15.1.2015 Utedni véstnik Evropské unie

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/46
ze dne 14. ledna 2015

tykajici se povoleni diklazurilu )ako doplﬁlfové litky pro vykrm kufat, vykrm krit a vykrm
a odchov perlicek (drzitel povoleni Huvepharma NV)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s clinkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni pfipravku diklazurilu. Tato
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend Zddost se tykd povoleni diklazurilu, ¢. CAS 101831-37-2, jako doplikové litky pro vykrm kufat,
vykrm krit a vykrm a odchov perlicek se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,kokcidiostatika
a histomonostatika“.

(4)  Evropsky tifad pro bezpenost potravin (dile jen ,ifad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 21. kvétna 2014 (3)
a 22. kvétna 2014 () k zévéru, ze diklazuril nemd za navrzenych podminek pouziti nepfiznivé ¢inky na zdravi
zvitat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi a Ze je u¢inny pii tlumeni kokcidiézy u vykrmu kufat, vykrmu krit
a vykrmu a odchovu perli¢ek. Ufad zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné.
Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy dopliikové litky ptidané do krmiv, kterou predlozila referenéni
laboratof ztizena nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  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
piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Diklazuril, ¢. CAS 101831-37-2, ndleZejici do kategorie doplikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“, se
povoluje jako doplitkova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2014; 12(6):3728.
(*) EFSA Journal 2014; 12(6):3729, EFSA Journal 2014; 12(6):3730.
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Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 14. ledna 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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12 %
Kokcidiostatika a histomonostatika
51775 | Huvep- Diklazuril | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm ku- | — 0,8 1,2 . Doplikovd ldtka | 4. tnora | Nafizeni (EU)
harma NV 10,5 g/100 g | piplazuril: 5 glkg fat se do krmné 2025 ¢. 372010 (4
(Coxiril) Skrob: 15 glk Vykrm kriit smeési musi zapra- — 1500 pg di-
e & g ) Vykrm covat  ve forme klazurilu/kg ja-
PSeni¢nd krupice: 700 g/kg. 2 odchov premixu. ter v syrovém
Uhlicitan vdpenaty: 280 g/kg. perlicek . Diklazuril se ne- stavu;

Charakteristika ticinné ldtky

Diklazuril, C,,H,Cl,N,O,, (+)-4-chlorofe-
nyl[2,6-dichloro-4- (2,3,4,5- tetrahydro-
3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2- yl)fenyl]aceto-
nitril,

Cislo CAS: 101831-37-2.

Necistota D (1): < 0,1 %.

Jakdkoli jind jednotlivd neistota:

< 0,5 %.

Nedistoty celkem: < 1,5 %.

Analytickd metoda ()

Stanoveni diklazurilu v krmivech: vyso-
kot¢innd kapalinova chromatografie
(HPLC) na reverzni fazi s UV detekci pfi
vlnové délce 280 nm (nafizeni (ES)

& 152/2009) ().

. Drizitel

smi misit s jinymi

kokcidiostatiky.

. Bezpe€nost:  bé-

hem manipulace
se musi pouzivat
prostiedky

k ochrané dycha-
cich cest, bezpec¢-
nostni bryle a ru-
kavice.

povoleni
provede program
monitorovani po
uvedeni na trh
ohledné odolnosti
vici  bakteriim
a Eimeria spp.

— 1000 pg di-
klazurilu/kg
ledvin v syro-
vém stavu;

— 500 pg dikla-
zurilu/kg sval
v syrovém
stavu;

— 500 pg dikla-
zurilu/kg kaze|
tuku v syrovém
stavu.

20.1.2010, s. 1).

) Monografie Evropského lékopisu 1718 (Diklazuril pro veterindrni pouziti).

?) Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referen¢ni laboratote: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
)

)

Naifzeni Komise (ES) ¢. 1522009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro tiednf kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).
Naiizeni Komise (EU) ¢ 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky u¢innych litkich a jejich klasifikaci podle maximdlnich limit rezidui v potravindch Zivocisného ptivodu (U vést. L 15,
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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