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NARIZENI KOMISE (EU) & 1118/2010

ze dne 2. prosince 2010

o povoleni diclazurilu jako dopliikové litky pro vykrm kufat (drZitel povoleni Janssen
Pharmaceutica N.V.) a o zméné nafizeni (ES) ¢ 2430/1999

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. z4if 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni
doplikovych latek povolenych podle smérnice Rady
70/524/EHS (.

(2) Diclazuril, ¢&slo CAS 101831-37-2, byl v souladu se
smérnici 70/524/EHS povolen na dobu deseti let jako
doplinkova latka pro vykrm kufat a kufice do stdfi 16
tydnt a krity do stafi 12 tydnt naifzenim Komise (ES)
¢. 2430/1999 (). Uvedend doplikovd latka byla
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) & 1831/2003
nasledné zapsana do registru Spolecenstvi pro doplitkové
latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zadost o piehodnoceni diclazurilu jako dopliikové latky
pro vykrm kufat, pfi¢emz bylo Zdddno o zafazeni této
doplitkové litky do kategorie doplinkovych latek ,kokci-
diostatika a histomonostatika“. Zddost byla pfedlozena
spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,fad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 23. cervna 2010
k zévéru, ze diclazuril nemd za navrzenych podminek
pouziti nepfiznivé Glinky na zdravi zvifat, lidské zdravi
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nebo na Zivotni prostiedi a Ze tato doplikova litka je
G¢innd pi tlumeni kokcididzy pii vykrmu kufat (4).
Dospél k zévéru, ze v piipadé prijeti vhodnych ochran-
nych opatien{ nevzniknou zddnd bezpecnostni rizika.
Utad také ovéfil zprdvu o metodé analyzy doplikové
latky pfidané do krmiv predloZenou referen¢ni laboratoi
Spolecenstvi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni diclazurilu prokazuje, Ze podminky pro povo-
leni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Pouzivani uvedeného piipravku by proto
mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

(6)  V duisledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES)

1831/2003 by méla byt zruSena ustanoveni
diclazurilu  pro vykrm kufat v nafizeni (ES)
2430/1999.
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(7)  Jelikoz ~zmény podminek  povoleni nesouviseji
s bezpecnostnimi davody, je vhodné stanovit pfechodné
obdobi pro spotiebovani stdvajicich zdsob premixd
a krmnych smési.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

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

Cldnek 2
V piiloze I nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 se zrusuje polozka pod
registra¢nim ¢islem dopliikové latky E 771 tykajici se diclazurilu
pro vykrm kufat.

() EFSA Journal 2010; 8(7):1663.
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Cldnek 3

Premixy a krmné smési obsahujici diclazuril oznacené v souladu se smérnici 70/524/EHS mohou byt
uvadény na trh a pouziviny az do vyCerpani zasob.

Cldnek 4

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. prosince 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Minimaln{ Maximalni
Idenf}ﬁkacm ; . Doplnkova latka _— - .. | Druh nebo s obsah obsah Maximalni limity reziduf
Cislo Jméno drzitele ] Slozeni, chemicky vzorec, popis, A Maximélni - . . . el .
donlitkové . (obchodni iy kategorie e s Jind ustanoveni Konec platnosti povoleni| v pfislusnych potravi-
oplikové povoleni . analytickd metoda 2 staff mg u¢inné litky/kg komplet- DA .
) nazev) zvifat . nach Zivocisného ptvodu
latky niho krmiva s obsahem vody
12 %
Kokcidiostatika a histomonostatika
51771 Janssen Phar- | Diclazuril SlozZeni dopliikové ldtky Vykrm — 1 1 . Doplikovd ldtka se do | 23. prosince 2020 | 1500 pg diclazurilu/
maceutica 0,5 g/100 g kufat krmné smési musi zapra- kg jater v syrovém
N.V. Diclazuril: 0,50 g/100 g covat ve formé premixu. stavu
(Clinacox
0,5 %) S6jovda moucka s nizkym . Diclazuril se nesmi misit 1000 pg diclazurilu/

obsahem proteinu: 99,25 g/
100 g

Polyvidon K 30: 0,20 g/
100 g

Hydroxid sodny: 0,05 g/
100 g

Charakteristika tcinné ldtky
Diclazuril, C;;HyCl3N40,,

(%)-4-chlorofenyl[2,6-dich-
loro-4-

(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-
dioxo-1,2,4-triazin-2-
yDfenyl]acetonitril,

Cislo CAS: 101831-37-2
Pridruzené necistoty:

Slou¢eniny z odbourdvani
(RO64318): < 0,1 %

Dalsi pfidruzené necistoty
(T001434, R066891,
R068610, R070156,
R070016):

< 0,5 % jednotlivé

Necistoty celkem: < 1,5 %

s jinymi kokcidiostatiky.

. Bezpe¢nost: béhem mani-

pulace se musi pouZivat
prostiedky  k  ochrané
dychacich cest a nosit
bezpecnostni bryle
a rukavice.

. Drzitel povoleni naplé-

nuje a provede program
monitorovani po uvedeni
na trh ohledné odolnosti
vici bakteriim a Eimeria
spp-

kg ledvin v syrovém
stavu

500 pg diclazurilu/kg
svalll v syrovém stavu

500 pg diclazurilu/kg
kazeftuku v syrovém
stavu
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Identifikacni
cislo Jméno drzitele
doplikové povoleni
latky

Dopliikova litka
(obchodni

nazev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
StaF

Minimaln{

obsah

Maximaln{

obsah

mg tcinné latky/kg komplet-

niho krmiva s obsahem vody

12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti povoleni

Maximalni limity reziduf
v piislusnych potravi-
nach zivocisného ptvodu

Analytickd metoda (')

Pro  stanoveni diclazurilu
v krmivu:  vysokotcinnd
kapalinovd  chromatografie
(HPLC) na reverzni fdzi
s UV detekei pii vinové
délce 280 nm (nafizeni (ES)
¢ 152/2009)

Pro stanoveni diclazurilu
v dribezich tkanich: HPLC
ve spojeni s hmotnostnim
spektrometrem s trojitym
quadrupolem (MS/MS)
s vyuZitim jednoho prekur-
zorového iontu a dvou
produktovych ionti.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referenéni laboratofe Spolecenstvi: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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