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NARIZENI KOMISE (ES) ¢ 1289/2004

ze dne 14. Cervence 2004

o povoleni na dobu deseti let dopliikové latky ,,Deccox®“, ktera

patii

do skupiny kokcidiostatik a dalSich 1léfebnych latek,
v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohl

edem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970

o dopliikovych latkach v krmivech ('), naposledy pozménénou nafi-
zenim (ES) &. 1756/2002 (?), a zejména na ¢l. 9g odst. 5 pism. b)
uvedené smérnice,

vzhle

(O]

2

3

“)

)

dem k t€émto divodim:

Podle ¢l. 9g odst. 1 smérnice 70/524/EHS byla kokcidiostatika
zahruta do pfilohy I uvedené smérnice pfed 1. lednem 1988
docasné povolena od 1. dubna 1998 a piefazena do kapitoly
I ptilohy B za Ucelem jejich pfehodnoceni jako dopliikovych
latek vazanych na osobu odpovédnou za jejich uvadéni do obéhu.

V ptipadé vyse uvedenych doplikovych latek bylo tfeba piedlozit
nové zadosti o povoleni. Clanek 9g odst. 4 smérnice 70/524/EHS
dale pozadoval, aby dokumentace za uc¢elem piehodnoceni souvi-
sejici s témito Zadostmi byla pfedlozena nejpozdéji do 30. zafi
2000. Udaje bylo tieba poskytnout podle &lanku 4 uvedené smér-
nice.

Clanek 9g odst. 5 smérice 70/524/EHS stanovi, Ze po piehod-
noceni pfedlozené dokumentace bude docasné povoleni dotce-
nych doplikovych latek odejmuto nebo ptipadné nahrazeno
povolenim vazanym na osobu odpovédnou za jejich uvedeni do
obéhu na dobu 10 let, a to pfijetim nafizeni, které nabude ucinku
nejpozdé&ji 1. fijna 2003.

Osoba odpovédnd za uvadéni do obcéhu vyrobku na bazi
piipravku decoquinate (Deccox®), doplitkové latky spadajici do
skupiny kokcidiostatik a dal$ich 1éCebnych latek uvedené v kapi-
tole I prilohy B smérnice 70/524/EHS ptedlozila zadost o povo-
leni a dokumentaci v souladu s ¢l. 9g odst. 2 a 4 uvedené
smeérnice.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne
28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe€nosti potravin (?)
ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1642/2003 (*) ziidilo Evropsky utad
pro bezpecnost potravin, ktery ptrevzal tlohu védeckych vybort

vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
. vést. L 265, 3.10.2002, s. 1.
veést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

vést. L 245, 29.9.2003, s. 4.
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(6)

M

®)
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Komise pfi vydavani veédeckych stanovisek v oblastech své
pusobnosti. Védecky vybor pro doplikové latky a piipravky
a latky pouzivané v krmivech vydal pfiznivé stanovisko k bezpec-
nosti a u&innosti piipravku Deccox® zalozeného na piipravku
decoquinate pro kufata na vykrm.

Komise pfijala veskerd nezbytna opatieni k tomu, aby zajistila, Ze
piehodnoceni vyrobku na bazi piipravku decoguinate (Deccox®)
probéhnou ve lhitach stanovenych ¢l. 9g odst. 5 smérnice
70/524/EHS. Z jejich hodnoceni vyplyva, ze pfislusné podminky
pro za&lenéni p¥ipravku Deccox® zalozeného na piipravku deco-
quinate do kapitoly I seznamu uveden¢ho v ¢l. 9t pism. b)
uvedené smérnice jako dopliikové latky vazané na osobu odpo-
védnou za jeji uvadéni do ob¢hu na dobu deseti let byly splnény.

Clanek 9g odst. 6 smérnice 70/524/EHS umozituje automatické
prodlouzeni doby platnosti povoleni dotcené dopliikové latky az
do rozhodnuti Komise v pfipadech, kdy z divodi, na néz nema
drzitel povoleni vliv, nelze o zadosti rozhodnout pfed datem
skonceni platnosti povoleni. Toto ustanoveni je pouzitelné na
povoleni piipravku Deccox® zalozeného na piipravku decoqui-
nate. V pribéhu piehodnocovani bylo podano nékolik zadosti
o dodatecné informace, ¢imz se doba hodnoceni prodlouzila
z divodu, na néjz osoba odpovédnd za uvedeni dotceného
vyrobku do obéhu neméla vliv.

Clanek 9m smérnice 70/524/EHS stanovi, Ze dopliikova latka
miZe byt i naddle povolena za Ucelem vyuziti zasob, jestlize
stale spliuje podminky uvedené v ¢l. 3a pism. b) a e). Vzhledem
k tomu, ze k okamzitému stazeni vyrobku na bazi pfipravku
decoquinate z trhu neexistuji zadné bezpecnostni divody, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi v délce Sesti mésici za ucelem
vycerpani stavajicich zasob doplikové latky.

Z posouzeni zadosti vyplyva, ze je tfeba vyzadovat dodrzovani
nékterych postupti, které ochrani pracovniky pfed vystavenim
pusobeni Deccoxu® zaloZenému na piipravku decoquinate. Tuto
ochranu vSak zajistuje pouzivani smérnice Rady 89/391/EHS ze
dne 12. ¢ervna 1989 o zavadéni opatieni pro zlepseni bezpecnosti
a ochrany zdravi zaméstnancu pii praci (1).

Opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvirat,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cléanek 1

Kapitola I pfilohy B smérnice 70/524/EHS se méni takto: doplitkova
latka decoquinate nalezici do skupiny kokcidiostatik a dalsich 1écebnych
latek se vyjima.

(1) UFt. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.
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Clanek 2
Doplitkova latka Deccox® naleZici do skupiny kokcidiostatik a dalsich
lécebnych latek uvedenych v piiloze tohoto nafizeni se povoluje
k uzivani ve vyziveé zvifat za podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Clanek 3
Za Gcelem spotieby stavajicich zasob ptipravku decoquinate se povoluje
lhita Sesti mésici ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlageni v Urednim
vestniku Evropskeé unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.



PRILOHA
Jméno a Minimalni | Maximalni
Registracni registraéni ¢islo obsah obsah
¢islo oscv)by' . Doplitkova . Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni T Jind Konec platnosti Maz(,lm%ln,l limity re-21('1u1
N i odpovédné za | latka (obchodni o kategorie (o mg ucinné latky/kg . . v piislusnych potravinach
dopliikové s 2 analytickd metoda o stari . . ustanoveni povoleni Sivosiiného i
litky uvadéni nazev) zvitat kompletniho krmiva zivoc¢i§ného plivodu
dopliikové latky o obsahu
do ob&hu vlhkosti 12 %
Kokcidiostatika a dalsi 1é¢ebné latky
E756 Zoetis Decoquinate | Slozeni doplikové latky Vykrm 20 40 — 17. ¢ervence 2014 | 1 000 pg latky decoqui-
Belgium SA [ (Deccox) kurat nate/kg jater v syrovém

Decoquinate: 60,6 g/kg

Dezodorizovany rafinovany
sojovy olej: 28,5 g/kg

Pseni¢na krupice: q.s. 1 kg
Ucinnd ldtka

Decoquinate

Cy4H;35NOs

ethyl  6-decykloxy-7-ethoxy-4-
hydroxychinolin-3-karboxylat

Cislo CAS: 18507-89-6
Souvisejici necistoty:

kyselina 6-decykloxy-7-ethoxy-
4-  hydroxychinolin-3-karboxy-
lova: < 0,5 %
methyl-6-decycloxy-7-ethoxy-4-
hydroxychinolin-3-karboxylat:
< 1,0 %

diethyl 4-decykloxy-3-ethoxya-
nilinmethylenmalonat: < 0,5 %

stavu a kaze + tuku

v syrovém stavu;

800 pg latky decoqui-
nate/kg ledvin v syrovém
stavu;

500 pg latky decoqui-
nate/kg svaloviny
v syrovém stavu.
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Jméno a
Registracni registraéni ¢islo
¢islo oscv)by'
dopliikoye | odpovédné za
latky uvadéni
doplitkové latky
do ob¢hu

Doplitkova
latka (obchodni
nazev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stari

Minimalni | Maximalni
obsah obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva
o obsahu
vlhkosti 12 %

Jina
ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Maximalni limity rezidui
v piislusnych potravinach
zivo¢isného puvodu

Analyticka metoda (")

Pro stanoveni latky decoquinate
v dopliikové latce, premixech
a krmivech:

vysokoucinna kapalinova chro-
matografie na reverzni fazi
s fluorescenéni detekci (RP-
HPLC-FL) — EN 16162

Pro stanoveni latky decoquinate
v tkénich:

vysokouéinna kapalinova chro-
matografie na reverzni fazi ve
spojeni s hmotnostnim spektro-
metrem s trojitym quadrupolem
(RP-HPLC-MS/MS).

(') Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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