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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

»B KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 1289/2004
(2004. gada 14. julijs)

par atlaujas izsnieg§anu uz desmit gadiem, lai lopbariba varétu izmantot piedevu “Deccox®”, kas
ietilpst kokcidiostatu un citu zalu grupa

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 243, 15.7.2004., 15. Ipp.)

Grozita ar:
Oficialais Veéstnesis
Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas Regula (EK) Nr. 552/2008 (2008. gada 17. junijs) L 158 3 18.6.2008.
> M2 Komisijas Isteno$anas regula (ES) Nr. 118/2012 (2012. gada 10. L 38 36 11.2.2012.
februaris)
> M3 Komisijas Isteno$anas regula (ES) Nr. 1014/2013 (2013. gada 22. okto- L 281 1 23.10.2013.
bris)

» M4 Komisijas Istenoanas regula (ES) Nr. 291/2014 (2014. gada 21. marts) L 87 87 22.3.2014.
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 1289/2004
(2004. gada 14. julijs)

par atlaujas izsniegSanu uz desmit gadiem, lai lopbariba varétu
izmantot piedevu “Deccox®”, kas ietilpst kokcidiostatu un citu
zalu grupa

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot vera Padomes 1970. gada 23. novembra Direktivu 70/524/EEK
par baribas piedevam ('), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Padomes
Regulu (EK) Nr. 1756/2002 (?), un jo ipas$i tas 9. g panta 5. punkta b)
apaksSpunktu,

ta ka:

(1)  Direktivas 70/524/EEK 9.g panta 1. punkts paredzgja, ka kokci-
diostatus, kas ieklauti minétas direktivas I pielikuma Iidz 1988.
gada 1. janvarim, pagaidam ir atlauts izmantot no 1998. gada
1. aprila, un tie tiek parnesti uz B pielikuma I nodalu, lai tos
atkartoti noveértétu ka piedevas, kas saistitas ar personu, kura
atbild par to laiSanu apgroziba.

(2)  Vajadzgja iesniegt jaunus pieteikumus atlauju sanemsanai attie-
ciba uz ieprickSminétajam piedevam. Turklat Direktivas
70/524/EEK 9.g panta 4. punkts paredzgja, ka atkartotai noverte-
Sanai vajadzigad dokumentacija saistiba ar minétajiem pieteiku-
miem jaiesniedz ne vélak ka 2000. gada 30. septembri. Bija jaie-
sniedz minétas direktivas 4. panta paredzgtie dati.

(3)  Direktivas 70/524/EEK 9.g panta 5. punkts paredz, ka péc
iesniegto dokumentu atkartotas novértéSanas attiecigo piedevu
pagaidu atlauju atce] vai attieciga gadijuma aizstdj ar atlauju,
kas saistita ar personu, kura ir atbildiga par attiecigo piedevu
laiSanu apgroziba uz 10 gadiem, piepemot regulu, kas stdjas
speka ne velak par 2003. gada 1. oktobri.

(4)  Persona, kas ir atbildiga par Direktivas 70/524/EEK B pielikuma
I nodala mingtaja grupa “Kokcidiostati un citas zales” ietilpstoSas
piedevas — dekokvinata produkta (Deccox®) — laisanu apgroziba,
iesniedza pieteikumu atlaujas sapemsSanai saskana ar mingtas
direktivas 9.g panta 2. un 4. punktu.

(5)  Ar Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regulu (EK)
Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (3),
kas grozita ar Regulu (EK) Nr. 1642/2003 (*) izveidoja Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi (EPNI), kas parmméma Komisijai

(') OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.
() OV L 265, 3.10.2002., 1. Ipp.
¢) OV L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.
(*) OV L

245, 29.9.2003., 4. Ipp.
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piesaistito zinatnisko komiteju funkcijas, lai sniegtu zinatniskus
atzinumus savas kompetences jomas. Zinatnes ekspertu grupa
jautajumos, kas saistiti ar piedevam un produktiem vai vielam,
kuras lieto dzivnieku bariba, ir sniegusi pozitivu atzinumu par
Deccox®, kas razots uz dekokvinata bazes, nekaitigumu un iedar-
bibu galas calu bariba.

(6) Komisija veica visus vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to,
ka dekokvinata produkta (Deccox®) novértésanu pabeidz Direk-
tivas 70/524/EEK 9.g panta 5. punkta paredzetaja termina. Nover-
teSana konstat&ja, ka attiecigie Direktivas 70/524/EEK nosacijumi
ir izpilditi, lai Deccox®, kas razots uz dekokvinata bazes, varétu
ieklaut minétas direktivas 9.t panta b) apakSpunkta minéta
saraksta I nodala ka piedevu, kas saistita ar personu, kura atbild
par tas laiSanu apgroziba, pieskirot atlauju uz desmit gadiem.

(7)  Direktivas 70/524/EEK 9.g panta 6. punkts lauj automatiski paga-
rinat attiecigo piedevu atlauju terminu, Iidz Komisija pienem
lémumu, ja no atlaujas turtaja neatkarigu iemeslu de] lémumu
par pieteikumu nevar piepemt pirms atlaujas termina beigam. So
noteikumu pieme@ro atlaujai, kas attiecas uz Deccox®, kur§ raZots
uz dekokvinata bazes. Atkartotas novertéSanas laika tika iesniegti
vairaki papildu informacijas pieprasijumi, ka rezultata noverte-
Sana ieilga no tas personas neatkarigu iemeslu dgl, kura atbild
par attieciga produkta laiSanu apgroziba.

(8)  Direktivas 70/524/EEK 9.m panta ir paredzgts, ka piedevas lieto-
Sanu var atlaut arT turpmak, lai izlietotu krajumus, ja joprojam ir
izpilditi 3.a panta b) un e) apakSpunkta paredzetie nosacljumi. Ta
ka nepastav ar drosibu saistiti iemesli, lai dekokvinata produktu
nekavgjoties iznpemtu no tirgus, ieteicams noteikt seSu méneSu
parejas laiku, kura izlieto esoSos piedevu krajumus.

9)  Sa pieteikuma novértgjums liecina, ka ir jaievies konkrétas proce-
diiras, lai aizsargatu darba néméjus no Deccox®, kas raZots uz
dekokvinata bazes, iedarbibas. Minéto aizsardzibu tomér nodro-
Sina, piem@rojot Padomes 1989. gada 12. jinija Direktivu
89/391/EEK par pasakumiem, kas ievieSami, lai uzlabotu darba
némgju droSibu un veselibas aizsardzibu darba (1).

(10)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un
dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Direktivas 70/524/EEK B pielikuma I nodalu groza sadi: svitro deko-
kvinata piedevu, kas ietilpst grupa “Kokcidiostati un citas zales”.

(') OV L 183, 29.6.1989., 1. Ipp.
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2. pants

Piedevu Deccox®, kas ietilpst §is regulas pielikuma mingtaja grupa
“Kokcidiostati un citas zales”, atlauj izmantot dzivnieku &dinasana
saskana ar mingtaja pielikuma paredz€tajiem nosacijumiem.

3. pants

EsoSo dekokvinata krajumu izlietoSanai atlauts noteikt seSu méneSu
laikposmu, sakot no §is regulas speka stasanas dienas.

4. pants
Si regula stdjas speka tre$aja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savie-
nibas Oficialaja Vestnest.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.



PIELIKUMS
Par piedevas Minimalais [ Maksimalais
laiSanu saturs saturs
Pi a Pi - s Dzivniek o . Maksimalais atlieku limeni
~1'ede_vg.s ap gro%ﬂ_)a . 1e§eva Sastavs, kimiska formula, apraksts, ZIviieku Maksimalais Citi . . axsima‘as atiek imenis
registracijas atbildigas (tirdzniecibas . suga vai . . . Atlaujas termins (MAL) attiecigaja dzivnieku
- analizes metode .. vecums Aktiva viela mg uz kg noteikumi i d . [
numurs personas vards | nosaukums) kategorija - izcelsmes partika
o kompleksas baribas ar
un registracijas . N
mitruma saturu 12 %
numurs

Kokcidiostati un citas arstnieciskas vielas

E756

Zoetis
Belgium SA

Dekokvinats
(Deccox)

Piedevas sastavs
Dekokvinats: 60,6 g/kg

Rafingta dezodoréta sojas ella:
28,5 g/kg

Kviesu atsijas: ¢. s. 1 kg

Aktiva viela
Dekokvinats
Cy4H35NO5

Etil-6-decikloksi-7-etoksi-4-
hidroksihinolina-3-karboksilats

CAS numurs: 18507-89-6
Saistitie piemaisijumi

6-decikloksi-7-etoksi-4-hidroksi-
hinolin-3-karboksilskabe:
<0,5 %

Metil-6-decikloksi-7-etoksi-4-
hidroksihinolin-3-karboksilats:
< 1,0 %

Dietil-4-decikloksi-3-etoksiani-
Iinmetilénmalonats: < 0,5 %

Galas cali

20

40

2014. gada
17. julijs

1 000 pg dekokvinata uz
kg mitru aknu un mitras
adas un tauku;

800 pg dekokvinata uz
kg mitru nieru;

500 pg dekokvinata uz
kg mitru muskulu
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Par piedevas

laiSanu
Piedevas apgroziba
registracijas atbildigas
numurs personas vards
un registracijas
numurs

Piedeva
(tirdzniecibas
nosaukums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analizes metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Minimalais | Maksimalais
saturs saturs

Aktiva viela mg uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi
noteikumi

Atlaujas termins

Maksimalais atlieku ltmenis
(MAL) attiecigaja dzivnieku
izcelsmes partika

Analizes metode ()

Dekokvinata noteikSanai baribas
piedeva, premiksos un dziv-
nieku bariba:

apgrieztas fazes augstas izskirt-
spgjas Skidrumhromatografija ar
fluorescences detektésanu (RP-
HPLC-FL) — EN 16162

Dekokvinata noteikSanai audos:

apgrieztas fazes augstas izSkirt-
spejas  Skidrumhromatografija
kopa ar triskarSo Cetrpolu
masspektrometriju  (RP-HPLC-
MS/MS)

(") Sikaka informacija par analizes metodém atrodama references laboratorijas timek]a vietné: http://irmm.jrc.ec.europa.ew/EURLS/EURL feed additives/Pages/index.aspx.
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