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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 667/2013
2013 m. liepos 12 d.

dél leidimo naudoti diklazurily kaip dedekliniy vistai¢iy pasary prieda (leidimo turétojas — Eli Lilly
and Company Ltd.) ir kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 162/2003

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

wl

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto
reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos
direktyva 70/524/EEB (%);

pagal Direktyva 70/524/EEB Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 162/2003 (%) buvo suteiktas leidimas diklazurilg (CAS
numeris 101831-37-2) desimt mety naudoti kaip dedek-
liniy vistaiciy pasary priedg. Véliau, vadovaujantis Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, is
preparatas jtrauktas i paSary priedy registra kaip esamas
produktas;

vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10
straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu,
buvo pateiktas prasymas i§ naujo jvertinti diklazurilg kaip
dedekliniy vistai¢iy pasary prieds ir priskirti jj prie priedy
kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai“. Kartu su
praSymu pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reika-
laujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7
straipsnio 3 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
2013 m. sausio 31 d.(* priimtoje nuomonéje padaré
i$vada, kad sialomomis naudojimo salygomis diklazurilas
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai,
Zmoniy sveikatai arba aplinkai ir kad priedas veiksmingas
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A leidinys, 2013 m.; 11(3):3106.

kontroliuojant dedekliniy vistai¢iy kokcidioze. Be to, ji
patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo
taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr.
1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

diklazurilo (CAS numeris 101831-37-2) vertinimas rodo,
kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nusta-
tytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél
reikéty leisti naudoti §j preparata, kaip nurodyta $io regla-
mento priede;

kadangi naujas leidimas suteikiamas pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1831/2003, Reglamentas (EB) Nr. 162/2003
turéty bati panaikintas;

kadangi saugos sumetimais nebatina neatidéliotinai
taikyti leidimo salygy pakeitimy, tikslinga nustatyti
pereinamajj laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai
galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy reika-
lavimy;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,kok-
cidiostatai ir histomonostatai“, leidziama naudoti kaip gyviny
pasary priedg $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 162/2003 panaikinamas.

3 straipsnis

Priede nurodytg preparata ir pasarus, kuriy sudétyje yra $io
preparato ir kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2014 m.
vasario 2 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2013 m. rugpjucio
2 d., galima toliau pateikti rinkai ir naudoti tol, kol pasibaigs
turimos atsargos.
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4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2013 m. liepos 12 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS

Maziausias Didziausias T,
S . Didziausia leidZia-
Kiekis Kiekis moji koncentracija
Pr.l e.do %den— Lelsilmp P“eqa? Sudeétis, chemine formulé, aprasymas, analizés Gyviino risis Didziausias . Le¥d¥n0 (DLK) atitinka-
tifikavimo turétojo (prekinis arba .. Sl o o Kitos nuostatos galiojimo o
. L L metodas " amzius | Veikliosios medziagos kiekis . muose gyviini-
numeris | pavadinimas [ pavadinimas) kategorija . . . terminas . .
mg kllograme visavercio niuose maisto
pasaro, kurio drégnis yra produktuose
12 %
Kokcidiostatai ir histomonostatai
51771 Eli Lilly Diklazurilas Priedo sudétis Dedek- 16 1 1 . Priedas maiSomas su kombi- {2023 m. rugp-| Komisijos regla-
and 0,5g/100g linés savaiciy nuotaisiais ~ paSarais  kaip | jicio 2 d. [ mentas (ES) Nr.
Company Diklazurilas: 0,50 g/100 g vistaiteés premiksas. 37/2010 ()
Ltd. (Klinakoksas
0,5 %) Mazai baltymy turintys sojy miltai: . Diklazurilas nemaiSomas su

99,25 /100 g

Polividonas K 30: 0,20 g/100 g

Natrio hidroksidas: 0,05 g/100 g
Veikliosios medziagos apibiidinimas
Diklazurilas, C;;HoCI3N,O,, (%)-4-chlor-
fenil[2,6-dichlor-4- (2,3,4,5-tetrahidro-

3,5-diokso-1,2,4-triazin-2-il)fenil]aceto-
nitrilas,

CAS numeris 101831-37-2
Susijusios priemaiSos:
irimo produktas (R064318) < 0,1 %

kitos susijusios priemaiSos (T001434,
R066891, R068610, R0O70156,
R070016): < 0,5 % kiekviena

I$ viso priemaiSy: < 1,5 %

Analizés metodas (1)

Diklazurilui pasaruose nustatyti: atvirks-
tiniy faziy efektyviosios skysciy chroma-
tografijos (HPLC) metodas, naudojant
ultravioletiniy spinduliy detektoriy, kai
bangos ilgis yra 280 nm (Komisijos
reglamentas (EB) Nr. 152/2009 (?))

kitais kokcidiostatais.

. Sauga: tvarkant produkty reikia

naudoti  kvépavimo  taky
apsaugos priemones,  dévéti
akinius ir maveti pirdtines.

. Leidimo turétojas vykdo atspa-

rumo bakterijoms ir Eimeria
spp. stebésenos po pateikimo
rinkai programa.
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Maziausias Didziausias
kiekis kiekis
Priedo iden- | Leidimo Priedas - . . < .. |Gyvano risis | . ... .
P o S Sudeétis, chemineé formulé, aprasymas, analizés Didziausias
tifikavimo turétojo (prekinis arba 5 P o s
metodas amzius | Veikliosios medziagos kiekis

numeris | pavadinimas | pavadinimas) kategorija

mg kilograme visavercio
pasaro, kurio drégnis yra
12%

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Didziausia leidzia-
moji koncentracija
(DLK) atitinka-
muose gyviini-
niuose maisto
produktuose

Diklazurilui pauks¢iy audiniuose nusta-
tyti: HPLC sujungta su trigubu kvadru-
poliniu masiy spektrometru (MS/MS),
naudojant vieng pirmtako jong ir du
diagnostinio produkto jonus

(") I8samy analizés metody apraSymg galima rasti Bendrijos etaloninés laboratorijos svetainéje http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
(3) OL L 54, 2009 2 26, p. 1.
) OL L 15, 2010 1 20, p. 1.
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