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VERORDENING (EG) Nr. 1289/2004 VAN DE COMMISSIE

van 14 juli 2004

tot verlening van een vergunning voor tien jaar voor het toevoegingsmiddel Deccox

® van de groep

»Coccidiostatica en andere geneeskrachtige stoffen” in diervoeders

(Voor de EER relevante tekst)

DE COMMISSIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN,

Gelet op het Verdrag tot oprichting van de Europese Gemeen-

schap,

Gelet op Richtlijn 70/524/EEG van de Raad van 23 november

1970

betreffende toevoegingsmiddelen in de diervoeding (%),

laatstelijk gewijzigd bij Verordening (EG) nr. 1756/2002 (), en
met name op artikel 9.G, lid 5, onder b),

Overwegende hetgeen volgt:

1)

Zoals bepaald in artikel 9.G, lid 1, van Richtlijn
70/524[EEG zijn coccidiostatica die vé6r 1 januari
1988 in bijlage I van die richtlijn zijn opgenomen, vanaf
1 april 1998 voorlopig toegelaten en naar bijlage B,
hoofdstuk I, overgebracht om opnieuw te worden geéva-
lueerd als toevoegingsmiddel waarvoor een persoonsge-
bonden vergunning wordt afgegeven aan degene die ver-
antwoordelijk is voor het in het verkeer brengen.

Voor bovengenoemde toevoegingsmiddelen moesten
nieuwe vergunningaanvragen worden ingediend. Voorts
moesten overeenkomstig artikel 9.G, lid 4, van Richtlijn
70/524[EEG de dossiers betreffende deze aanvragen uiter-
lijk op 30 september 2000 worden ingediend met het
00g op een nieuwe evaluatie. De gegevens moesten wor-
den verstrekt overeenkomstig artikel 4 van die richtlijn.

Artikel 9.G, lid 5, van Richtlijn 70/524/EEG bepaalt dat
de voorlopige vergunningen van de betrokken toevoe-
gingsmiddelen na een nieuwe evaluatie van de ingediende
dossiers worden ingetrokken, dan wel bij verordening die
uiterlijk op 1 oktober 2003 van kracht wordt, worden
vervangen door persoonsgebonden vergunningen voor
tien jaar.

De persoon die verantwoordelijk is voor het in het ver-
keer brengen van het op decoquinaat gebaseerde product
Deccox®, een toevoegingsmiddel van de groep ,Coccidi-
ostatica en andere geneeskrachtige stoffen” dat in hoofd-
stuk I van bijlage B bij Richtlijn 70/524/EEG is opgeno-
men, heeft overeenkomstig artikel 9.G, leden 2 en 4, van
die richtlijn een vergunningaanvraag en een dossier inge-

diend.
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Bij Verordening (EG) nr. 178/2002 van het Europees
Parlement en de Raad van 28 januari 2002 tot vaststel-
ling van de algemene beginselen en voorschriften van de
levensmiddelenwetgeving, tot oprichting van een Euro-
pese Autoriteit voor voedselveiligheid en tot vaststelling
van procedures voor voedselveiligheidsaangelegenhe-
den(}), gewijzigd bij Verordening (EG) nr.
16422003 (*), is de Europese Autoriteit voor voedselvei-
ligheid (EFSA) opgericht, die de taak van de wetenschap-
pelijke comités van de Commissie wat betreft het uit-
brengen van adviezen op haar bevoegdheidsgebied heeft
overgenomen. Het wetenschappelijk panel voor toevoe-
gingsmiddelen en producten of stoffen die in diervoeding
worden gebruikt, heeft een positief advies uitgebracht
over de veiligheid en werkzaamheid van het op decoqui-
naat gebaseerde product Deccox® voor mestkippen.

De Commissie heeft alle nodige maatregelen genomen
om de nieuwe evaluatie van het op decoquinaat geba-
seerde product Deccox® binnen de in artikel 9.G, lid 5,
van Richtlijn 70/524/EEG vastgestelde termijn af te ron-
den. Uit die evaluatie is gebleken dat aan de desbetref-
fende voorwaarden van Richtlijn 70/524/EEG is voldaan
zodat het op decoquinaat gebaseerde product Deccox®
kan worden opgenomen in hoofdstuk I van de lijst als
bedoeld in artikel 9.T, onder b), van die richtlijn, als
toevoegingsmiddel waarvoor een persoonsgebonden ver-
gunning voor tien jaar is verleend.

Indien om redenen die niet verwijtbaar zijn aan de hou-
der van de vergunning, geen uitspraak over het verzoek
om verlenging kan worden gedaan vé6r het verstrijken
daarvan, wordt de geldigheidsduur van de vergunning
van de betrokken toevoegingsmiddelen krachtens artikel
9.G, lid 6, van Richtlijn 70/524/EEG automatisch ver-
lengd tot de Commissie een uitspraak doet. Deze bepa-
ling is van toepassing op de vergunning van het op
decoquinaat gebaseerde toevoegingsmiddel Deccox®. Tij-
dens de nieuwe evaluatie is herhaaldelijk om aanvullende
informatie verzocht, waardoor de evaluatieperiode langer
geworden is om redenen die niet verwijtbaar zijn aan de
persoon die verantwoordelijk is voor het in het verkeer
brengen van het betrokken product.

Volgens artikel 9.M van Richtliin 70/524/EEG kan een
toevoegingsmiddel nog voor afzetdoeleinden worden toe-
gelaten als het aan de voorwaarden van artikel 3.A, onder
b) en e¢), voldoet. Aangezien er geen veiligheidsredenen
zijn om het op decoquinaat gebaseerde product uit de
handel te nemen, kan een overgangsperiode van zes
maanden worden toegestaan om de bestaande voorraden
van het toevoegingsmiddel op te maken.
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(9) Uit de beoordeling van de aanvraag blijkt dat er bepaalde
procedures nodig kunnen zijn om de werknemers tegen
blootstelling aan het op decoquinaat gebaseerde toevoe-
gingsmiddel Deccox® te beschermen. Die bescherming
wordt echter gewaarborgd door toepassing van Richtlijn
89/391/EEG van de Raad van 12 juni 1989 betreffende
de tenuitvoerlegging van maatregelen ter bevordering van
de verbetering van de veiligheid en de gezondheid van de
werknemers op het werk (!).

(10)  De in deze verordening vervatte maatregelen zijn in over-
eenstemming met het advies van het Permanent Comité
voor de voedselketen en de diergezondheid,

HEEFT DE VOLGENDE VERORDENING VASTGESTELD:
Artikel 1

Hoofdstuk I van bijlage B bij Richtliin 70/524/EEG wordt als
volgt gewijzigd: het toevoegingsmiddel decoquinaat, behorende
tot de groep ,Coccidiostatica en andere geneeskrachtige stoffen”,
wordt geschrapt.

Artikel 2

Voor het tot de groep ,Coccidiostatica en andere geneeskrach-
tige stoffen” behorende toevoegingsmiddel Deccox® dat in de
bijlage bij deze verordening wordt vermeld, kan onder de in die
bijlage vastgestelde voorwaarden een vergunning voor gebruik
als toevoegingsmiddel in de diervoeding worden verleend.

Artikel 3

De bestaande voorraden decoquinaat mogen nog gedurende zes
maanden vanaf de inwerkingtreding van deze verordening wor-
den gebruikt.

Artikel 4

Deze verordening treedt in werking op de derde dag volgende
op die van haar bekendmaking in het Publicatieblad van de Eu-
ropese Unie.

Deze verordening is verbindend in al haar onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in elke

lidstaat.

Gedaan te Brussel, 14 juli 2004.

() PB L 183 van 29.6.1989, blz. 1.

Voor de Commissie
David BYRNE
Lid van de Commissie
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