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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 875/2010

z dnia 5 pazdziernika 2010 r.

dotyczace zezwolenia na dodatek paszowy na okres dziesieciu lat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac ~ dyrektywe Rady 70/524[EWG z dnia
23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (1),
w szczegolnosci jej art. 31 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  Zywieniu  zwierzat (),
w szczegdlnosci jego art. 25,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zZwierzat.

(2) W art. 25 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ustano-
wiono $rodki przejSciowe odnoszgce si¢ do wnioskéw
o zezwolenie na stosowanie dodatkéw paszowych,
ktore zostaly zlozone zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG
przed datg rozpoczecia stosowania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wniosek o zezwolenie na stosowanie nikarbazyny jako
dodatku paszowego u kurczat rzeznych zostal zlozony
przed terminem stosowania rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 70/524/EWG wstepne
uwagi na temat tego wniosku zostaly przekazane Komisji
przed terminem stosowania rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003. Wniosek ten powinien zatem by¢ nadal
rozpatrywany zgodnie z art. 4 dyrektywy 70/524/EWG.

(5)  Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu
nikarbazyny, nr CAS 330-95-0, zlozyla wniosek

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

o dopuszczenie jej do stosowania na okres dziesigciu lat
jako kokcydiostatyku dla kurczat rzeznych, zgodnie z art.
4 dyrektywy 70/524[EWG.

(6)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
w swojej opinii z dnia 10 marca 2010 r. (%) stwierdzil, ze
nikarbazyna nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie
zwierzat, zdrowie konsumentéw ani na S$rodowisko,
a jej stosowanie pozwala na skuteczne zwalczanie kokcy-
diozy u kurczat rzeznych. Jako ze p-nitroanilina, zanie-
czyszczenie powigzane z nikarbazyng, moze powodowaé
odkladanie si¢ ewentualnych pozostatosci tej substancji,
Urzad zalecil, by zawarto$¢ tej nieczystosci ograniczyé do
najnizszego osiagalnego poziomu.

(7)  Ocena dowodzi, ze warunki udzielenia wnioskowanego
zezwolenia okreslone w art. 3a dyrektywy 70/524/EWG
sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie tego dodatku, jak okreslono w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia. W oparciu o opini¢ Urzedu
nalezy jednak réwniez ograniczy¢ zawarto$¢ zanieczysz-
czenia p-nitroaniling. Aby zapewni¢ producentom
i uzytkownikom odpowiedni okres na dostosowanie sig,
ograniczenie to powinno zaczaé obowiazywac trzy lata
od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporza-
dzenia.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
dodatkéw ,kokcydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne”,
zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwie-
rzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(%) EFSA Journal 2010; 8(3):1551.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 pazdziernika 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna Najwyzsze
zawarto$¢ zawartos¢ dopuszczalne
Numer Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek lub Maksymaln Data waznosci poziomy pozostalosci
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek ’ nalit r}: pis; kategoria }i]k Y mg substangji czynnej/kg Inne przepisy leni (NDP) w danym
dodatku zezwolenia anaiityczna zwierzecia wie mieszanki paszowej reswolenia srodku spozywezym
petnoporcjowej o wilgotnosci pochodzenia
2% zZwierzecego
Kokcydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne
51 774 | Phibro Nikarbazyna | Sklad dodatku Kurczgta — 125 125 . Stosowanie  zabronione | 26 paZdziernika | 15000 pg dinitro-
Animal 250 glkg . rzezne przez co najmniej jeden 2020 r. karbanilidu/kg
Health s.a. Nikarbazyna: 250 gfkg dzien przed ubojem. $wiezej watroby
Belgium Kwas stearynowy:

126 £ 5 % glkg
Polisorbat 20: 13,90 + 10 % g/kg

Maczka paszowa pszenna do
100 %

Substancja czynna
Nikarbazyna, C;oH;gN¢Og.
Numer CAS: 330-95-0

réwnoczasteczkowy kompleks
1,3-bis(4-nitrofenyl) mocznika
i 4,6-dimetylopirymidyn-2-ol
w formie granulowanej

Pokrewne zanieczyszczenia:
p-nitroanilina: < 0,3 %

. Posiadacz

. Nikarbazyna nie jest

mieszana  z
kokeydiostatykami
z wyjatkiem narazyny.

innymi

. Dodatek jest wlaczany do

mieszanek  paszowych
w postaci premiksu.

. Od dnia 26 pazdziernika

2013 r.
nitroaniliny
bedzie < 0,1 %.

zawartos¢  p-
wynosic

zezwolenia
planyje i realizuje
program monitorowania
po wprowadzeniu do
obrotu w odniesieniu do
odpornoéci na bakterie
i na Eimeria spp.

6 000 pg dinitro-
karbanilidu/kg

$wiezej nerki;

4000 pg dinitro-

karbanilidu/kg
$wiezych  migéni
i Swiezej skory/
tluszczu.

9/¢9T 1

(14 ]

forysfodoang tun £mopdzin yruuarzq

010C°019



