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EOS-ORGANER

2014/EQS/75/01

EOS-KOMITEEN

KOMMISJONSFORORDNING (EF) nr. 101/2009

av 3. februar 2009

om endring av forordning (EF) nr. 1800/2004 med hensyn til vilkirene for godkjenning av Cycostat
66G som tilsetningsstoff i forvarer(*)

KOMMISJONEN FOR DET EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i
forvarer('), seerlig artikkel 13 nr. 3, og

ut fra folgende betraktninger:

1)  Tilsetningsstoffet robenidinhydroklorid 66 g/kg (Cycostat
66G), heretter kalt «Cycostat 66G», som er knyttet til
innehaveren av godkjenningen, Alpharma (Belgium)
BVBA, og som tilherer gruppen koksidiostatika og andre
stoffer med legemiddelvirkning, ble godkjent pd visse
vilkar i samsvar med rddsdirektiv 70/524/EQF (). Ved
kommisjonsforordning (EF) nr. 1800/2004(*) ble dette
tilsetningsstoffet godkjent i ti ar for oppforingskyllinger,
kalkuner og oppforingskaniner. Tilsetningsstoftet
ble meldt som et eksisterende produkt i samsvar
med artikkel 10 i forordning (EF) nr. 1831/2003.
Ettersom alle opplysninger som kreves etter nevnte
bestemmelse, var framlagt, ble tilsetningsstoffet innfort
i fellesskapsregisteret over tilsetningsstoffer i forvarer.

2)  Thenhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 kan vilkarene
for godkjenning av et tilsetningsstoff endres etter
soknad fra godkjenningsinnehaveren og pa grunnlag
av en uttalelse fra Den europeiske myndighet for
naringsmiddeltrygghet  («Myndigheten»).  Alpharma
(Belgium) BVBA, som er innehaver av godkjenningen
av Cycostat 66G, har inngitt en seknad med forslag om &
endre vilkarene for godkjenning for oppforingskyllinger
og kalkuner ved 4 innfore en grenseverdi for restmengder
og ved 4 endre tilbakeholdingstiden, i samsvar med
Myndighetens vurdering. Samtidig framla innehaveren
opplysninger til stotte for anmodningen.

(*) Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EUT L 34 av 4.2.2009, s. 5, er
omhandlet i EQS-komiteens beslutning nr. 105/2009 av 22. oktober 2009
om endring av E@S-avtalens vedlegg I (Veterinzre og plantesanitaere
forhold), se EO@S-tillegget til Den europeiske unions tidende nr. 68 av
17.12.2009, s. 1.

(") EUTL 268 av 18.10.2003, s. 29.

(®» EFTL270av 14.12.1970, s. 1.

(®) EUTL317av 16.10.2004, s. 37.

3) Myndigheten fastslo i sin uttalelse av 16. september
2008(*) at det ut fra sikkerhetshensyn ikke er nedvendig &
fastsette en tilbakeholdingstid for oppforingskyllinger, og
dermed heller ikke a innfore grenseverdier. Den fastslo
det samme for kalkuner. Myndigheten foreslo imidlertid
grenseverdier i tilfelle slike skulle anses som nedvendige.
Den foreslo dessuten a opprettholde tilbakeholdingstiden
pé fem dager for a unnga bismak pa spiselig vev fra fjorfe
behandlet med Cycostat 66G.

4) For a sikre et hoyt sikkerhetsniva for forbrukerne og
for a forbedre kontrollen av riktig bruk av Cycostat
66G ber det fastsettes grenseverdier for restmengder
i samsvar med Myndighetens forslag. For & sikre at
kjettets organoleptiske egenskaper forblir akseptable, bor
tilbakeholdingstiden fortsatt vaere fem dager.

5)  Forordning (EF) nr. 1800/2004 ber derfor endres.

6) Tiltakene fastsatt i denne forordning er i samsvar med
uttalelse fra Den faste komité for naeringsmiddelkjeden
og dyrehelsen —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Artikkel 1

Vedlegget til forordning (EF) nr. 1800/2004 erstattes med
vedlegget til denne forordning.

Artikkel 2

Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter at den er
kunngjort i Den europeiske unions tidende.

(%) Uttalelse avgitt pd anmodning fra Europakommisjonen av Vitenskapsgruppen
for tilsetningsstoffer og produkter eller stoffer som brukes i for (FEEDAP)
om forslag til grenseverdier for restmengder og tilbakeholdingstid for
oppforingskyllinger og oppforingskalkuner ved bruk av Cycostat 66G.
EFSA Journal (2008) 798, s. 1-15.
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Denne forordning er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater.

Utferdiget i Brussel, 3. februar 2009.

For Kommisjonen

Androulla VASSILIOU

Medlem av Kommisjonen
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