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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1289/2004
z dnia 14 lipca 2004 r.

dotyczace zezwolenia na okres dziesigciu lat dla dodatku ,Deccox

®” stosowanego w paszach,

nalezacego do grupy kokcydiostatykéw i innych substancji leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z 23 listopada
1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (') ostatnio zmieniong
rozporzadzeniem (WE) nr 1756/2002 (%), w szczegdlnosci jej
art. 9g ust. 5 lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Artykul 9g ust. 1 dyrektywy 70/524/EWG stanowi, ze
kokcydiostatyki uwzglednione w zalgczniku I do tej
dyrektywy przed 1 stycznia 1988 r. uzyskaly tymcza-
sowe zezwolenie z dniem 1 kwietnia 1998 r. i zostaly
przeniesione do rozdzialu I zalgcznika B w celu umozli-
wienia przeprowadzenia ich ponownej oceny jako
dodatkéw paszowych powigzanych z osobg odpowie-
dzialng za wprowadzenie ich do obiegu.

W odniesieniu do wyzej wymienionych dodatkéw paszo-
wych nalezalo zlozy¢ nowe wnioski o zezwolenie.
Ponadto art. 9g ust. 4 dyrektywy 70/524/EWG zawieral
wymog przedlozenia akt dotyczacych wnioskéw do 30
wrzesnia 2000 r. w celu dokonania ich ponownej oceny.
Nalezalo dostarczy¢ dane zgodnie z przepisami zawar-
tymi w art. 4 wymienionej dyrektywy.

Zgodnie z art. 9g ust. 5 dyrektywy 70/524[EWG, po
dokonaniu oceny przedlozonych akt, nalezy wycofaé
zezwolenie tymczasowe w odniesieniu do rozpatrywa-
nych dodatkéw paszowych lub, w odpowiednim przy-
padku, zastgpi¢ je zezwoleniem powigzanym z osobg
odpowiedzialng za wprowadzenie ich do obiegu na
okres dziesigciu lat poprzez przyjecie rozporzadzenia
wchodzgcego w Zycie nie pézniej niz z dniem 1
pazdziernika 2003 r.

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obiegu
produktu zawierajacego bacytragyng (Deccox®, dodatku
paszowego nalezacego do grupy ,Kokcydiostatyki i inne
substancje lecznicze” wymienionego w rozdziale I zalacz-
nika B do dyrektywy 70/524/EWG, zlozylta wniosek o
wydanie zezwolenia oraz przedlozyla dokumenty,

zgodnie z art. 9g ust. 2 i 4 wymienionej dyrektywy.

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1.
() Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1.

©)

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu i Rady z
28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa ZywnoSci i ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (), zmie-
nione rozporzgdzeniem (WE) nr 1642/2003 (*) ustano-
wito Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA), ktory przejat role komitetéw naukowych ustano-
wionych przy Komisji w dziedzinie wydawania opinii
naukowych w zakresie swoich kompetencji. Panel
naukowy w sprawie dodatkéw paszowych oraz $rodkow
lub substancji wykorzystywanych w paszach dla zwierzat
wydal pozytywna opini¢ w sprawie bezpieczefistwa i
skutecznoéci produktu Deccox® zawierajacego bacytracyng
stosowana u kurczat brojleréw.

Komisja przedsigwzigla wszelkie mozliwe $rodki majace
na celu zagwarantowanie, ze proces ponownej oceny
produktu zawierajacego bacytracyng (Deccox®) zostanie
zakoniczony w terminie przewidzianymi w art. 9g ust.
5 dyrektywy 70/524/EWG. Ocena wykazala, iz zostaly
spelnione odpowiednie warunki, okreslone w dyrektywie
70/524/EWG, pozwalajace na umieszczenie produktu
Deccox® zawierajacego bagytragyng w rozdziale 1 listy, o
ktorej mowa w art. 9t lit. b) wymienionej dyrektywy jako
dodatku paszowego powigzanego z osobg odpowie-
dzialng za wprowadzenie go do obiegu dozwolonego
na okres dziesieciu lat.

Artykul 9g ust. 6 dyrektywy 70/524/EWG dopuszcza
automatyczne przedluzenie okresu obowigzywania
zezwolenia w odniesieniu do dodatkéw paszowych do
chwili podjecia przez Komisje decyzji w tej sprawie
jesli, z powod6éw niezaleznych od posiadacza zezwolenia,
przed datg wygasnigcia zezwolenia nie mozna podjaé
decyzji w sprawie wniosku. Przepis ten stosuje si¢ do
zezwolenia dla produktu Deccox® zawierajacego bacytra-
oyne. Podczas trwania procesu ponownej oceny wystoso-
wano kilka présb o informacje dodatkowe, co przedlu-
zylo okres badania z powodu niezaleznego od osoby
odpowiedzialnej za wprowadzenie do obiegu rozpatry-
wanego produktu.

Artykul 9m dyrektywy 70/524/EWG przewiduje, ze
dodatek moze by¢ objety zezwoleniem w celu wykorzys-
tania zapasow, jezeli nadal spelnione sa warunki okres-
lone w art. 3a lit. b) i €). Poniewaz nie istnieja zwigzane z
bezpieczenstwem powody do natychmiastowego wyco-
fania z rynku produktu zawierajacego bacytracyng, nalezy
dopusci¢ szeSciomiesieczny okres przejsciowy pozwala-
jacy na zuzycie istniejacych zapaséw dodatku.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, str. 1.

(4 Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 4.
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(9)  Z oceny wyzej wymienionego wniosku wynika, ze nalezy bacytracyng, nalezacy do grupy ,Kokcydiostatyki i inne substancje

wprowadzi¢ wymog stosowania pewnych procedur majg-
cych na celu ochrong pracownikéw przed kontaktem z
produktem Deccox® zawierajacym bacytracyng. Niemniej
jednak, ochrone t¢ zapewnia stosowanie dyrektywy
Rady 89/391/EWG z dnia 12 czerwca 1989 r. w sprawie
wprowadzenia §rodkéw w celu poprawy ochrony
zdrowia 1 bezpieczefistwa pracownikéw w miejscu

pracy ().

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokar-
mowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1

Do rozdzialu I zalgcznika B do dyrektywy 70/524[EWG wpro-
wadza si¢ nastgpujace zmiany: dodatek paszowy zawierajacy

lecznicze” zostaje usuniety.

Artykut 2

Dodatek Deccox® nalezacy do grupy ,Kokcydiostatyki i inne
substancje lecznicze”, wymieniony w Zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia, dopuszcza si¢ do wykorzystania jako dodatek
w zywieniu zwierzat na warunkach okreslonych w tym Zalacz-
niku.

Artykut 3
Do celéw zuzycia istniejacych zapaséw bacytracyny dopuszcza

sie okres stosowania, ktory trwa sze$¢ miesiecy od chwili
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 14 lipca 2004 r.

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

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji
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