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Gewilhr iibernehmen

»B VERORDNUNG (EG) Nr. 1463/2004 DER KOMMISSION
vom 17. August 2004

iiber die Zulassung des zur Gruppe der Kokzidiostatika und andere Arzneimittel gehdrenden
Zusatzstoffes ,,Sacox 120 microGranulat® in Futtermitteln fiir zehn Jahre

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(ABL. L 270 vom 18.8.2004, S. 5)
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VERORDNUNG (EG) Nr. 1463/2004 DER KOMMISSION
vom 17. August 2004

iiber die Zulassung des zur Gruppe der Kokzidiostatika und andere
Arzneimittel gehorenden Zusatzstoffes ,,Sacox 120 microGranulat*
in Futtermitteln fiir zehn Jahre

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November
1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (1), insbesondere auf Arti-
kel 9g Absatz 5 Buchstabe b),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemal der Richtlinie 70/524/EWG werden Kokzidiostatika, die
vor dem 1. Januar 1988 in Anhang I eingetragen wurden, ab 1.
April 1998 vorlaufig zugelassen und zur erneuten Beurteilung als
Zusatzstoffe, deren Zulassung an einen flir das Inverkehrbringen
Verantwortlichen gebunden ist, in Anhang B Kapitel I {ibertragen.
Das Salinomycin-Natrium-Produkt Sacox 120 microGanulat zahlt
zu den in Anhang B Kapitel I der Richtlinie 70/524/EWG auf-
geflihrten Zusatzstoffen der Gruppe ,,Kokziodiostatika und andere
Arzneimittel.

(2)  Der fiir das Inverkehrbringen von Sacox 120 microGanulat Ver-
antwortliche hat einen Zulassungsantrag gestellt und ein Dossier
gemil Artikel 9g Absétze 2 und 4 der genannten Richtlinie vor-
gelegt.

(3)  Artikel 9g Absatz 6 der Richtlinie 70/524/EWG ermdglicht die
automatische Verldngerung des Zeitraums, fiir den der entspre-
chende Zusatzstoff zugelassen ist, bis die Kommission entschei-
det, falls aus Griinden, die der Zulassungsinhaber nicht zu ver-
antworten hat, vor Ablauf der Zulassung keine Entscheidung iiber
deren Verlidngerung getroffen wird. Diese Bestimmung gilt fiir
die Zulassung von Sacox 120 microGanulat. Die Kommission
hat den Wissenschaftlichen Ausschuss ,,Tiererndhrung® am 26.
April 2001 um eine umfassende Risikobewertung ersucht; dieses
Ersuchen wurde anschlieBend an die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit weitergeleitet. Wahrend des Bewertungs-
verfahrens wurden mehrmals zusétzliche Informationen angefor-
dert, was den Abschluss der erneuten Bewertung innerhalb der in
Artikel 9g vorgesehenen Fristen unmoglich machte.

(4)  Das wissenschaftliche Gremium fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse und
Stoffe in der Tiererndhrung der Europidischen Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit hat eine befiirwortende Stellungnahme zur
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Sacox 120 microGanulat
fiir Masthiihner abgegeben.

(5) Die von der Kommission durchgefiihrte erneute Bewertung von
Sacox 120 microGanulat hat ergeben, dass die entsprechenden, in
der Richtlinie 70/524/EWG festgelegten Bedingungen erfiillt sind.
Dabher sollte Sacox 120 microGanulat als Zusatzstoff, dessen Zu-
lassung an einen fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen ge-
bunden ist, fiir zehn Jahre zugelassen und in Kapitel 1 der in
Artikel 9t Buchstabe b) der genannten Richtlinie aufgefiihrten
Liste aufgenommen werden.

() ABL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die

Verordnung (EG) Nr. 1289/2004 der Kommission (ABL. L 243 vom
15.7.2004, S. 15).
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(6) Da die Zulassung fiir den Zusatzstoff jetzt an einen fiir das In-
verkehrbringen Verantwortlichen gebunden ist und die vorausge-
hende Zulassung, die nicht an eine spezifische Person gebunden
war, ersetzt, sollte letztere Zulassung gestrichen werden.

(7)  Da keine Sicherheitsgriinde dafiir vorliegen, das Produkt Salino-
mycin-Natrium unmittelbar vom Markt zuriickzunehmen, ist es
angezeigt, eine Ubergangsfrist von sechs Monaten fiir die Ent-
sorgung restlicher Bestinde des Zusatzstoffes vorzusehen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses flir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Anhang B Kapitel I der Richtlinie 70/524/EWG wird wie folgt geéndert:

Der zur Gruppe der ,,Kokzidiostatika und andere Arzneimittel” zdhlende
Zusatzstoff Salinomycin-Natrium wird gestrichen.

Artikel 2

Der im Anhang zu dieser Verordnung aufgefiihrte, zur Gruppe der
,,Kokzidiostatika und andere Arzneimittel zdhlende Zusatzstoff Sacox
120 microGanulat wird zur Verwendung als Zusatzstoff in der Tierer-
ndhrung unter den in dem genannten Anhang aufgefiihrten Bedingungen
zugelassen.

Artikel 3

In einem Zeitraum von sechs Monaten ab Inkrafttreten dieser Verord-
nung konnen die restlichen Bestinde von Salinomycin-Natrium aufge-
braucht werden.

Artikel 4

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.
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