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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20232594
z dnia 21 listopada 2023 r.

dotyczace odmowy przedluzenia zezwolenia na stosowanie preparatu chlorowodorku robenidyny
(Cycostat 66G) jako dodatku paszowego u krélikéw hodowlanych i krélikéw rzeznych (posiadacz
zezwolenia: Zoetis Belgium S.A.) oraz uchylajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 5322011

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

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 lub odmowy udzielania takich zezwolen.

(2)  Zezwolenie na stosowanie preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) jako dodatku paszowego nalezg-
cego do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki” u krélikéw hodowlanych i kr6likéw rzeznych zostato udzie-
lone na 10 lat rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 532/2011 ().

(3)  Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o przedtuzenie zezwolenia na stoso-
wanie preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) jako dodatku paszowego u krélikéw hodowlanych i kré-
likéw rzeznych celem sklasyfikowania go w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Do wniosku dolaczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4 W celu przygotowania opinii Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) podjat si¢ oceny preparatu
chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G), aby ustali¢, czy nadal spelnia on warunki zezwolenia okreslone w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 429/2008 (*) oraz odpowiednimi
wytycznymi Urzedu (*). Urzad dokonal przede wszystkim przegladu wynikéw badan literaturowych oraz ponownie
przyjrzat si¢ dostepnemu zestawowi danych w kontekscie swoich najnowszych wytycznych dotyczacych bezpie-
czenstwa dodatkéw paszowych. Na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, w trakcie przepro-
wadzania oceny dodatku Urzad zwrdcit si¢ do wnioskodawcy o uzupelnienie dodatkowych informacji — w dniu
4 lutego 2022 r. dotyczacych charakterystyki dodatku, jego bezpieczenistwa dla konsumenta i srodowiska, a w dniu
15 lipca 2022 r. dotyczacych strategii oceny bezpieczefistwa i odpowiedniej strategii testowania. Urzad otrzymat
dodatkowe informacje od wnioskodawcy, odpowiednio, w dniu 18 lipca 2022 r. oraz w dniu 3 sierpnia 2022 r.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

(% Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 532/2011 z dnia 31 maja 2011 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorowodorku
robenidyny jako dodatku paszowego u krélikéw hodowlanych i krélikéw rzeznych (posiadacz zezwolenia: Zoetis Belgium S.A.) i zmie-
niajgce rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 i (WE) nr 1800/2004 (Dz.U. L 146 z 1.6.2011, 5. 7).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolef na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).

(*) W szczegdlnosci wytyczne dotyczgce przedtuzenia zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych przyjete w dniu 8 pazdziernika
2013 r. (Dziennika EFSA 2013;11(10):3431).
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(5) W piSmie do Komisji z dnia 14 lipca 2022 r. wnioskodawca zasygnalizowal jednak, ze nie zamierza generowaé
nowych danych na wniosek Urzedu. W odpowiedzi na to pismo Komisja wyjasnita w piSmie z dnia 8 listopada
2022 r., ze przedtuzenie zezwolenia na stosowanie preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) nie jest
mozliwe, jesli Urzad wskaze w swojej opinii obawy dotyczace bezpieczefistwa wynikajace z braku wymaganych
informacji i danych. Wnioskodawca nie zmienit swojego stanowiska po otrzymaniu wyjasnienia.

(6) W opinii z dnia 31 stycznia 2023 r. (°) na podstawie dostepnego testu aberracji chromosomowej w komoérkach ssa-
koéw in vitro oraz wynikéw testu mikrojadrowego in vivo Urzad stwierdzil, ze nie mozna wykluczy¢ potencjalnej
aktywnosci aneugennej chlorowodorku robenidyny oraz ze nie dostarczono wraz z wnioskiem zadnych informacji
dotyczacych potencjalnej aneugennosci chlorowodorku robenidyny. Ze wzgledu na brak tych danych Urzad stwier-
dzil, ze nie moze rozstrzygnac o bezpieczefistwie preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) dla gatunku
docelowego oraz konsumenta. W obliczu braku odpowiednich danych dotyczgcych skutkéw ekotoksykologicznych,
ktére chlorowodorek robenidyny moze mie¢ dla gleby, wody i osadéw, Urzad nie mégl ponadto rozstrzygnaé o bez-
pieczefistwie preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) dla $srodowiska. Biorac pod uwage brak wystar-
czajacych danych, Urzad nie mégl réwniez stwierdzié, czy preparat chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) jest
nadal skuteczny w zwalczaniu najnowszych szczepéw Eimeria spp. u krélikow. Z opinii Urzedu z dnia 31 stycznia
2023 r. wynika, Ze nie stwierdzono, zeby preparat chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) nie wywolywal skut-
kéw niepozadanych dla zdrowia zwierzat, zdrowia ludzi lub Srodowiska oraz ze posiada wplyw kokcydiostatyczny,
jesli jest stosowany jako dodatek paszowy nalezacy do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki” u krélikow
hodowlanych i krélikéw rzeznych.

(7)  Jak przewidziano w art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 to obowiazkiem wnioskodawcy ubiegajacego
si¢ 0 wydanie zezwolenia na stosowanie dodatku paszowego jest wykazaé w odpowiedni i wystarczajacy sposob,
zgodnie ze $rodkami wykonawczymi okreslonymi w art. 7 tego rozporzadzenia, ze warunki zezwolenia okreslone
w art. 5 ust. 21 3 tego rozporzadzenia zostaly spelnione. W odniesieniu do wnioskéw o przedluzenie zezwolenia
rozporzadzenie (WE) nr 429/2008 w szczeg6lnosci wymaga od wnioskodawcy przedstawienia dowodow, ze zgod-
nie z obecnym stanem wiedzy naukowej dodatek jest bezpieczny, w objetych zezwoleniem warunkach, dla gatunku
docelowego, konsumentéw, uzytkownikéw oraz srodowiska.

(8) W zwigzku z powyzszym nie mozna stwierdzi¢, Ze w odniesieniu do preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycos-
tat 66G) warunki przedluzenia zezwolenia okre$lone w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zostaly spel-
nione. Co za tym idzie, nalezy odméwié przedluzenia zezwolenia na stosowanie tego preparatu jako dodatku paszo-
wego nalezgcego do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki” u krélikéw hodowlanych i krélikéw rzeznych.

(9) W zwiazku z tym nalezy jak najszybciej wycofa z obrotu preparat chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G) oraz
zawierajace go pasze w kontekscie stosowania tego preparatu u krélikéw hodowlanych i krélikow rzeznych. Nalezy
jednak przewidzie¢ krétki okres na wycofanie z obrotu istniejacych zapaséw tych produktéw, aby umozliwi¢ pod-
miotom gospodarczym wlasciwe wywigzanie si¢ z obowiazku wycofania.

(10) W zwigzku z nieprzediuzeniem zezwolenia na stosowanie preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G)
u krélikéw hodowlanych i krélikéw rzeznych nalezy uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 532/2011.

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

() Dziennik EFSA 2023;21(3):7863.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odmowa przedluzenia zezwolenia
Niniejszym odmawia si¢ przedluzenia pozwolenia na stosowanie preparatu chlorowodorku robenidyny (Cycostat 66G)
(numer identyfikacyjny: 5 1 758) jako dodatku w zywieniu zwierzat nalezacego do kategorii , kokcydiostatyki i histomonos-
tatyki” u krolikéw hodowlanych i krélikéw rzeznych.
Artykut 2
Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 532/2011

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 532/2011 traci moc.

Artykut 3
Przepisy przej$ciowe

1. Istniejace zapasy dodatku, o ktérym mowa w art. 1, przeznaczone do stosowania u krélikéw hodowlanych i krélikow
rzeznych oraz zawierajace go premiksy nalezy wycofa¢ z obrotu do dnia 12 marca 2024 1.

2. Materialy paszowe oraz mieszanki paszowe wyprodukowane przy uzyciu dodatku lub premikséw, o ktérych mowa

w ust. 1, przed dniem 12 marca 2024 r., przeznaczone do stosowania u kr6likow hodowlanych i kr6likow rzeznych nalezy
wycofal z obrotu do dnia 12 czerwca 2024 r.

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 21 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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