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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1356/2004
z dnia 26 lipca 2004 r.

dotyczace zezwolenia na dziesigcioletni okres uzytkowania dodatku ,Elancoban” do paszy, naleza-
cego do grupy kokcydiostatyk i innych substancji leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska,

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

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG kokcydiostatyki
zawarte w zalaczniku I do tej dyrektywy przed 1 stycznia
1988 r. byly przejsciowo zatwierdzone od 1 kwietnia
1998 r. i przeniesione do rozdzialu I zalgcznika B z
mozliwoscia ich ponownej oceny jako dodatkéw zwigza-
nych z osobg odpowiedzialng za przekazanie ich do
obiegu. Produkt monensianu sodu, Elancoban, jest dodat-
kiem nalezagcym do grupy ,Kokcydiostatyk i innych
substancji leczniczych” wymienionych w  rozdziale 1
zalgcznika B do dyrektywy 70/524/EWG.

(2)  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie Elancobanu do
obiegu przedlozyla do zatwierdzenia zgloszenie i akta
sprawy, zgodnie z art. 9g ust. 2 i 4 wspomnianej dyrek-

tywy.

(3)  Artykut 9g ust. 6 dyrektywy 70/524/EEC pozwala na
automatyczne wydluzenie okresu autoryzacji omawia-
nych dodatkéw do czasu, az Komisja podejmie decyzje
w tym przypadku. Z powodéw bedacych poza kontrolg
posiadacza autoryzacji zadna decyzja dotyczaca zglo-
szenia nie moze by¢ podjeta przed data wygasnigcia
autoryzacji. Niniejszy warunek ma zastosowanie w przy-
padku Elancobanu. W dniu 26 kwietnia 2001 Komisja
zwrécila si¢ z zapytaniem do Komitetu Naukowego ds.
Zywienia Zwierzat. Pelne ryzyko dotyczace oceny niniej-
szego pytania zostalo nastepnie przekazane do Europej-
skiej Jednostki ds. Bezpieczeistwa Zywnosci. Kilka présb
o dodatkowe informacje zostalo zgloszonych podczas
ponownej oceny procesu, co uniemozliwito zakonczenie
ponownej oceny w terminie wymaganym przez art. 9g.

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmie-
nione rozporzgdzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z
3.10.2002, str. 1).

(4)  Zespot Specjalistow Naukowych ds. Dodatkéw i
Produktéw lub Substancji Stosowanych w Zywieniu
Zwierzat przy Europejskiej Jednostce ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci dostarczyt pozytywna opini¢ w odniesieniu do
bezpieczenistwa i skutecznosci Elancobanu dla kurczakéw
przeznaczonych do tuczu, kur nie$nych i dla indykow.

(5)  Ponowna ocena Elancobanu wykonana przez Komisje
wykazala, ze istotne warunki ustanowione w dyrektywie
70/524[EWG s3 pozytywne. Elancoban powinien zatem
zostal dopuszczony na okres dziesigciu lat, jako dodatek
przynalezny do osoby odpowiedzialnej za wprowadzenie
go do obiegu i zawarty w rozdziale I listy odnoszacej si¢
do art. 9t lit b) tej Dyrektywy.

(6)  Poniewaz autoryzacja dodatku jest obecnie zwigzana z
osobg odpowiedzialng za wprowadzenie go do obiegu i
zastepuje wezesniejsze dopuszczenie, ktére nie bylo przy-
pisane do Zadnej konkretnej osoby, wlasciwe jest, aby
usuna¢ wezesniejsza autoryzacje.

(7)  Jako ze nie istniejg zadne wzgledy bezpieczefistwa prze-
mawiajgce za natychmiastowym wycofaniem produktu
monensianu sodu z rynku, udzielane jest pozwolenie
na sze$ciomiesieczny okres przejsciowy, w celu usuniecia
istniejacych zapaséw dodatku.

(8)  Pomiary dostarczone do celéw niniejszego rozporza-
dzenia s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha
Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Rozdzial 1 zalacznika B do dyrektywy 70/524/EEC otrzymuje
brzmienie:

Dodatek monensianu sodu nalezacy do grupy ,Kokcydios-
tatyk i innych substancji leczniczych” powinien zostaé
usuniety.

Artykut 2

Dodatek Elancoban nalezacy do grupy ,Kokcydiostatyk i innych
substangji leczniczych”, jak wskazano w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia jest dopuszczony do zastosowania w
zywieniu zwierzat wedlug warunkéw ustanowionych w tym
zalgczniku.
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Artykut 3 Artykut 4
Przez okres szeSciu miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
rozporzadzenia dopuszczone jest wykorzystanie istniejacych jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

zapaséw monensianu sodu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 26 lipca 2004 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE
Czlonek Komisji
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