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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2094
z dnia 29 listopada 2021 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie dekokwinatu (Deccox i Avi-Deccox 60G) jako dodatku
paszowego dla kurczat rzeZnych (posiadacz zezwolenia Zoetis Belgium SA) i uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 1289/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2 i 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 sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi. W art. 10 tego rozporzadze-
nia przewidziano ponowng oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (2).

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1289/2004 (*) zezwolono na stosowanie dekokwinatu jako dodatku paszowego
dla kurczat rzeznych przez 10 lat zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG. Dodatek ten zostal nastgpnie wpisany do rejes-
tru 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 jego art. 7 ztozono wniosek o ponowng
oceng substancji dekokwinat jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych. Wnioskodawca wystapit o sklasyfikowa-
nie tego dodatku w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zmiang skladu dodatku
dekokwinat (Deccox) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, w szczegdlnosci zastgpowania skladnikéw
ro$linnych mineratami. Wnioskodawca wystapit o utrzymanie obu skladéw dodatku na rynku. Do wniosku dola-
czone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzgdzenia (WE)
nr 1831/2003.

(5) W opiniach z dnia 29 listopada 2018 r. (%), 28 stycznia 2021 r. (°) i 30 pazdziernika 2014 r. () Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w proponowanych warunkach stosowania substancja dekokwinat
nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, zdrowia ludzi ani Srodowiska oraz jest skuteczna w zapobieganiu
kokcydiozie. Stwierdzono réwniez, Ze okres karencji nie jest wymagany w celu zapewnienia bezpieczefistwa konsu-
ment6éw, a najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci (MRL) nie s3 uwazane za konieczne. Urzad stwierdzit
réwniez, ze wnioskowana zmiana no$nikéw i fizyczna postal Avi-Deccox 60G w odniesieniu do Deccox nie ma
wplywu na jego bezpieczenstwo ani na jego zdolno$¢ do zwalczania kokcydiozy. W zwiazku z tym obie postacie
dodatku uznaje si¢ za rownowazne pod wzgledem zwalczania kokcydiozy. Urzad stwierdzil, ze nalezy wprowadzi¢
w zycie plan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w celu monitorowania odpornosci na Eimeria spp. Urzad
zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez labo-
ratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270 z 14.12.1970, s. 1).
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1289/2004 z dnia 14 lipca 2004 r. dotyczace zezwolenia na okres dziesigciu lat dla dodatku ,Dec-
cox®” stosowanego w paszach, nalezacego do grupy kokcydiostatykow i innych substangji leczniczych (Dz.U. L 243 z 15.7.2004,
s. 15).
) Dziennik EFSA 2019; 17(1):5541.
() Dziennik EFSA 2021; 19(3):6453.
) Dziennik EFSA 2014; 12(11):3905.
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(6)  Ocena substancji dekokwinat dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono
w zalgcznikach do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Ze wzgledu na pewno$¢ prawa nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 1289/2004.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia,
nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogdéw wynikajacych z zezwolenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja dekokwinat wyszczegdlniona w zalgcznikach, nalezaca do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zos-
taje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w tych zalgcznikach.
Artykut 2
Uchylenie
Rozporzadzenie (WE) nr 1289/2004 traci moc.

Artykut 3
Srodki przejéciowe

Substancja wyszczeg6lniona w zalgczniku [ oraz pasza zawierajaca t¢ substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 20 czerwca 2022 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 20 grudnia 2021 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I

Minimalna Maksy-
.. | malna
ZAWAItOsC | o wartosé
Numer Nazwa Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub | - Maksy- - Data waznosci
identyfikacyjny |  posiadacza Dodatek ’ anali tyczz’a ’ kategoria malny mg substa.nql . Pozostale przepisy serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkow: kokcydiostatyki i histomonostatyki
51756i Zoetis Belgium | Dekokwinat Sktad dodatku Kurczeta 30 40 . Winformacjach na temat stoso- | 20.12.2031
SA (Deccox) rzezne wania dodatku i premikséw na-

Dekokwinat: 60,0 g/kg
Olej sojowy: 28,5 glkg
Krzemionka koloidalna: 0,6 g/kg
Sruta pszenna: q.s. 1 kg

Charakterystyka substancji czynnej

Dekokwinat

Cy4H35NO;
Etylo-6-decyloksy-7-etoksy-
4-hydroksychinolino-3-
karboksylan

Numer CAS: 18507-89-6
Pokrewne zanieczyszczenia:
Kwas 6-decyloksy-7-etoksy-
4-hydroksychinolino-
3-karboksylowy: < 0,5 %
Metylo-6-decyloksy-7-etoksy-
4-hydroksychinolino-3-
karboksylan: < 1,0 %
Dietylo-4-decykloksy-
3-etoksyanilinometylenomalonian
(zwiazek anilinowy) < 0,5 %

Metoda analityczna (1)

Do oznaczenia dekokwinatu
w dodatku paszowym, premiksach
i paszach:

lezy wskazaé warunki przecho-
wywania oraz stabilno$¢ przy
obrdbce cieplne;j.

. Dodatek jest wigczany do mie-

szanek paszowych w postaci
premiksu.

. Dodatku nie nalezy mieszaé

z innymi kokcydiostatykami.

. Posiadacz zezwolenia realizuje

programy monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu w od-
niesieniu do: odpornosci na
bakterie i na Eimeria spp.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organiza-
cyjne dla uzytkownikow dodat-
ku 1 premikséow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z ich uzytkowa-
niem. Jezeli zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
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forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg
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wysokosprawna chromatografia
cieczowa z odwréconymi fazami
polaczona z detekcja
fluorescencyjna (RP-HPLC-FL) — EN
16162

mocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy sto-
sowal przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualne;j.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

ZALACZNIK II

Minimalna Maksy-
.. | malna
ZAWArtosC | o wartosé
Numer Nazwa Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek lub | - Maksy- - Data waznosci
identyfikacyjny |  posiadacza Dodatek ’ anali tyczz’a ’ kategoria malny mg substa.nql . Pozostale przepisy serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkow: kokcydiostatyki i histomonostatyki
51756ii Zoetis Belgium | Dekokwinat Sktad dodatku Kurczeta 30 40 . Winformacjach na temat stoso- | 20.12.2031
SA (Avi-Deccox rzezne wania dodatku i premikséw na-

60G)

Dekokwinat: 60,0 g/kg
Krzemionka koloidalna: 0,6 g/kg
Dwutlenek krzemu: 4,0 g/kg

S6l sodowa
karboksymetylocelulozy 30,0 g/kg
Dihydrat siarczanu wapnia q.s. ad 1
000,0 g

Charakterystyka substancji czynnej

Dekokwinat

Cy4H35NO;
Etylo-6-decyloksy-7-etoksy-
4-hydroksychinolino-3-
karboksylan

Numer CAS: 18507-89-6
Pokrewne zanieczyszczenia:
Kwas 6-decyloksy-7-etoksy-
4-hydroksychinolino-
3-karboksylowy: < 0,5 %
Metylo-6-decyloksy-7-etoksy-
4-hydroksychinolino-3-
karboksylan: < 1,0 %
Dietylo-4-decykloksy-
3-etoksyanilinometylenomalonian
(zwiazek anilinowy) < 0,5 %

Metoda analityczna ()

lezy wskazaé warunki przecho-
wywania oraz stabilno$¢ przy
obrdbce cieplne;j.

. Dodatek jest wlaczany do mie-

szanek paszowych w postaci
premiksu.

. Dodatku nie nalezy mieszaé

z innymi kokcydiostatykami.

. Posiadacz zezwolenia realizuje

programy monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu w od-
niesieniu do: odpornosci na
bakterie i na Eimeria spp.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z ich uzytkowa-
niem. Jezeli zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za po-
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Do oznaczenia dekokwinatu

w dodatku paszowym, premiksach

i paszach:

— wysokosprawna chromatografia
cieczowa z odwréconymi fazami
polaczona z detekgjg fluorescen-
cyjng (RP-HPLC-FL) -EN 16162

mocg tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy sto-
sowal przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualne;j.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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