikkének (6) bekezdése lehetévé teszi
az ¢érintett adalékanyagok engedélyezési idejének automatikus
meghosszabbitasat egészen addig, mig, az engedélytulajdonostol
fiiggetlen okok kdvetkeztében, a Bizottsag dontést nem hoz olyan
esetben, amikor az engedély lejarta el6tt nem lehet dontést hozni
a kérelemr6l. Ezt a rendelkezést kell alkalmazni a dekoquindt-
alapi Deccox® engedélyezésekor. Az ujraértékelés sordn tobb
kiegészité adat bekérésére keriilt sor, ami, az érintett készitmény
forgalomba hozatalaért felelds személytdl fiiggetleniil, meghosz-
szabbitotta az értékelési idGszakot.

A 70/524/EGK iranyelv 9m. cikke el6irja, hogy a raktaron levd
készlet felhasznalasa érdekében egy adalékanyag tovabbra is
engedélyezhetd, amennyiben a 3a. cikk b) és e) pontjaban rogzi-
tett feltételek teljesiilnek. Mivel a dekoquindt-készitmény piacrol
vald azonnali kivondsanak nincsenek biztonsagi okai, helyénvalo
egy hat honapos atmeneti idészak engedélyezése az adalé¢kanyag
raktaron levé készletének felhasznalasara.

A kérelem vizsgalata azt mutatja, hogy bizonyos eljarasok beve-
zetése sziikséges a dolgozoknak a dekoquindt-alapii Deccox®-szal
vald kitettséggel szembeni védelme érdekében. Ilyen védelmet
azonban a munkavallalok munkahelyi biztonsdganak és egészség-
védelmének javitasat 0sztonzo intézkedések bevezetésérdl szolo,
1989. junius 12-i 89/391/EGK tandcsi iranyelv alkalmazasa bizto-
sit ().

Az ¢ rendeletben eldirt rendelkezések Gsszhangban vannak az
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 70/524/EGK iranyelv B. mellékletének I. fejezete a kdvetkez6képpen
modosul: a ,Kokcidiosztatikumok ¢és mas gyogyaszati anyagok”
csoportjaba tartozd dekoquindt-adalékanyagot torélni kell.

() HL L 183., 1989.6.29., 1. o.
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2. cikk

Az ezen rendelet mellékletében felsorolt ,, Kokcidiosztatikumok és mas
gyogyaszati anyagok” csoportjaba tartozd Deccox®-adalékanyag a
mellékletben rogzitett feltételek szerint takarmany-adalékanyagként
engedélyezésre keriil.

3. cikk

Ezen rendelet hatalybalépését kovetéen hat honap engedélyezett a
meglévd dekoquinat-készletek felhasznalasara.

4. cikk
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



MELLEKLET
Az adalékanyag Legkisebb [ Legnagyobb
Az forgalomba ’ tartalom tartalom
. hozatalaért Adalékanyag > . i s - Allatfaj ,, Tovabbi Maradékanyag-hatarérték
adalékanyag - . . Osszetétel, kémiai képlet, leiras, . Felsé . . i g -
o =. | felelds személy | (kereskedelmi s vagy -katego- . B} rendelkezé- | Az engedély lejarta |(MRL) az adott allati eredetii
nyilvantartasi i . analitikai modszer . korhatar mg hatbanyag/kg 12 %-os A .
i neve €s név) ria , S sek ¢élelmiszerben
szama g - nedvességtartalmu teljes
nyilvantartasi Al .
. értékii takarmanyban
szama
Kokcidiosztatikumok és egyéb gyégyaszati anyagok
E756 Zoetis Dekokinat Az adalékanyag Osszetétele Brojler- 20 40 — 2014. jalius 17. | 1000 pg dekokinat/kg
Belgium SA | (Deccox) csirke nedves maj ¢és nedves

Dekokinat: 60,6 g/kg

Finomitott, szagtalan szdjaolaj:
28,5 g/kg

Buza-takarmanyliszt: 1
elégséges mennyiség

kg-hoz

Hatoanyag
Dekokinat
C4H;35NOs

Etil-6-decikloxi-7-etoxi-4-hidro-
xikinolin-3-karboxilat

CAS-szam: 18507-89-6
Kapcsolodo szennyezddések:

6-decikloxi-7-etoxi-4-hidroxiki-
nolin-3-karboxilsav: < 0,5 %

Metil-6-decikloxi-7-etoxi-4-
hidroxikinolin-3-karboxilat:
< 1,0 %

Dietil-4-decikloxi-3-etoxi-
anilino-metilén-malonat:
<0,5 %

bor+zsir;

800 pg dekokinat/kg
nedves vese;

500 pg dekokinat/kg
nedves izom.
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Az adalékanyag

Az forgalom};a
. hozatalaért
adalékanyag " .
o .=, | felelés személy
nyilvantartasi .
sréma neve és
nyilvantartasi
szama

Adalékanyag
(kereskedelmi
név)

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj
vagy -katego-
ria

Felso
korhatar

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatbanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes
értékli takarmanyban

Tovabbi
rendelkezé-
sek

Az engedély lejarta

Maradékanyag-hatarérték
(MRL) az adott allati eredetti
¢élelmiszerben

Analitikai médszer (V)

A takarmany-adalékanyag,
elokeverékek ¢és takarmanyok
dekokinattartalmanak meghaté-
rozasa:

forditott fazisu, nagy teljesit-
ményli  folyadékkromatografia
fluoreszcencias detektalassal
(RP-HPLC-FL) — EN 16162

A dekokinat meghatarozasa
szovetekben:

forditott fazisu, nagy teljesit-
ményli  folyadékkromatografia
triple quadrupol tomegspektro-
méterrel Osszekapcsolva (RP-
HPLC-MS/MS).

(") Az analitikai modszerek részletes leirasa a referencialaboratorium honlapjan talalhat6: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL feed additives/Pages/index.asp
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