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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1957
z dnia 11 grudnia 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 885/2010 w odniesieniu do warunkéw zezwolenia na
stosowanie preparatu narazyny i nikarbazyny jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych
(posiadacz zezwolenia Eli Lilly and Company Ltd)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkdw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 885/2010 (}) dopuszczono na okres dziesieciu lat stosowanie preparatu
narazyny i nikarbazyny jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych.

(3)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 posiadacz zezwolenia zaproponowal zmiang
warunkéw zezwolenia, skladajac wniosek o zmiane zawarto$ci mikrotrasera F-Red. z 11 glkg na zakres 4-
11 g/kg. Do wniosku dofgczono odnosne dane na jego poparcie.

(4 W opinii z dnia 18 pazdziernika 2016 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze ograniczenie zawartosci mikrotrasera F-Red. z 11 g/kg na zakres 4-11 g/kg dodatku nie ma wplywu na
fizykochemiczne i biologiczne wilasciwosci dodatku. W zwiazku z powyzszym Urzad doszed! do wniosku, ze
ocena bezpieczefistwa 1 skuteczno$ci przeprowadzona dla poprzedniej formuly z zawartoscia 11 glkg
mikrotrasera F-Red. zachowuje wazno$¢ réwniez dla nowej formuly. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W dniu 10 lipca 2018 r. przedsigbiorstwo Eli Lilly and Company Ltd zlozylo réwniez wniosek na podstawie
art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, proponujac zmiang¢ nazwy posiadacza zezwolenia.
Whioskodawca twierdzil, Ze ze skutkiem od dnia 3 kwietnia 2018 r. za posiadacza praw do obrotu wyzej
wymienionym dodatkiem nalezy uznawa¢ Elanco GmbH, oddziat Eli Lilly and Company Ltd. Do wniosku
dolaczono odnosne dane na jego poparcie.

(6)  Proponowana zmiana w warunkach zezwolenia dotyczgca nazwy posiadacza zezwolenia ma charakter czysto
administracyjny i nie wymaga przeprowadzenia nowej oceny przedmiotowego dodatku. Urzad zostal poinfor-
mowany o wniosku.

(7)  Ocena preparatu narazyny i nikarbazyny o nowej zawarto$ci mikrotrasera F-Red. dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 885/2010.

(9)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian wprowadzonych
niniejszym rozporzadzeniem, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, podczas ktorego istniejace zapasy dodatku
paszowego — preparatu narazyny i nikarbazyny, ktére sa zgodne z przepisami obowiazujacymi przed data wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do ich wyczerpania.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.

(*) 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 zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 2430/1999 (Dz.U.L 265z 8.10.2010, s. 5).

() Dziennik EFSA 2016; 14(11):4614.
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(10) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 885/2010 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w kolumnie drugiej stowa ,Eli Lilly and Company Ltd” zastepuje si¢ stowami ,Elanco GmbH”;

b) w kolumnie czwartej ,Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna”, pod nagtéwkiem Sklad dodatku, w wierszu
dotyczgcym zawartosci mikrotrasera F-Red., stowa ,11 glkg” zastgpuje si¢ stowami ,4-11 g/kg”.

Artykut 2

Istniejgce zapasy przedmiotowego dodatku, ktére sa zgodne z przepisami obowigzujacymi przed datg wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia, moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do ich wyczerpania.

Artykut 3

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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