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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) nr 1800/2004
z dnia 15 pazdziernika 2004 r.

w sprawie zezwolenia na dziesig¢ lat dla dodatku paszowego ,,Cycostat 66G” nalezacego do grupy
kokcydiostatykéw oraz innych $rodkéw farmaceutycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 70/524/EWG z dnia 23 listo-
pada 1970 r. dotyczaca dodatkoéw paszowych ('), w szczegdl-
nosci jej art. 9g ust. 5 lit. b),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG kokcydiostatyki
uwzglednione w zalgczniku I do wspomnianej dyrektywy
przed 1 stycznia 1988 r. zostaly tymczasowo zatwier-
dzone od 1 kwietnia 1998 r. i przeniesione do zalacz-
nika B rozdzial I w celu dokonania ich ponownej oceny
jako dodatkéw paszowych powiazanych z osoba odpo-
wiedzialng za ich wprowadzanie do obrotu. Produkt
zawierajacy robenidyne, Cycostat 66G, jest dodatkiem
nalezagcym do grupy ,Kokcydiostatyki i inne S$rodki
farmaceutyczne”, wymienionej w zalaczniku B rozdzial
I dyrektywy 70/524/EWG.

(2)  Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie Cycostatu 66G
do obrotu zlozyta wniosek o zezwolenie wraz z mono-
grafig, zgodnie z art. 9g ust. 2 i 4 wspomnianej dyrek-

tywy.

(3)  Artykul 9g ust. 6 dyrektywy 70/524/EWG zezwala na
automatyczne przedluzenie okresu dopuszczenia do
stosowania tych dodatkéw az do podjecia przez Komisje
decyzji, w przypadku gdy — z powoddéw, ktérych
upowazniony posiadacz nie jest w stanie kontrolowaé —
nie mozna podjaé decyzji odno$nie wniosku przed data
wygasniecia zezwolenia. Wspomniany przepis ma zasto-
sowanie do zezwolenia na Cycostat 66G. Komisja zwrd-
cita si¢ do Komitetu Naukowego ds. Zywienia Zwierzat
26 kwietnia 2001 r. z wnioskiem o przedstawienie
pelnej oceny ryzyka, wniosek ten nastgpnie skierowano
do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.
Podczas dokonywania ponownej oceny zlozono kilka
wnioskéw o dodatkowe informacje, co uniemozliwito
ukoniczenie ponownej oceny w terminie wymaganym
zgodnie z art. 9g.

(') Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1464/2002 (Dz.U. L 270 z 18.8.2004,
str. 8).

(4 Panel Naukowy ds. Dodatkéw Paszowych oraz Srodkéw
lub Substancji Wykorzystywanych w Paszach dla Zwie-
rzat dzialajacy przy Europejskim Urzedzie ds. Bezpie-
czefistwa ZywnoSci przedstawit pozytywna  opini¢
odnosnie do bezpieczefistwa i skutecznosci Cycostatu
66G w odniesieniu do kurczat przeznaczonych na tucz,
krolikéw przeznaczonych na tucz oraz indykéw.

(5)  Ponowna ocena Cycostatu 66G przeprowadzona przez
Komisj¢ wykazala, ze odpowiednie wymogi okreslone
w dyrektywie 70/524/EWG zostaly spelnione. W
zwigzku z powyzszym nalezy wydaé zezwolenie na
stosowanie przez okres dziesigciu lat Cycostatu 66G
jako dodatku powigzanego z osobg odpowiedzialng za
wprowadzenie go do obrotu oraz umiescié go w
rozdziale I listy, o ktérej mowa w art. 9t lit. b) tej

dyrektywy.

(6)  Poniewaz zezwolenie na stosowanie dodatku jest obecnie
powiazane z osobg odpowiedzialng za wprowadzenie go
do obrotu i zastepuje wczeSniej wydane zezwolenie,
ktére nie bylo powiazane z zadng konkretng osobg,
nalezy usuna¢ poprzednie zezwolenie.

(7)  Poniewaz nie istnieja zadne wzgledy bezpieczenistwa, z
ktérych powodu nalezaloby niezwlocznie wycofaé z
rynku produkt zawierajacy robenidyne, nalezy wyznaczy¢
szeSciomiesigczny okres przejSciowy pozwalajacy na
pozbycie si¢ istniejacych zapaséw tego dodatku.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokar-
mowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku B rozdziat I dyrektywy 70/524EWG usuwa si¢
dodatek paszowy robenidyna, nalezacy do grupy ,Kokcydiosta-
tyki i inne substancje lecznicze”.

Artykut 2

Dodatek Cycostat 66G nalezacy do grupy ,Kokcydiostatyki i
inne substancje lecznicze” wymieniony w Zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia dopuszcza si¢ do wykorzystania jako
dodatek w zywieniu zwierzat na warunkach okre$lonych we
wspomnianym Zatgczniku.
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Artykut 3 Artykut 4
W celu zuzycia istniejacych zapaséw robenidyny dopuszcza sig Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
szeSciomiesieczny okres od chwili wejScia w zycie niniejszego jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 pazdziernika 2004 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji
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