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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1289/2004

z dnia 14 lipca 2004 r.

dotyczace zezwolenia na okres dziesieciu lat dla dodatku ,,Deccox®”

stosowanego w paszach, nalezacego do grupy kokcydiostatykow
i innych substancji leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe¢ Rady 70/524/EWG z 23 listopada 1970 r.
dotyczaca dodatkéw paszowych (1) ostatnio zmieniona rozporzadzeniem
(WE) nr 1756/2002 (?), w szczeg6lnoscei jej art. 9g ust. 5 lit. b),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Artykut 9g ust. 1 dyrektywy 70/524/EWG stanowi, ze kokcydios-
tatyki uwzglednione w zataczniku 1 do tej dyrektywy przed
1 stycznia 1988 r. uzyskaly tymczasowe zezwolenie z dniem
1 kwietnia 1998 r. i zostaty przeniesione do rozdziatu I zatacznika
B w celu umozliwienia przeprowadzenia ich ponownej oceny
jako dodatkow paszowych powiazanych z osoba odpowiedzialng
za wprowadzenie ich do obiegu.

(2) W odniesieniu do wyzej wymienionych dodatkéw paszowych
nalezalo zlozy¢ nowe wnioski o zezwolenie. Ponadto art. 9g
ust. 4 dyrektywy 70/524/EWG zawieral wymog przediozenia
akt dotyczacych wnioskéw do 30 wrzesnia 2000 r. w celu doko-
nania ich ponownej oceny. Nalezalo dostarczy¢é dane zgodnie
z przepisami zawartymi w art. 4 wymienionej dyrektywy.

(3)  Zgodnie z art. 9g ust. 5 dyrektywy 70/524/EWG, po dokonaniu
oceny przedlozonych akt, nalezy wycofa¢ zezwolenie tymcza-
sowe w odniesieniu do rozpatrywanych dodatkéw paszowych
lub, w odpowiednim przypadku, zastapi¢ je zezwoleniem powia-
zanym z osoba odpowiedzialng za wprowadzenie ich do obiegu
na okres dziesi¢ciu lat poprzez przyjgcie rozporzadzenia wcho-
dzacego w zycie nie pozniej niz z dniem 1 pazdziernika 2003 r.

(4)  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obiegu produktu
zawierajacego P C1 dekokwinat <« (Deccox®, dodatku paszo-
wego nalezacego do grupy ,.Kokcydiostatyki i inne substancje
lecznicze” wymienionego w rozdziale I zalacznika B do dyrek-
tywy 70/524/EWG, zlozyla wniosek o wydanie zezwolenia oraz
przedtozyta dokumenty, zgodnie z art. 9g ust. 2 i 4 wymienionej
dyrektywy.

(5)  Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu i Rady
z 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wymagania
prawa zywnoS$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci i ustanawiajace procedury w zakresie bezpie-
czenstwa zywnoS$ci (}), zmienione rozporzadzeniem (WE) nr
1642/2003 (4) ustanowito Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), ktory przejat role komitetéw naukowych usta-
nowionych przy Komisji w dziedzinie wydawania opinii nauko-
wych w zakresie swoich kompetencji. Panel naukowy w sprawie

(") Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1.
(®» Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1.
() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.

(*) Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4.
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dodatkow paszowych oraz srodkow lub substancji wykorzystywa-
nych w paszach dla zwierzat wydal pozytywna opini¢ w sprawie
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Deccox® zawierajacego
» C1 dekokwinat < stosowany u kurczat brojlerow.

Komisja przedsigwziglta wszelkie mozliwe $rodki majace na celu
zagwarantowanie, ze proces ponownej oceny produktu zawiera-
jacego P Cl1 dekokwinat € (Deccox®) zostanie zakoficzony
w terminie przewidzianymi w art. 9g ust. 5 dyrektywy
70/524/EWG. Ocena wykazala, iz zostaly spetnione odpowiednie
warunki, okreslone w dyrektywie 70/524/EWG, pozwalajace na
umieszczenie produktu Deccox® zawierajacego P C1 dekok-
winat € w rozdziale I listy, o ktérej mowa w art. 9t lit. b)
wymienionej dyrektywy jako dodatku paszowego powiazanego
z osoba odpowiedzialna za wprowadzenie go do obiegu dozwo-
lonego na okres dziesigciu lat.

Artykut 9g ust. 6 dyrektywy 70/524/EWG dopuszcza automa-
tyczne przedtuzenie okresu obowiazywania zezwolenia w odnie-
sieniu do dodatkow paszowych do chwili podjgcia przez Komisjg
decyzji w tej sprawie jesli, z powoddéw niezaleznych od posia-
dacza zezwolenia, przed data wygasnigcia zezwolenia nie mozna
podja¢ decyzji w sprawie wniosku. Przepis ten stosuje sig¢ do
zezwolenia dla produktu Deccox® zawierajacego P C1 dekok-
winat . Podczas trwania procesu ponownej oceny wystoso-
wano kilka prosb o informacje dodatkowe, co przedhuzyto
okres badania z powodu niezaleznego od osoby odpowiedzialne;j
za wprowadzenie do obiegu rozpatrywanego produktu.

Artykut 9m dyrektywy 70/524/EWG przewiduje, ze dodatek
moze by¢ objgty zezwoleniem w celu wykorzystania zapasow,
jezeli nadal spelnione sa warunki okreslone w art. 3a lit. b)
i ). Poniewaz nie istnieja zwigzane z bezpieczenstwem powody
do natychmiastowego wycofania z rynku produktu zawierajacego
» C1 dekokwinat 4, nalezy dopusci¢ szeSciomiesigczny okres
przejSciowy pozwalajacy na zuzycie istniejacych zapasow
dodatku.

Z oceny wyzej wymienionego wniosku wynika, Zze nalezy wpro-
wadzi¢ wymog stosowania pewnych procedur majacych na celu
ochrong pracownikéw przed kontaktem z produktem Deccox®
zawierajacym P C1 dekokwinat <. Niemniej jednak, ochrong
t¢ zapewnia stosowanie dyrektywy Rady 89/391/EWG z dnia
12 czerwca 1989 r. w sprawie wprowadzenia srodkow w celu
poprawy ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa pracownikow
w miejscu pracy (1).

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinig Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Do rozdziatu I zatacznika B do dyrektywy 70/524/EWG wprowadza si¢
nastgpujace zmiany: dodatek paszowy zawierajacy » C1 dekokwinat <,
nalezacy do grupy ,,Kokcydiostatyki i inne substancje lecznicze” zostaje
usunigty.

() Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1.
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Artykut 2

Dodatek Deccox® nalezacy do grupy ,,Kokcydiostatyki i inne substancje
lecznicze”, wymieniony w Zataczniku do niniejszego rozporzadzenia,
dopuszcza si¢ do wykorzystania jako dodatek w zywieniu zwierzat na
warunkach okre$lonych w tym Zataczniku.

Artykut 3

Do celow zuzycia istniejacych zapasow P Cl dekokwinatu <
dopuszcza si¢ okres stosowania, ktory trwa szes¢ miesigcy od chwili
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.



ZALACZNIK

Nazwa i nr Minimalna l\:[niili;}z;_
rejestracyjny zawarto$¢ - .
Nr osoby odpowie- Dodatek . . . Gatunek lub zawartose S Maksymrallne limity
. . o Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda . Maksymalny Inne Data waznosci pozostatosci w danym
rejestracyjny dzialnej za (Nazwa i kategoria ok . . - leni srodk .
dodatku wprowadzenie handlowa) analityczna wierzat wie mg substancji czynnej/kg |  przepisy zezwolenia srodku spozywezym
dodatku do mieszanki paszowej pochodzenia zwierzgcego
obrotu peloporcjowej o
wilgotnosei 12 %
Kokcydiostatyki i inne substancje lecznicze
E756 Zoetis Dekokwinat | Skiad dodatku Kurczgta 20 40 — 17 lipca 2014 r. | 1 000 pg dekokwinatu/kg
Belgium SA | (Deccox) rzezne mokrej masy watroby

Dekokwinat: 60,6 g/kg

Olej sojowy odwoniony rafino-
wany: 28,5 g/kg

Sruta pszenna: q.s. 1 kg

Substancja czynna
Dekokwinat
C4H;35NOs

Etylo-6-decyloksy-7-etoksy-4-
hydroksychinolino-3- karbo-
ksylan

Numer CAS: 18507-89-6
Zanieczyszczenia powiazane:

Kwas  6-decyloksy-7-etoksy-4-
hydroksychinolino-3-karboksy-
lowy: < 0,5 %

Metylo-6-decyloksy-7-etoksy-4-
hydroksychinolino-3-karboksy-
lan: < 1,0 %

Dietylo-4-decyloksy-3-etoksy-
anilino-metyleno-malonian:
<0,5 %

oraz mokrej masy skory
+ thuszczu;

800 pg dekokwinatu/kg
mokrej masy nerek;

500 pg dekokwinatu/kg
mokrej masy migsni.
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Nazwa i nr
rejestracyjny
Nr osoby odpowie-
rejestracyjny dzialnej za
dodatku wprowadzenie
dodatku do
obrotu

Dodatek
(Nazwa
handlowa)

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzat

Maksymalny
wiek

. Maksy-
Minimalna Y
o malna
zawartosc i
zawartos¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
peloporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Inne
przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Maksymalne limity
pozostatosci w danym
$rodku spozywczym
pochodzenia zwierzgecego

Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia w dodatku
paszowym, premiksach
i paszach:

wysokosprawna chromatografia
cieczowa z  odwroconymi
fazami polaczona z detekcja
fluorescencyjna (RP-HPLC-FL)
— EN 16162

Do oznaczenia dekokwinatu
w tkankach:

wysokosprawna chromatografia
cieczowa  z odwroconymi
fazami sprzgzona ze spektro-
metrem mas z potrojnym kwad-
rupolem (RP-HPLC-MS/MS).

(") Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL _feed additives/Pages/index.aspx.
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