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A BIZOTTSAG 667/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. julius 12.)

a diklazuril toj6jércék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél (az engedély
jogosultja: Eli Lilly and Company Ltd.) és a 162/2003/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz6016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiillonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmany-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérél, vala-
mint az engedélyek megaddsdnak feltételeirsl és az enge-
délyezési eljdrsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjan engedé-
lyezett adalékanyagok djraértékelését.

2) A tojdjércék esetében a 162/2003/EK bizottsagi rende-
let ?) a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen tiz évre
engedélyezte a diklazuril (CAS-szdm: 101831-37-2)
takarmany-adalékanyagként valé hasznalatdt. Az emlitett
készitményt ezt koveten az 1831/2003/EK rendelet
10. cikke (1) bekezdésének megfelel6en meglévs termék-
ként felvették a takarmany-adalékanyagok kozosségi nyil-
vantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel
osszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nytjtottak be a diklazurilnak mint tojéjércék
takarmany-adalékanyaganak az djraértékelésére, kérel-
mezve az adalékanyagnak a ,kokcidiosztatikumok vagy
hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba val6
soroldsat. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és
dokumentumokat.

(4 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovdbbiak-
ban: Hatésdg) 2013. janudr 31-i véleményében (¥
megallapitotta, hogy a takarmdnyban valé felhasznalds
javasolt feltételei mellett a diklazuril nincs kdros hatdssal
sem az allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre, és
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hatékonyan szolgdlja a tojojércék kokcididzisa elleni
védekezést. A  Hatésdg ellendrizte  tovdbbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratd-
rium altal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takar-
mény-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrdl
sz6l6 jelentést.

(5) A diklazuril (CAS-szdm: 101831-37-2) értékelése azt
mutatja, hogy teljesiilnek az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek. Ennek megfele-
16en a szdoban forgd készitmény hasznilatit az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az 1831/2003[EK rendelet szerinti ij engedély megaddsa
kovetkeztében a 162/2003/EK rendeletet hatdlyon kiviil
kell helyezni.

(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az enge-
délyezési feltételek mddositdsinak azonnali alkalmazdsat,
dtmeneti idGszakot kell biztositani az érdekelt felek
szdmdra, hogy felkészilhessenek az engedélyezésbdl
ad6do 1j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisz-
tomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd készit-
mény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellék-
letben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
A 162/2003/EK rendelet hatélydt veszti.

3. cikk

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazé takar-
ményok, amelyeket 2014. februdr 2-a el6tt dllitottak el§ és
cimkéztek fel a 2013. augusztus 2-a el6tt alkalmazandé szabé-
lyoknak megfelelSen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.
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4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon lép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. jalius 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
; megengedhetd [ megengedhetd .
Az adalék- Az engedély |  Adalékanyag 5 . S . N ( . s tartalom tartalom , N}Ia[rad’ekanyag-
anyag . . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy [ Maximalis , [ Az engedély | hatarérték (MRL) az
> jogosult- (kereskedelmi . L p Egyéb rendelkezések 9 PR P
azonosito | .; A médszer -kategoria életkor lejérta adott allati eredetd
[ janak neve név) ) s
Szama mg hatéanyag/kg 12 %-os €lelmiszerben
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmédnyban
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51771 Eli Lilly | Diklazuril Az adalékanyag osszetétele Tojéjérce | 16 hét 1 1 . Az adalékanyag elSkeverék 2023. 37/2010/EU
and 0,5g/100 g formdjéban keverendd az Ossze- | augusztus 2. | bizottsdgi rende-
Company Diklazuril: 0,50 g/100 g tett takarményba. let ()
Ltd. (Clinacox
0,5 %) Proteinszegény szdjaliszt: 99,25 g/100 g . A diklazurilt tilos egyéb kokci-

Polyvidone K 30: 0,20 g/100 g
Natrium-hidroxid: 0,05 g/100 g

A hatdanyag jellemzése

Diklazuril, C;;HoCl3N,40,, (£)-4-klor-
fenil[2,6-dikl6r-4- (2,3,4,5-tetrahidro-3,5-
dioxo-1,2,4-triazin-2-il)fenil]acetonitril,
CAS-szam: 101831-37-2

Kapcsolodé szennyezSdések:
Bomldstermék (R064318): < 0,1 %
Egyéb kapcsolodd szennyezddések
(TO01434, R066891, R068610,
R070156, R070016): < 0,5 % egyenként

Osszes szennyezédés: < 1,5 %

Analitikai mddszer (1)

A diklazuril meghatdrozdsa a takarmany-
ban: forditott fazist, nagy teljesitményd
folyadékkromatografia (HPLC) 280 nm-en
végzett UV-detektdldssal (152/2009/EK
bizottsdgi rendelet) (%)

diosztatikumokkal keverni.

. Biztonsdgi el6irds: haszndlatkor

védémaszk, védSszemiiveg és
védSkeszty( viselése kotelezd.

. Az engedély jogosultja forga-

lomba hozatal utdni nyomon-
kovetési programot hajt végre
a baktériumrezisztencidra és az
Eimeria spp. elleni rezisztencidra
vonatkozodan.
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Az adalék-
anyag
azonosito
szama

Az engedély
jogosult-
janak neve

Adalékanyag
(kereskedelmi
név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximadlis
életkor

Legkisebb
megengedhetd
tartalom

Legnagyobb
megengedhetd
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejdrta

Maradékanyag-
hatdrérték (MRL) az
adott éllati eredetd

élelmiszerben

A diklazuril meghatdrozdsa baromfiszo-
vetekben: HPLC triple quadrupol
tomegspektrométerrel (MS/MS) tdrsitva,
egy prekurzorion és két termékion alkal-
mazdséval.

(") Az analitikai médszerek részletes lefrdsa a kozosségi referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLS[EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
@) HL L 54, 2009.2.26., 1. o.
() HL L 15., 2010.1.20., 1. o.
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