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A BIZOTTSAG 1289/2004/EK RENDELETE

(2004. jilius 14.)

a kokcidiosztatikumok és mds gyégydszati anyagok csoportjiba tartozé Deccox® takarmdany-adalék-
anyag tiz évre sz6l6 engedélyezésérél

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a legutébb az 1756/2002/EK tandcsi rendelettel ()
modositott, a  takarmdny-adalékanyagokrdl szol6, 1970.
november 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelvre (3) és killonosen
annak 9g. cikke (5) bekezdésének b) pontjira,

mivel:

(1) A 70/524[EGK irdnyelv 9g. cikkének (1) bekezdésében
eldirtaknak  megfelel6en azon kokcidiosztatikumok,
melyek 1988. janudr 1. el6tt keriiltek a fenti irdnyelv L
mellékletébe, 1998. dprilis 1-jétd] ideiglenesen engedélye-
zésre keriiltek, és olyan adalékanyagként valo dtértékelés
céljabol keriiltek at a B. melléklet I. fejezetébe, amelynek
forgalomba hozatala felel6s személyhez kot6dik.

(2 A fent emlitett adalékanyagokra 1j engedélykérelmeket
kellett benydjtani. Ezenkiviil a 70/524/EGK irdnyelv 9g.
cikkének (4) bekezdése el6irta, hogy az djraértékelés
céljabdl ezen kérelmekhez kapcsolodd dokumentdciot
2000. szeptember 30. el6tt be kell nydjtani. Az adatokat
az irdnyelv 4. cikkében meghatdrozottak szerint kellett
benyujtani.

(3) A 70/524[EGK irdnyelv 9g. cikkének (5) bekezdése
el6irja, hogy a benytjtott dokumentdcié djraértékelését
kovetSen be kell vonni az érintett adalékanyagok ideig-
lenes engedélyét, illetve annak helyébe, az esettd]
fuggGen, egy, a forgalomba hozatalukért felelSs
személyhez kotott, tizéves idészakra sz016, egy legkésGbb
2003. oktdber 1-jén hatilyba 1ép6 rendelet elfogaddsaval
biztositott engedélynek kell 1épnie.

(4 A 70/524[EGK irdnyelv B. mellékletének 1. fejezetében
felsorolt  kokcidiosztatikumok és mds gyodgydszati
anyagok csoportjdba tartozé  dekoquindt-adalékanyag
(Deccox®) forgalomba hozataldért felelés személy az
irdnyelv 9g. cikke (2) és (4) bekezdésének megfelelGen
engedélykérelmet és dokumentdciét nydjtott be.

() HL L 265., 2002.10.3., 1. o.
@) HL L 270., 1970.12.14., 1. o.
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Az 1642[2003[EK rendelettel }) médositott, az élelmi-
szerjog altalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hatésdg létrehozdsardl és az élelmi-
szer-biztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsrol
sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK parlamenti és
tandcsi rendelet (4) dltal létrehozott Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdg (EFSA) dtvette a Bizottsig mellé
rendelt tudomdnyos bizottsdg szerepét a hatdskorébe
tartozé tudomdnyos vélemények kibocsitdsinak tekinte-
tében. Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésignak a
takarmdny-adalékanyagokkal ~és  -termékekkel vagy
-hatéanyagokkal  foglalkozé  tudomdnyos testiilete
kedvez$ véleményt bocsatott ki a hizdcsirkék esetében
haszndlt dekoquindt-alapi Deccox® biztonsdgarol és haté-
konysagéardl.

A Bizottsdg minden sziikséges intézkedést megtett annak
biztositdsa érdekében, hogy a dekoquindt-készitmény
(Deccox®) tjraértékelése a 70/524/EGK irdnyelv 9g.
cikkének (5) bekezdésében el6irt idSpont el6tt elké-
sziiljon. Az értékelés azt mutatta, hogy a 70/524/EGK
irdnyelvben rogzitett vonatkozd feltételek teljesiiltek
ahhoz, hogy dekoquindt-alapti Deccox® az irdnyelv 9t.
cikkének b) pontjdban emlitett jegyzék I. fejezetébe felvé-
telre kertiljon mint olyan adalékanyag, amelynek forga-
lomba hozatala felelds személyhez kotddik, és amelyet
tizéves id@szakra engedélyeznek.

A 70/524[EGK irdnyelv 9g. cikkének (6) bekezdése lehe-
t6vé teszi az érintett adalékanyagok engedélyezési
idejének automatikus meghosszabbitdsdt egészen addig,
mig, az engedélytulajdonostdl fiiggetlen okok kovetkez-
tében, a Bizottsidg dontést nem hoz olyan esetben,
amikor az engedély lejarta el6tt nem lehet dontést
hozni a kérelemrdl. Ezt a rendelkezést kell alkalmazni a
dekoquindt-alapd Deccox® engedélyezésekor. Az Gjraérté-
kelés sordn tobb kiegészitd adat bekérésére keriilt sor,
ami, az érintett készitmény forgalomba hozataldért felelSs
személytSl figgetleniil, meghosszabbitotta az értékelési
id6szakot.

A 70/524[EGK irdnyelv 9m. cikke el6ija, hogy a
raktdron levg készlet felhaszndldsa érdekében egy adalék-
anyag tovéabbra is engedélyezhetd, amennyiben a 3a. cikk
b) és e) pontjaban rogzitett feltételek teljesiilnek. Mivel a
dekoquindt-készitmény piacrdl val6 azonnali kivondsinak
nincsenek biztonsagi okai, helyénvalé egy hat hénapos
dtmeneti idGszak engedélyezése az adalékanyag raktdron
levg készletének felhaszndldsdra.

L L 245, 2003.9.29,, 4. o.
L L 31, 2002.2.1, 1. o.
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(9) A kérelem vizsgilata azt mutatja, hogy bizonyos eljd-
rasok bevezetése sziikséges a dolgozdknak a dekoquindt-
alapt Deccox®-szal valé kitettséggel szembeni védelme
érdekében. Ilyen védelmet azonban a munkavallalok
munkahelyi biztonsdgdnak és egészségvédelmének javi-
tasdt Osztonzd intézkedések bevezetésérdl szold, 1989.
jinius 12-i 89/391/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsa
biztosit (1).

(100 Az e rendeletben el6irt rendelkezések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A 70/524[EGK irdnyelv B. mellékletének I fejezete a kovetke-
z8képpen mddosul: a ,Kokcidiosztatikumok és mds gyogydszati

anyagok” csoportjaba tartozd dekoquindt-adalékanyagot torélni
kell.

2. cikk

Az ezen rendelet mellékletében felsorolt ,Kokcidiosztatikumok
és mis gyogydszati anyagok” csoportjdba tartozé Deccox®-
adalékanyag a mellékletben rogzitett feltételek szerint takar-

mény-adalékanyagként engedélyezésre keriil.
3. cikk

Ezen rendelet hatélybalépését kovetden hat honap engedélyezett
a megléve dekoquindt-készletek felhasznaldsdra.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2004. jalius 14-én.

() HL L 183., 1989.6.29., 1. o.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja
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