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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1289/2004,

annettu 14 piivini heinikuuta 2004,

kokkidiostaattien ja muiden lidkkeenkaltaisten aineiden ryhméin
kuuluvan Deccox®-lisiaineen Kkiyton hyviiksymisesti rehuissa

kymmeneksi vuodeksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon rehujen lisdaineista 23 pdivénd marraskuuta 1970 anne-
tun neuvoston direktiivin 70/524/ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1756/2002 (%), ja erityisesti sen 9 g
artiklan 5 kohdan b alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

M

2

3

“)

(6))

Kuten direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklan 1 kohdassa sdéddetéidn,
kokkidiostaatit, jotka on merkitty kyseisen direktiivin liitteeseen I
ennen 1 pdivadd tammikuuta 1988, hyvéksyttiin véliaikaisesti 1 pii-
vistd huhtikuuta 1998 alkaen ja siirrettiin liitteessd B olevaan I
lukuun niiden uudelleenarvioimiseksi lisdaineina, joiden hyvaksy-
miseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta vastaava henkild.

Edelld mainittujen lisdaineiden osalta tdytyi toimittaa uudet hy-
véksymishakemukset. Liséksi direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklan
4 kohdan mukaan kyseiset hakemusasiakirjat oli toimitettava uu-
delleenarviointia varten viimeistddn 30 pdivani syyskuuta 2000.
Tiedot oli toimitettava direktiivin 4 artiklan sddnndsten mukaises-
t1.

Direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklan 5 kohdassa sdddetddn, ettd
toimitettujen asiakirjojen uudelleenarvioinnin jidlkeen kyseisten
lisdaineiden véliaikainen hyvdksyntd voidaan peruuttaa tai tapauk-
sen mukaan korvata hyvaksynnilld, johon vaaditaan liikkeeseen
laskemisesta vastaava henkild ja joka myonnetddn kymmeneksi
vuodeksi antamalla asetus, joka tulee voimaan viimeistddn 1 péi-
vénd lokakuuta 2003.

Direktiivin 70/524/ETY liitteessd B olevaan I lukuun siséltyvin
kokkidiostaattien ja muiden lddkkeenkaltaisten aineiden ryhméin
kuuluvan dekokinaattituotteen (Deccox®) liikkeeseen laskemisesta
vastaava henkil6 toimitti hyviaksymishakemuksen ja asiakirjat ky-
seisen direktiivin 9 g artiklan 2 ja 4 kohdan mukaisesti.

Elintarvikelainsdadantdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaa-
timuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perusta-
misesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menette-
lyistd 28 péivind tammikuuta 2002 annetulla Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/2002 (%), sellaisena
kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1642/2003 (*) perus-
tettu Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen otti vastaan

(') EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EYVL L 265, 3.10.2002, s. 1.
¢) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

(*) EUVL L 245, 29.9.2003, s. 4.
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komission tiedekomiteoiden tehtivén toimialaansa kuuluvien tie-
teellisten lausuntojen antajana. Eldinten rehussa kaytettdvid lisd-
aineita, tuotteita tai aineita kisitteleva tiedelautakunta antoi mydn-
teisen lausunnon Deccox®-tuotteen, jonka tehoaine on dekokin-
aatti, turvallisuudesta ja tehokkuudesta broilereiden rehussa.

Komissio toteutti kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen,
ettd dekokinaattituotteen (Deccox®) uudelleenarviointi tehddsn di-
rektiivin 70/524/ETY 9 g artiklan 5 kohdassa sdddetyn ajan ku-
luessa. Arviointi osoitti, ettd direktiivissd 70/524/ETY sdddetyt
asiaa koskevat edellytykset tayttyvit, joten Deccox®, jonka teho-
aine on dekokinaatti, voidaan sisdllyttdd kyseisen direktiivin 9 t
artiklan b kohdassa tarkoitetun luettelon I lukuun lisdaineena,
jonka hyvéksymiseen vaaditaan liikkeeseen laskemisesta vastaava
henkil6 ja joka hyviksytddn kymmeneksi vuodeksi.

Direktiivin 70/524/ETY 9 g artiklan 6 kohdan mukaisesti kyseis-
ten lisdaineiden hyvdksymisen voimassaoloa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd, kunnes komission pddtds on tehty, jos hyviksymi-
sen haltijasta riippumattomista syistd padtostd hyviksymisen uu-
distamisesta ei voida tehdd ennen hyviksymisen paéttymistd. Taté
sdannostd sovelletaan Deccox®-tuotteen, jonka tehoaine on deko-
kinaatti, hyviksymiseen. Uudelleenarvioinnin aikana esitettiin
useita lisdtietopyyntdjd, mikd pidensi arviointikautta kyseisen
tuotteen liikkeeseen laskemisesta vastaavasta henkildstd riippu-
mattomista syist.

Direktiivin 70/524/ETY 9 m artiklassa sdddetdén, ettd lisdaineen
hyvéksyntdd voidaan jatkaa varastojen kdyttdmiseksi, jos 3 a ar-
tiklan b ja e alakohdan edellytykset edelleen tdyttyvit. Koska
dekokinaattituotetta ei ole tarpeen vetdd valittomasti markkinoilta
turvallisuussyistd, on asianmukaista sallia kuuden kuukauden siir-
tymékausi, jotta lisdaineen olemassa olevat varastot voidaan kéyt-
tdd loppuun.

Hakemusasiakirjojen arvioinnin perusteella voidaan todeta, ettd
joitakin menettelyitd olisi vaadittava tyontekijéiden suojelemi-
seksi altistumiselta Deccox®-tuotteelle, jonka tehoaine on deko-
kinaatti. Téallaisen suojan pitdisi kuitenkin olla taattu sovelletta-
essa toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden par-
antamisen edistimiseksi tydssd 12 pdivand kesdkuuta 1989 annet-
tua neuvoston direktiivid 89/391/ETY (V).

Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevdn pysyvédn komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 70/524/ETY liitteessa B oleva I luku seuraavasti:
poistetaan kokkidiostaattien ja muiden ladkkeenkaltaisten aineiden ryh-
maéin kuuluva lisdaine dekokinaatti.

(M) EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.
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2 artikla

Hyviksytddn tdmén asetuksen liitteessd esitettyyn kokkidiostaattien ja
muiden ldikkeenkaltaisten aineiden ryhméin kuuluvan Deccox®-lisi-
aineen kdytto eldinten ruokinnassa liitteessd sdddetyin edellytyksin.

3 artikla

Sallitaan dekokinaattivarastojen kdyttd kuuden kuukauden ajan timén
asetuksen voimaantulosta.

4 artikla
Tama asetus tulee voimaan kolmantena péivdnid sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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Lisdaineen Viahimmais- [ Enimmaéispi-
liikkeeseen pitoisuus toisuus S TR
e . Jadmien enimmaismaarat
Lisdaineen laskemisesta - e U N .. . ..
. Liséaine Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji T, . Muut Hyviaksynnin asianomaisissa
rekisterinu- vastaavan o . . ] .. | Enimmaéisika mg tehoainetta / kg s . IR,
. .| (kauppanimi) kuvaus, analyysimenetelma tai -ryhmé > - madrdykset | voimassaolo pdttyy eldinperdisissd
mero henkilén nimi tiysrehua, jonka . [
. D elintarvikkeissa
ja kosteuspitoisuus
rekisterinumero on 12 %
Kokkidiostaatit ja muut lddkkeenkaltaiset aineet
E 756 Zoetis Bel- | Dekokinaatti | Lisdaineen koostumus Broilerit 20 40 — 17. heindkuuta 1000 pg dekokinaattia /
gium SA (Deccox) 2014 kg tuoretta maksaa ja

Dekokinaatti: 60,6 g/kg

Puhdistettu  hajuton
28,5 g/kg

Vehndrehujauho: q.s. 1 kg

soijadljy:

Tehoaine

Dekokinaatti

Ca4H35NOs
Etyyli-6-dekyloksi-7-etoksi-4-
hydroksikinoliini-3-karboksy-
laatti

CAS-numero: 18507-89-6

Kemiallisesti samantyyppiset

epédpuhtaudet:

6-dekyloksi-7-etoksi-4-hydroksi-
kinoliini-3-karboksyylihappo:
< 0,5 %

Metyyli-6-dekyloksi-7-etoksi-4-
hydroksikinoliini-3-karboksy-
laatti: < 1,0 %

Dietyyli-4-dekyloksi-3-etoksia-
niliinimetyleenimalonaatti:
<0,5 %

tuoretta nahkaa+trasvaa;

800 pg dekokinaattia / kg
tuoretta munuaista;

500 pg dekokinaattia / kg
tuoretta lihasta.
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Lisdaineen
liikkkeeseen
Lisdaineen laskemisesta
rekisterinu- vastaavan
mero henkilon nimi
ja
rekisterinumero

Lisdaine
(kauppanimi)

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelméa

Elédinlaji
tai -ryhma

Enimmaéisika

Viahimmais- | Enimmaispi-
pitoisuus toisuus

mg tehoainetta / kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus
on 12 %

Muut
madrdykset

Hyviksynnin
voimassaolo pattyy

Jadmien enimméaismaarat
asianomaisissa
eldinperdisissd
elintarvikkeissa

Analyysimenetelmd (')

Dekokinaatin méérittdminen li-
sdaineesta, esiseoksista ja rehus-
ta:

Suuren erotuskyvyn kéanteisfaa-
sinestekromatografia  kéyttden
fluoresenssidetektoria (RP-
HPLC-FL) — EN 16162

Dekokinaatin méérittiminen ku-
doksista:

Kolmoiskvadrupolimassaspekt-

rometriin kytketty korkean ero-
tuskyvyn kéanteisfaasinestekro-
matografia (RP-HPLC-MS/MS).

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL feed additives/Pages/index.aspx
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