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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 6672013

z 12. jila 2013

o povoleni diklazurilu ako kfmnej doplnkovej litky pre kurlatd chované na zndsku (drzitel
povolenia: Eli Lilly and Company Ltd.), ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) & 162/2003

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (!), a najmi na jeho
clanok 9 ods. 2,

kedZe:

7

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. Clankom 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych litok povolenych podla
smernice Rady 70/524/EHS (%).

Diklazuril s ¢islom CAS 101831-37-2 bol povoleny
v stlade so smernicou 70/524/EHS na obdobie desiatich
rokov ako kfmna doplnkovd litka na pouzitie pre
kurcatd chované na zndsku nariadenim Komisie (ES)
¢ 162/2003 (3). Pripravok bol ndsledne zapisany do
Registra kimnych doplnkovych litok ako existujici
vyrobok v stlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

V silade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s jeho clankom 7 bola pred-
lozend ziadost o prehodnotenie diklazurilu ako kfmnej
doplnkovej latky pre kurcatd chované na znasku a o
zaradenie danej doplnkovej latky do kategérie doplnko-
vych ldtok ,kokcidiostatikd a histomonostatika“. K ziadosti
boli prilozené tdaje a doklady pozadované podla ¢lanku
7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eurépsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad®)
dospel vo svojom stanovisku z 31. janudra 2013 (%)
k zaveru, ze diklazuril nemd v rdmci navrhovanych
podmienok pouzitia v krmive neziaduce ucinky na
zdravie zvierat, [udské zdravie, ani na Zivotné prostredie,

v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
v

. ES L 270, 14.12.1970, s. 1.
v. ES L 26, 31.1.2003, s. 3.

Uradny vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(3):3106.

a ze je ucinny pri kontrole kokcididzy kurciat chovanych
na znasku. Urad zéroven overil spravu o metéde analyzy
kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent refe-
renénym laboratériom zriadenym nariadenim  (ES)
¢ 1831/2003.

Z postdenia diklazurilu s ¢islom CAS 101831-37-2
vyplyva, zZe podmienky na udelenie povolenia stanovené
v clanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené.
Preto by sa pouzivanie tohto pripravku malo povolit
v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

V doésledku udelenia nového povolenia na zdklade naria-
denia (ES) ¢ 1831/2003 by sa nariadenie (ES)
¢. 162/2003 malo zrusit.

Vzhladom na to, Ze okamZité uplatilovanie zmien
podmienok povolenia sa z bezpecnostnych dévodov
nevyzaduje, je vhodné umoznit zainteresovanym stranim
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych
poziadaviek vyplyvajiicich z povolenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych latok ,kokcidiostatikd a histomonostatikd®, sa povoluje ako
doplnkova ltka vo vyZive zvierat na zdklade podmienok stano-
venych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Nariadenie (ES) ¢. 162/2003 sa zrusuje.

Cldnok 3

Pripravok vymedzeny v prilohe a krmivo obsahujice tento
pripravok, vyrobené a oznacené pred 2. februdrom 2014
v sulade s pravidlami platnymi pred 2. augustom 2013, sa
mozu uvadzat na trh a pouzivat az do vyCerpania zasob.
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Clanok 4

Toto nariadenie nadobuda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 12. jala 2013

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA

Minimélny Maximalny Maximalne hladiny
Ident{ﬁkacne Nazov Doplnkovi litka . s . .y Druh alebo . obsah obsah . . remd[u ! (VMBL)
&islo e ) Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd .. | Maximalny . . Koniec platnosti | v prislusnych
d . drzitela (obchodny ) kategéria Iné ustanovenia . o
oplnkovej leni . metdda : vek féinner 4tk K povolenia potravindch
Ticky povolenia nézov) zvierat mg Gcinnej latky na kg Sivocisneho
kompletného krmiva svodu
s obsahom vlhkosti 12 % P
Kokcidiostatikd a histomonostatikd
51771 Eli Lilly Diklazuril ZloZenie doplnkovej ldtkyd kurcatd 16 1 1 . Doplnkové ldtka sa priddva do| 2. augusta | nariadenie
and 0,5g/100 g chované | tyzdrov kfmnej zmesi vo forme 2023 Komisie (EU)
Company Diklazuril: Diklazuril 0,50 g/100 g na znasku premixu. ¢ 37/2010 ()
Ltd. (Clinacox
0,5 %) S6jova micka s nizkym obsahom . Diklazuril sa nemieSa s inymi

proteinov: 99,25 g[100 g

Polyvidén K 30: 0,20 g/100 g

Hydroxid sodny: 0,05 g/100 g
Charakteristika ticinnej ldtky

Diklazuril, C;;HgCl3N,0,, (£)-4-chlérfe-
nyl[2,6-dichl6r-4- (2,3,4,5-tetrahydro-
3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl)fenyl]acetoni-
tril,

Cislo CAS: 101831-37-2

Pribuzné necistoty:

Zliceniny z odbidrania (R064318):
<0,1%

Dalsie pribuzné necistoty (T001434,
R066891, R068610, R0O70156,
R070016): < 0,5 % individudlne

Celkové necistoty: < 1,5 %

Analytickd metoda (1)

Na uréenie diklazurilu v krmive: vyso-
kotucinnd kvapalinovd chromatografia
(HPLC) s reverznou fdzou s ultrafialovou
detekciou pri 280 nm [nariadenie
Komisie (ES) €. 152/2009 (3)].

kokcidiostatikami.

. Na dcely bezpecnosti: pri mani-

ochrannt
okuliare

puldcii  pouzit
dychaciu  masku,
a ochranné rukavice.

. Pldin monitorovania odolnosti

voci baktéridm a Eimeria spp.
po uvedeni na trh vykond
drzitel povolenia.
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Identifikacné
cislo
doplnkovej
latky

Nézov
drzitela
povolenia

Doplnkovi litka
(obchodny

nazov)

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny

vek

Maximélny

obsah

Minimdlny
obsah

mg tcinnej litky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Maximélne hladiny
rezidui (MRL)
v prislusnych
potravinich
zivo¢isneho
povodu

Na urcenie diklazurilu v tkanivich
hydiny: HPLC v spojeni s trojitym $tvor-
polovym hmotnostnym spektrometrom
(MS/MS) s vyuzitim jedného prekurzoro-
vého i6nu a dvoch diagnostickych
produktovych iénov.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto internetovej stranke referencného laboratéria Spolocenstva: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

() U.v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1.
() U.v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1.
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