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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 885/2010

z dnia 7 pazdziernika 2010 r.

dotyczace zezwolenia na preparat narazyny i nikarbazyny jako dodatku paszowego dla kurczat
rzeznych (wlasciciel zezwolenia Eli Lilly and Company Ltd) i zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
2430/1999

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1831/2003 z dnia 22 wrzeSnia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1),
w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolerl. Artykul 10 tego rozpo-
rzgdzenia przewiduje ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 70/524[EWG (?).

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2430/1999 (%)
zezwolono na stosowanie preparatu narazyny, nr CAS
55134-13-9, i nikarbazyny, nr CAS 330-95-0, przez
okres dziesieciu lat zgodnie z dyrektywa 70/524/EEC
jako dodatek paszowy dla kurczat rzeznych. Dodatek
ten zostal nastgpnie wpisany do wspélnotowego rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowna oceng tego dodatku
celem sklasyfikowania go w kategorii ,kokcydiostatyki
i histomonostatyki”. Do wniosku dolaczone zostaly
dane szczegdlowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 7 kwietnia 2010 r., Ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat nara-
zyny i nikarbazyny nie ma negatywnego oddzialywania
na zdrowie zwierzat, zdrowie konsumentéw ani na
Srodowisko i ze dodatki te skutecznie zwalczaja kokcy-
dioze u kurczat rzeznych (*). Urzad uwaza, ze nalezy
ustanowi¢ specjalne wymogi w zakresie monitoringu po
wprowadzeniu preparatu do obrotu w celu kontroli
ewentualnego rozwoju oporno$ci bakterii lub Eimeria
spp. Poniewaz p-nitroanilina, zanieczyszczenie zwiazane
z nikarbazyna, prowadzi do ewentualnych pozostalosci
tej substancji, Urzad zaleca, aby zawarto$¢ tego zanie-

) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

() D

(3 Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dz.U. L 296 z 17.11.1999, s. 3.
(%) EFSA Journal 2010; 8(4):1574.

czyszczenia byla ograniczona do mozliwie najnizszego
poziomu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawoz-
danie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedtozone przez wspdlnotowe laboratorium
referencyjne okre$lone w rozporzadzeniu (WE) nr
1831/2003.

(5)  Ocena preparatu narazyny i nikarbazyny dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione.
W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia. Biorgc pod uwage opini¢ Urzedu, konieczne
jest jednak ograniczenie zawartosci zanieczyszczenia p-
nitroaniliny. Aby da¢ producentom i uzytkownikiem czas
na dostosowanie, nalezy rozpoczaé stosowanie tego
ograniczenia trzy lata po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

(6) W nastepstwie udzielenia nowego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przepisy dotyczace
tego preparatu zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr
2430/1999 powinny zostal uchylone.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ zezwolenia na stosowanie preparatu wyszczegélnio-
nego w zalaczniku, nalezacego do kategorii dodatkéw ,kokey-
diostatyki i histomonostatyki”, jako dodatku w Zywieniu zwie-
rzat przy zachowaniu warunkéw okreslonych w zalaczniku.

Artykut 2

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 skresla
si¢ pozycje pod numerem rejestracyjnym dodatku E 772, doty-
czacg narazyny 80 g/kg — nikarbazyny 80 g/kg (Maxiban
G160).

Premiksy i mieszanki paszowe zawierajace dodatek paszowy
oznakowany zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 2430/1999
mogg nadal by¢ wprowadzane do obrotu, pozostawal
w obrocie i by¢ uzywane az do wyczerpania zapasow.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 pazdziernika 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna Najwyzsze
zawarto$¢ zawarto$é dopuszczalne poziomy
Numer Nazwa Sklad. wzér chemiczn is. metod Gatunek lub Maksvmaln Dat o pozostatosci (NDP)
identyfikacyjny [ posiadacza Dodatek ad, wzor chericzny, opis, metoda kategoria aksymainy mg substancji czynnej/kg Inne przepisy ata waznosce w danym $rodku
. analityczna . . wiek . ; ! zezwolenia ;
dodatku zezwolenia zwierzecia mieszanki paszowej Spozywczym
petnoporcjowej o wilgotnosci pochodzenia
2% zZwierzecego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51772 Eli Lilly and | Narazyna Sklad dodatku Kurczgta — 40 mg nara- | 50 mg nara- | 1. Wskazanie w instrukcji | 28 pazdziernika | 50 pg  narazyny/kg
Company | 80 g aktyw- L. rzezne zyny zyny uzytkowania:  ,Niebez- | 2020 r. dla $wiezej watroby,
Ltd noscifkg Narazyna: 80 g aktywnoscifkg 10 " 5 " pieczne dla  gatunkéw $wiezych  migséni,
) mg nikar- mg nikar- : : 5 ke )
Nikarbazyna Nikarbazyna: 80 g/kg bazyny bazyny T?(rrl:)ci:lzgt‘ich indykéw Icl:fk i skory/tlusz
80 glkg (Stosunek 1:1) ,
. ,Niniejszy ~dodatek do 15000 pg  dinitro-
(Maxiban Olej roslinny lub mineralny: paszy zawiera jonofor: karbanilidu  (DNC)/
G160) 10-30 g/kg dla  stosowania jedno- kg dla  Swiezej
cze$nie z  niektérymi watroby;
Wermikulit: 0-20 g/kg substancjami lecznicgmi o
Mikrot F-Red: 11 g/k moga istnie¢  przeciw- 6 000 ug  DNClkg
ikrotraser F-Red: 11 g/kg wskazania’. dla $wiezej watroby;
Grysik  kukurydziany lub ryz 4000pg  DNClkg

tuskany gs 1 kg

Substancja czynna

1. Narazyna, C43H,,01;
Numer CAS: 55134-13-9

polieter kwasu monokarbo-
ksylowego wytwarzany przez

Streptomyces aureofaciens,
(NRRL 8092), w formie
granulatu.

Aktywno$¢  narazyny  A:
> 85%

2. Nikarbazyna, C19H18N606‘
Numer CAS: 330-95-0

réwnoczasteczkowy
kompleks 1,3-bis(4-nitro-
fenyl) mocznika i 4,6-dimety-
lopirymidyn-2-ol, w formie
granulatu

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

2. Dodatek jest wlaczany do
mieszanek  paszowych
w postaci premiksu.

3. Preparat narazyny
i nikarbazyny nie moze
by¢ mieszany z innymi

kokcydiostatykami.
4. Posiadacz zezwolenia
planuje i realizuje

program monitoringu po
wprowadzeniu preparatu
do obrotu w zakresie
r0ZWoju opornosci
bakterii i Eimeria spp.

5. Od dnia 28 pazdziernika

2013 r.  zawarto$¢
p-nitroaniliny wynosi
<0,1%.

6. Dla bezpieczefistwa:
podczas kontaktu
z  preparatem  nalezy

stosowal ochrong drdg
oddechowych.

dla $wiezych,
miesni, nerek.
i skory/tluszczu.
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Numer Nazwa
identyfikacyjny [ posiadacza
dodatku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Najwyzsze
dopuszczalne poziomy
pozostatosci (NDP)
w danym $rodku
spozywczym
pochodzenia
Zwierzgcego

Metody analityczne (')

Do oznaczania narazyny: wyso-
kosprawna chromatografia
cieczowa (HPLC) z fazg odwrd-
cong po derywatyzacji pokolum-
nowej z waniling i detekeji przy
520 nm - ISO 14183:2005.

Do oznaczania nikarbazyny:
wysokosprawna  chromatografia
cieczowa z detekcjg UV (HPLC-
UV) spektrometria (LC-MS/MS)

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujagcym adresem wspdlnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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