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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1289/2004,
14. juuli 2004,

mis kiisitleb kiimneaastase tihtajaga loa andmist koktsidiostaatiku-

mide ja muude raviainete riihma kuuluva s6ddalisandi “Deccox

®9
kasutamiseks loomasoodas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 23. novembri 1970. aasta direktiivi 70/524/EM}"J
soodalisandite  kohta, (')  viimati muudetud méidrusega (EU)
nr 1756/2002, (%) eriti selle artikli 9g 13ike 5 punkti b,

ning arvestades jargmist:

()

2

3

“)

(%

Direktiivi 70/524/EMU artikli 9g 13ike 1 kohaselt anti kénealuse
direktiivi I lisasse enne 1. jaanuari 1988 lisatud koktsidiostaati-
kumidele ajutine Iuba alates 1. aprillist 1998 ja need kanti iile B
lisa I peatiikki, et hinnata need uuesti kui s6ddalisandid, mis on
seotud nende ringlusse suunamise eest vastutava isikuga.

Eespool nimetatud sdddalisandite kohta tuli esitada uued loataot-
lused. Lisaks ndutakse direktiivi 70/524/EMU artikli 9g 15ikega
4, et nende taotlustega seotud toimikud tuleb esitada uuesti hinda-
miseks hiljemalt 30. septembril 2000. Andmed tuli esitada vasta-
valt nimetatud direktiivi artikli 4 sétetele.

Direktiivi 70/524/EMU artikli 9g 1dikes 5 on sitestatud, et pdrast
toimikute iimberhindamist tunnistatakse asjaomaste so0dalisandite
ajutine lubamine kehtetuks voOi asendatakse lubadega, mis on
seotud vastavate sdddalisandite ringlusse suunamise eest vastu-
tava isikuga ja mis kehtivad 10 aastat, vottes selleks vastu hilje-
malt 1. oktoobril 2003 joustuva maéiruse.

Dekokinaattoote (“Deccox®”; direktiivi 70/524/EMU B lisa I
peatiikis loetletud koktsidiostaatikumide ja muude raviainete
rihma kuuluv soddalisand) ringlusse suunamise eest vastutav
isik esitas loataotluse ja toimiku vastavalt nimetatud direktiivi
artikli 9g ldigetele 2 ja 4.

Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirusega (EU)
nr 178/2002, millega sdtestatakse toidualaste oOigusnormide
iildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutus-
amet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused, ()
muudetud miirusega (EU) nr 1642/2003, (*) asutati Euroopa
Toiduohutusamet, mis vottis iile komisjoni juurde moodustatud
teaduskomiteede rolli teaduslike arvamuste avaldamisel oma

(") EUT L 270, 14.12.1970, 1k 1.
() EUT L 265, 3.10.2002, 1k 1.

() EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1.

(*) ELT L 245, 29.9.2003, 1k 4.



2004R1289 — ET — 11.04.2014 — 004.001 —3

(6)

(O]

®)

©)

(10)

padevusvaldkondades. Loomasdddas kasutatavate lisaainete ja
toodete vOi ainete komisjon on andnud soodsa hinnangu selle
kohta, milline on dekokinaadil pdhineva toote “Deccox®” ohutus
ja tohusus broilerkanade puhul.

Komisjon vottis kdik vajalikud meetmed, et tagada dekokinaat-
toote (“Deccox®”’) iimberhindamise I5puleviimine direktiivi
70/524/EMU artikli 9g 1dikes 5 sitestatud tihtaja jooksul. Hinda-
mise tulemusena selgus, et direktiivis 70/524/EMU sitestatud
asjaomased tingimused selleks, et lisada dekokinaadil pShinev
“Deccox®” konealuse direktiivi artikli 9t 1dikes b osutatud loetelu
I peatiikki s6ddalisandina, mis on seotud selle ringlusse suuna-
mise eest vastutava isikuga ja mille luba kehtib 10 aastat, on
taidetud.

Direktiivi 70/524/EMU artikli 9g 18ikega 6 on ette niihtud, et
so60dalisandi luba pikendatakse automaatselt kuni komisjoni
otsuse vastuvotmiseni juhul, kui loa omanikust soltumatutel
pohjustel ei saa otsust uuenduse taotluse kohta teha enne loa
kehtivusaja 10ppu. See sdte kehtib dekokinaadil pohineva toote
“Deccox®” lubamise suhtes. Umberhindamise kiigus esitati
mitmeid taotlusi lisateabe saamiseks, mistdttu hindamisperiood
pikenes asjaomase toote ringlusse laskmise eest vastutavast
isikust soltumatutel pdhjustel.

Direktiivi 70/524/EMU artikliga 9m nihakse ette, et soodalisandi
kasutamist voib jatkuvalt lubada varude kasutamiseks, juhul kui
artikli 3a punktide b ja e tingimused on endiselt tdidetud. Kuna
dekokinaattoodet ei ole ohutusega seotud pohjustel vaja viivita-
matult turult kérvaldada, on asjakohane lubada kuue kuu pikkune
iileminekuaeg sdddalisandi olemasolevate varude realiseerimiseks.

Taotluse hinnang niitab, et tdotajate kaitsmiseks dekokinaadil
pohineva tootega “Deccox®” kokkupuutumise eest on tarvis
votta teatavaid meetmeid. Konealune kaitse tagatakse ndukogu
12. juuni 1989. aasta direktiivi 89/391/EMU (tdotajate tddohutuse
ja tootervishoiu parandamist soodustavate meetmete kehtestamise
kohta) (') kohaldamisega.

Kéesoleva miidrusega ettendhtud meetmed on kooskolas toiduahe-
la ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Direktiivi 70/524/EMU B lisa I peatiikki muudetakse jirgmiselt: s6oda-
lisand dekokinaat, mis kuulub rithma “Koktsidiostaatikumid ja muud
raviained”, jaetakse vilja.

(") EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.
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Artikkel 2

Koktsidiostaatikumide ja muude raviainete hulka kuuluvat kéesoleva
migruse lisas loetletud soddalisandit “Deccox®” lubatakse kasutada
loomasdoddas konealuses lisas ettendhtud tingimustel.

Artikkel 3

Dekokinaadi olemasolevate varude drakasutamiseks on lubatud kuue
kuu pikkune periood alates kdesoleva méddruse joustumiskuupédevast.

Artikkel 4
Kéesolev maéédrus joustub kolmandal pédeval pirast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.



LISA
Soodalisandi Miinimums- | Maksimum-
ringlusse isaldus sisaldus
Soodalisandi | laskmise eest . . . .. Loomaliik . o . .
X . S (Kaubanduslik | Koostis, keemiline valem, kirjeldus, ~ Maksimaalne o L . " . S Jadkide piirnormid
registreerimi- | vastutava isiku . P voi Milligrammi toimeainet [Muud sétted | Loa kehtivusaja 15pp . .
S nimetus) analiilisimeetod . vanus . - asjaomases loomses toidus
snumber nimi ja -kategooria 12 % niiskusesisaldusega
registreerimisn- taissooda kilogrammi
umber kohta
Koktsidiostaatikumid ja muud raviained
E 756 Zoetis dekokvinaat | Séédalisandi koostis Broilerka- 20 40 — 17. juuli 2014. a. | 1000 pg dekokvinaati
Belgium SA [ (Deccox) nad mirja neeru ja mirja

dekokvinaat: 60,6 g/kg

Rafineeritud ja desodoreeritud
sojaoli: 28,5 g/kg

nisu peenkliid: vastavalt vajadu-
sele 1 kg

Toimeaine

dekokvinaat:

Cy4H35NOs

etiitil-6-detsiiiiloksii-7-etoksii-4-
hiidroksiikinoliin-3-karboksiilaat

CASi number 18507-89-6
Seotud lisandid:

6-detsiitiloksii-7-etoksii-4-
hiidroksiikinoliin-3-karbokstitil-
hape: < 0,5 %

Metiiiil- 6-detsiiiiloksii-7-etoksii-
4-hiidroksiikinoliin-3-karboksii-
laat: < 1,0 %

Dietiiiil-4-detsiitiloksii-3-etok-
siianilinometiileenmalonaat:
<0,5 %

naha + rasvkoe kilo-
grammi kohta;
800 pg dekokvinaati

mirja neeru kilogrammi
kohta;

500 pg dekokvinaati
mirja lihase kilogrammi
kohta.
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Sooddalisandi
ringlusse
Soodalisandi | laskmise eest
registreerimi- | vastutava isiku
snumber nimi ja
registreerimisn-
umber

(Kaubanduslik
nimetus)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Maksimaalne
vanus

Miinimums- | Maksimum-
isaldus sisaldus

Milligrammi toimeainet
12 % niiskusesisaldusega
taissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja 1opp

Jadkide piirnormid
asjaomases loomses toidus

Analiitisimeetod (1)

Dekokvinaadi maédramiseks
s60dalisandis, eelsegudes ja
s6odas:

Poordfaasiline  korgefektiivne
vedelikkromatograafia fluorest-
sentsdetektoriga (RP-HPLC-FL)
— EN 16162.

Dekokvinaadi méédramiseks
kudedes:

Poordfaasiline  kdrgefektiivne
vedelikkromatograafia ja kolme-
kordne  kvadrupool-massispek-
tromeetria (RP-HPLC-MS/MS).

(") Analiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL feed additives/Pages/index.aspx
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