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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiSkai atsakingos uZ jo turinj

»B KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1289/2004
2004 m. liepos 14 d.

dél leidimo de$imt mety naudoti paSaruose prieda Deccox®, priklausantj kokciodiostaty ir kity
vaistiniy medZiagy grupei

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 243, 2004 7 15, p. 15)

i$ dalies keiCiamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data

> M1 2008 m. birzelio 17 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 552/2008 L 158 3 2008 6 18

> M2 2012 m. vasario 10 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) L 38 36 2012 2 11
Nr. 118/2012

> M3 2013 m. spalio 22 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) L 281 1 2013 10 23
Nr. 1014/2013

» M4 2014 m. kovo 21 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) L 87 87 2014 3 22

Nr. 291/2014
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1289/2004

2004 m. liepos 14 d.

dél leidimo deSimt mety naudoti paSaruose prieda Deccox®,

priklausantj kokciodiostaty ir kity vaistiniy medZiagy grupei

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB
dél paSary priedy (') su paskutiniais pakeitimais, padarytais Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 1756/2002 (?), ypa¢ i jo 9g straipsnio 5 dalies b
punkta,

kadangi:

(1)  Kaip numatyta Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnio 1 dalyje,
kokcidiostatams, jtrauktiems { tos direktyvos I prieda iki
1988 m. sausio 1 d., iSduodamas laikinasis leidimas, galiojantis
nuo 1998 m. balandzio 1 d., ir jie buvo perkelti { B priedo I
skyriy, siekiant juos pakartotinai jvertinti kaip priedus, susiejamus
su asmeniu, atsakingu uz ju isleidima | apyvarta.

(2) Leidimui gauti dél pirmiau minéty priedy naudojimo reikéjo
pateikti naujas paraiskas. Be to, pagal Direktyvos 70/524/EEB
9g straipsnio 4 dalj su tomis paraiSkomis susij¢ dokumentai turéjo
buti pateikti ne veliau kaip 2000 m. rugséjo 30 d. dél pakartotinio
ivertinimo. Duomenys turéjo buiti parengti taip, kaip nustatyta tos
direktyvos 4 straipsnyje.

(3)  Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnio 5 dalyje numatyta, kad po
pakartotinio pateikty dokumenty jvertinimo laikinasis leidimas
atitinkamiems priedams yra panaikinamas arba tam tikrais atve-
jais pakeic¢iamas leidimu, iSduodamu asmeniui, atsakingam uz ty
priedy iSleidima | apyvarta deSimties mety laikotarpiui, priimant
reglamenta, kuris isigalioty ne véliau kaip 2003 m. spalio 1 d.

4 Uz ,Kokcidiostatai ir kitos vaistinés medziagos™ grupei, iSvar-
dytai Direktyvos 70/524/EEB B priedo I skyriuje, priklausancio
priedo — dekoginato produkto (Deccox®), — isleidima i apyvarta
atsakingas asmuo pateiké paraiska ir dokumentus leidimui gauti
pagal tos direktyvos 9g 2 ir 4 dalyse numatytus reikalavimus.

(5) 2002 m. sausio 28 d. Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr.
178/2002, nustatan¢iame maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, isteigian¢iame Europos maisto saugos
tarnyba ir nustatanCiame su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras (°), su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr.
1642/2003 (%), numatyta, kad Europos maisto saugos tarnyba
(EMST) perima moksliniy komitety prie Komisijos vaidmeni

() OL L 270, 1970 12 14, p. 1.
() OL L 265, 2002 10 3, p. 1.
() OL L 31, 2002 2 1, p. 1.
() OL L

245, 2003 9 29, p. 4.
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skelbiant mokslines iSvadas savo kompetencijos srityse. Moksliné
priedy ir produkty arba medziagy, skirty gyviny pasarams, grupé
pateiké teigiama nuomong dél dekoginato pagrindu pagaminto
Deccox®, skirto vis¢iuku penéjimui, saugos ir veiksmingumo.

Komisija émési visy butiny priemoniy, siekdama uztikrinti, kad
pakartotinis dekoginato produkto (Deccox®) ivertinimas biity
atliktas per Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnio 5 dalyje nusta-
tyta laikotarpi. Atlikus vertinima paaiskéjo, kad atitinkamos
Direktyvoje 70/524/EEB nustatytos salygos yra ivykdytos, ir
dekoginato pagrindu pagamintas Deccox™ ijtraukiamas i saraso,
nurodyto minétos direktyvos 9t straipsnio b dalyje, I skyriy
kaip priedas, siejamas su asmeniu, atsakingu uz ju isleidima i
apyvartg, ir kuriam suteikiamas leidimas deSimciai mety.

Direktyvos 70/524/EEB 9g straipsnio 6 dalyje numatyta, kad
jeigu deél priezasCiy, nepriklausanciy nuo leidimo savininko, iki
leidimo galiojimo pabaigos nepriimamas sprendimas dél jo atnau-
jinimo, leidimo priedui galiojimo laikotarpis automatiskai prate-
siamas, kol Komisija priims sprendima. Si nuostata taikoma
dekoginato pagrindu pagamintam Deccox® suteikiant leidima.
Pakartotinio jvertinimo eigos metu keleta karty buvo praSyta
papildomos informacijos, todél jvertinimo laikotarpis uzsitgsé
dél priezasties, nepriklausancios nuo asmens, atsakingo uz minéto
produkto iSleidima { apyvarta.

Direktyvos 70/524/EEB 9m straipsnyje numatyta, kad leidimas
priedui gali biiti pratgsiamas, siekiant sunaudoti atsargas, su
salyga, kad buty laikomasi 3a straipsnio b ir e dalyse nustatyty
reikalavimy. Nors ir néra jokiy saugos priezas¢iy, dél kuriy deko-
ginato produktas biity nedelsiant paSalinamas i§ rinkos, reikéty
nustatyti SeSeriy ménesiy pereinamajj laikotarpi, skirta iSnaudoti
turimoms priedo atsargoms.

Ivertinus paraiska paaiskéjo, kad reikia tam tikry procediiry
darbuotojams apsaugoti nuo dekoginato pagrindu pagaminto
Deccox® poveikio. Tokia apsauga turéty biiti uztikrinama taikant
1989 m. birzelio 12 d. Tarybos direktyva 89/391/EEB dél prie-
moniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti
nustatymo (1).

Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto grandinés
ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Direktyvos 70/524/EEB B priedo I skyrius kei¢iamas taip: ,,Kokcidios-
tatai ir kitos vaistinés medziagos“ grupei priklausantis priedas dekogi-
natas yra iStrinamas.

(') OL L 183, 1989 6 29, p. 1.
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2 straipsnis

,Kokcidiostatai ir kitos vaistinés medziagos* grupei priklausantj priedas
Deccox®, nurodyta §io reglamento priede, leidziama naudoti gyviny
pasarams, laikantis minétame priede nustatyty salygy.

3 straipsnis

Nustatomas SeSeriy ménesiy laikotarpis nuo Sio reglamento isigaliojimo
datos, per kurj leidziama sunaudoti turimas dekoginato atsargas.

4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja treia diena po jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.



PRIEDAS

Asmens,
atsakingo uz

Didziausias
kiekis

Maziausias
kiekis

Didziausia leidziamoji

l?rled(? prl?do iSleidima Pr1e§a§ Sudétis, cheminé formulé, apra$ymas, Gyvuno rusis Didziausias Veikliosios medziagos Kitos Leidimo galiojimo koncentracija (DLK)
registracijos i apyvarta, (Prekinis - arba " - . ;i i o
. .- . analizés metodas .. amZzius kiekis mg kilograme nuostatos terminas atitinkamuose gyviininiuose
numeris pavardé ir pavadinimas) kategorija . " " . . .
. .. visaver¢io pasaro, kurio maisto produktuose
registracijos L.
numeris drégnis
yra 12 %
Kokcidiostatai ir kitos vaistinés medZiagos
E756 Zoetis Dekoginatas | Priedo sudétis Meésiniai 20 40 — 2014 m. liepos 1 000 pg dekoginato 1 kg
Belgium SA | (,,Deccox®) vis¢iukai 17 d. drégny kepeny ir drégnos

Dekoginatas — 60,6 g/kg ordos bei riebaly;

Rafinuotas dezodoruotas soju 800 pg dekoginato 1 kg

aliejus — 28,5 g/kg

Kvietinés pamiltés — q. s. 1 kg
Veiklioji medziaga

Dekoginatas

Cy4H35NOs

Etil-6-decikloksi-7-etoksi-4-
hidroksikvinolin-3-karboksilatas

CAS numeris 18507-89-6
Susijusios priemaisos:

6-decikloksi-7-etoksi-4-hidro-
ksikvinolin-3-karboksirtigstis
<05 %

Metil-6-decikloksi-7-etoksi-4-
hidroksikvinolin-3-karboksilatas
< 1,0 %

Dietil-4-decikloksi-3-etoksianili-
nometilenmalonatas < 0,5 %

drégny inksty;

500 pg dekoginato 1 kg

drégny raumeny.
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Asmens,
atsakingo uz
Priedo priedo isleidima
registracijos i apyvarta,
numeris pavarde ir
registracijos
numeris

Priedas
(Prekinis
pavadinimas)

Sudétis, cheminé formulé, apraSymas,
analizés metodas

Gyvino rasis
arba
kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias | Didziausias
kiekis kiekis

Veikliosios medziagos
kiekis mg kilograme
visaver¢io pasaro, kurio
drégnis
yra 12 %

Kitos
nuostatos

Leidimo galiojimo
terminas

Didziausia leidziamoji
koncentracija (DLK)
atitinkamuose gyviininiuose
maisto produktuose

Analizés metodas (')

Dekoginato nustatymas pasary
priede, premiksuose ir pasSari-
nése zaliavose —

atvirkStiniy  faziy  efektyvioji
skys¢iy chromatografija, naudo-
jant fluorescencini detektoriy
(RP-HPLC-FL) — EN 16162.

Dekoginato nustatymas audi-
nivose —

atvirkStiniy  faziy  efektyvioji
skysciy chromatografija,
sujungta su trigubu kvadrupo-
liniu masiy spektrometru (RP-
HPLC-MS/MS).

(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti

etaloninés laboratorijos svetain¢je http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed additives/Pages/index.aspx

Y10T¥0' TT — L'T— 68C1d00C

10000

9



