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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1289/2004
av den 14 juli 2004

om godkinnande for tio ar av fodertillsatsen Deccox® av typen
koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen9

med beaktande av radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser (!), senast dndrat genom kommissionens foérord-
ning (EG) nr 1756/2002 (?), sérskilt artikel 9g.5 b i detta, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 9g.1 i direktiv 70/524/EEG godkéndes
koccidiostatika som tagits upp i bilaga I till det direktivet fore
den 1 januari 1988 provisoriskt fran och med den 1 april 1998
och fordes over till kapitel I i bilaga B for att pd nytt kunna
utvérderas i sin egenskap av tillsatser knutna till ndgon som &r
ansvarig for avyttringen.

(2)  Nya ansokningar om godkénnande for ovan nidmnda tillsatser
maste ldmnas in. Vidare foreskriver artikel 9g.4 i direktiv
70/524/EEG att den dokumentation som rdr dessa ansokningar
skulle 6verlamnas senast den 30 september 2000 for att kunna
utvirderas pa nytt. Uppgifterna skulle ldémnas in enligt bestdm-
melserna i artikel 4 i det direktivet.

(3)  Artikel 9g.5 i direktiv 70/524/EEG foreskriver att det provisoriska
godkinnandet av de berdrda tillsatserna efter den fornyade utvér-
deringen av den inldimnade dokumentationen &terkallas eller
eventuellt ersdtts av godkidnnanden som knyts till den som an-
svarar for avyttringen for en period av tio ar genom en foérordning
som borjar gélla senast den 1 oktober 2003.

(4 Den person som ansvarar for avyttringen av dekokinatprodukten
(Deccox®), en tillsats av typen koccidiostatika och andra medi-
cinskt verksamma substanser som fortecknas i kapitel I i bilaga B
till direktiv 70/524/EEG, har ldmnat in en ansékan om godkén-
nande och en dokumentation i enlighet med artikel 9g.2 och 9g.4
i det direktivet.

(5) Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor
som giller livsmedelssidkerhet (}), #4ndrad genom f6rordning
(EG) nr 1642/2003 (%), inrdttades Europeiska myndigheten for

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.

() EGT L 265, 3.10.2002, s. 1.
() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
(*) EUT L 245, 29.9.2003, s. 4.
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livsmedelssékerhet (EFSA), som tog &ver uppgiften att avge ve-
tenskapliga yttranden inom sina behdrighetsomraden fran de ve-
tenskapliga kommittéer som varit knutna till kommissionen. Den
vetenskapliga panelen for tillsatser och produkter eller &mnen
som anvinds i foder faststillde i ett yttrande att Deccox® fram-
stillt av dekokinat &r sdkert och effektivt vid anvéndning pa
slaktkycklingar.

Kommissionen har vidtagit alla nddvéndiga atgarder for att se till
att den fornyade utvirderingen av dekokinatprodukten (Deccox®)
skulle kunna avslutas inom den tidsram som fOreskrivs i arti-
kel 9g.5 i direktiv 70/524/EEG. Utvirderingen visade att de re-
levanta villkoren i direktiv 70/524/EEG é&r uppfyllda och att Dec-
cox® framstillt av dekokinat kan tas med i kapitel 1 i den for-
teckning som avses i artikel 9t b i1 det direktivet som en tillsats
som é&r knuten till ndgon som dr ansvarig for avyttringen och som
godkénts for en tid av tio ar.

Enligt artikel 9g.6 i direktiv 70/524/EEG fér tiden for godkén-
nandet for tillsatserna automatiskt forldngas till dess att kommis-
sionen fattar ett beslut, om beslutet om anstkan inte kan fattas
innan godkdnnandet slutar gélla av orsaker som inte kan hinf6ras
till den som innehar godkdnnandet. Denna bestimmelse &r till-
lamplig pa godkinnandet av Deccox® framstillt av dekokinat.
Under den fornyade utvirderingen begirdes ytterligare infor-
mation vid ett flertal tillfdllen, vilket forldngde utvdrderingsperio-
den av orsaker som inte kan tillskrivas den person som ansvarar
for avyttringen av produkten i fraga.

Enligt artikel 9m i direktiv 70/524/EEG kan en tillsats beviljas
fortsatt godkdnnande i syfte att avyttra lagren, om de villkor som
foreskrivs 1 artikel 3a b och 3a e fortfarande uppfylls. Eftersom
inga sdkerhetsskal talar for ett omedelbart aterkallande av deko-
kinatprodukten fran marknaden bor en Gvergangsperiod pa sex
manader for avveckling av befintliga lager av tillsatsen tillatas.

Granskningen av ansdkningen visar att det bor krévas vissa for-
faranden for att skydda arbetstagare mot exponering for Deccox®
framstillt av dekokinat. Ett sddant skydd bor dock garanteras
genom tillimpningen av radets direktiv 89/391/EEG av den
12 juni 1989 om atgérder for att frimja forbattringar av arbets-
tagarnas sidkerhet och hélsa i arbetet (!).

De atgdrder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet frén Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kapitel I i bilaga B till direktiv 70/524/EEG skall dndras pa foljande
sétt: Tillsatsen dekokinat av typen koccidiostatika och andra medicinskt
verksamma substanser skall utga.

() EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.
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Artikel 2

Tillsatsen Deccox® av typen koccidiostatika och andra medicinskt verk-
samma substanser som fortecknas i bilagan till denna forordning skall
godkénnas for anvindning i foder pa de villkor som anges i den bilagan.

Artikel 3

En period pa sex ménader frin och med ikrafttridandet av denna for-
ordning medges for avyttring av de befintliga lagren av dekokinat.

Artikel 4
Denna forordning trader i kraft tredje dagen efter det att den har offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla
medlemsstater.



BILAGA

Namn och
registrerings-

Liagsta halt | Hogsta halt

Tl.l lsatSfa ns | nummer for d? n Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller e . Ovriga be- | Godkéinnandet giller Hogsta t.111atr.1'a resgmangder
registrerings- | person som ir A : . | Maximialder mg aktiv substans/kg « . (MRL) i berérda livsmedel
S (handelsnamn) beskrivning, analysmetod djurkategori stimmelser till och med L
nummer ansvarig for helfoder med en vattenhalt av animaliskt ursprung
avyttringen av pa 12 %
tillsatsen
Koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser
E756 Zoetis  Bel- | Dekokinat Tillsatsens sammansdttning Slaktkyck- 20 40 — 17 juli 2014 1 000 pg dekokinat/kg i
gium SA (Deccox) lingar lever och skinn + fett

Dekokinat: 60,6 g/kg

Raffinerad, deodoriserad sojaol-
ja: 28,5 g/kg

Vetefodermjol: q.s. 1 kg

Aktiv substans
Dekokinat
Cy4H35NO5

etyl-6-decykloxi-7-etoxi-4-hyd-
roxikinolin-3-karboxylat

CAS-nummer: 18507-89-6
Beslaktade fororeningar:

6-decykloxi-7-etoxi-4-hydroxiki-
nolin-3-karboxylsyra: < 0,5 %

metyl-6-decykloxi-7-etoxi-4-
hydroxikinolin-3-karboxylat:
< 1,0 %

dietyl-4-decykloxi-3-etoxianilin-
metylenmalonat: < 0,5 %

(vatvikt)lindbsn

800 pg dekokinat/kg i
njure (vatvikt)

500 pg dekokinat/kg i
muskel (vatvikt)
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Namn och
registrerings-
Tillsatsens |nummer for den
registrerings- | person som &r
nummer ansvarig for
avyttringen av
tillsatsen

Tillsats
(handelsnamn)

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Maximialder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en vattenhalt
pa 12 %

Ovriga be-
stimmelser

Godkénnandet giller
till och med

Hogsta tillatna restméngder
(MRL) i berdrda livsmedel
av animaliskt ursprung

Analysmetod (")

Bestamning av dekokinat i fo-
dertillsatser, forblandningar och
foder:

Omvind fas-kromatografi med
fluorescensdetektion (RP-
HPLC-FL) — EN 16162

Bestamning av dekokinat i vav-
nad:

Omvind fas-kromatografi kopp-
lad till en trippel kvadrupolmas-
spektrometer ~ (RP-HPLC-MS/
MS)

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http:/irmm.jrc.ec.europa.ew/EURLs/EURL _feed additives/Pages/index.aspx
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