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EVRO

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 667/2013

ze dne 12. ¢ervence 2013

o povoleni diklazurilu jako doplitkové litky pro odchov kufat a kufice (drZitel povoleni Eli Lilly
and Company Ltd.) a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 162/2003

(Text s vyznamem pro EHP)

PSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:
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Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplikovych ldtek povolenych podle smérnice Rady
70/524[EHS ().

Diklazuril, ¢islo CAS 101831-37-2, byl v souladu se
smérnici 70/524/EHS povolen na dobu deseti let jako
doplikovd latka pro odchov kufat a kufice nafizenim
Komise (ES) ¢ 162/2003 (}). Uvedeny piipravek byl
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 1831/2003
nésledné zapsin do registru pro doplitkové litky jako
stavajici produkt.

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢lankem 7 téhoZz nafizeni byla poddna Zddost
o piehodnoceni diklazurilu jako doplikové latky pro
odchov kufat a kufice, pficemz bylo zdddno o zafazeni
této doplinkové litky do kategorie doplikovych latek
,kokcidiostatika a histomonostatika“. Tato Zzddost byla
poddna spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky afad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 31. ledna 2013 (%)
k zévéru, ze diklazuril nemd za navrzenych podminek
pouziti v krmivech nepfiznivé U¢inky na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi a Ze je uc¢inny pfi

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
. vést. L 26, 31.1.2003, s. 3.

4) EFSA Journal 2013; 11(3):3106.

tlumen{ kokcidiézy u odchovu kufat a kufic. Utad také
ovefil zpravu o metodé analyzy doplikové latky pridané
do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni diklazurilu, ¢&islo CAS  101831-37-2,
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku
5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povoleno

podle prtilohy tohoto nafizeni.

V dasledku udéleni nového povoleni podle natizeni (ES)
. 1831/2003 by meélo byt zruSeno nafizeni (ES)
. 162/2003.
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Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni davody nevyzaduji
okamzité provedeni zmén v podminkach pro povoleni, je
vhodné stanovit prechodné obdobi, které by zucast-
nénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavki vyplyvajicich z povoleni.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie dopliiko-
vych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje jako
doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené priloze.

Clanek 2

Nafizeni (ES) €. 162/2003 se zruduje.

Cldnek 3

Pripravek uvedeny v pfiloze a krmiva obsahujici tento piipravek
vyrobend a oznacend pied 2. inorem 2014 v souladu s pravidly
platnymi pfed 2. srpnem 2013 mohou byt uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpani zdsob.



L 192/36 Utedni véstnik Evropské unie 13.7.2013

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 12. ervence 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Minimdlni Maximalni Maximélni limity
IdenHﬁkacm Jméno PR _— e . g Druh nebo s obsah obsah .| rezidui v pfislus-
&islo drzitel Doplitkovd ldtka |  SlozZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd k . Maximalni . . Konec platnosti | = indch
doplikové rtele (obchodni nazev) metoda ategorie staif Jind ustanoveni povoleni nyen potravinac
latk povolen{ zvitat mg acinné litky/kg komplet- zivocisného
Y niho krmiva o obsahu ptvodu
vlhkosti 12 %
Kokcidiostatika a histomonostatika
51771 Eli Lilly | Diklazuril SlozZeni dopliikové ldtky Odchov 16 1 1 . Doplikové litka se do krmné |2. srpna 2023 | Nafizeni
and 0,5g/100g kuftat tydnt smési musi zapracovat ve Komise (EU)
Company Diklazuril: 0,50 g/100 g a kufice formé premixu. ¢ 37/2010 (%)
Ltd. (Clinacox
0,5 %) S6jova moucka s nizkym obsahem . Diklazuril se nesmi misit

proteinu: 99,25 g/100 g

Polyvidon K 30: 0,20 g/100 g
Hydroxid sodny: 0,05 g/100 g
Charakteristika ticinné ldtky

diklazuril, C;;HoCI3N40,, (£)-4-chlorfe-
nyl[2,6-dichlor-4- (2,3,4,5-tetrahydro-

3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl)fenyl]aceto-
nitril,

Cislo CAS: 101831-37-2
Pridruzené necistoty:

Slou¢eniny z odbourdvani (R064318):
<0,1%

Dalsi pfidruzené necistoty (T001434,
R066891, R068610, R0O70156,
R070016): < 0,5 % jednotlivé

Necistoty celkem: < 1,5 %

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni diklazurilu v krmivu:
vysokoti¢innd kapalinovd chromatografie
(HPLC) na reverzni fazi s UV detekci pii
vlnové délce 280 nm (nafizeni Komise
(ES) & 152/2009 (2).

. Drzitel

s jinymi kokcidiostatiky.

. Bezpecnost: béhem manipulace

se musi pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich cest,
bryle a rukavice.

povoleni  provede
monitorovani  po
ohledné
bakteriim

program
uvedeni na trh
odolnosti vad
a Eimeria spp.
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Identifikacni ,
cislo J mens Doplikova latka
donlitkové drzitele o
olln}nlfove povoleni (obchodni nézev)
atky

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximaln{

Miniméln{ Maximalni

obsah obsah

stari

mg tcinné ltky/kg komplet-
niho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Maximdlni limity
rezidui v pislus-
nych potravinch
zivocisného
ptvodu

Pro stanoveni diklazurilu v drabezich
tkanich: HPLC ve spojeni s hmotnostnim
spektrometrem s trojitym kvadrupdlem
(MS/MS) s vyuzitim jednoho prekurzoro-
vého iontu a dvou diagnostickych
produktovych iontd.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore Spolecenstvi: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

() Uk vést. L 54, 26.2.2009, s. 1.
() Ut vést. L 15, 20.1.2010, s. 1.
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