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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/46
z dnia 14 stycznia 2015 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych,
indykéw rzeznych i perlic rzeZnych i hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Huvepharma NV)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu diklazurilu. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegdélowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie diklazurilu (numer CAS 101831-37-2) jako dodatku paszowego dla
kurczat rzeznych, indykéw rzeznych i perlic rzeznych i hodowlanych celem sklasyfikowania go w kategorii
,kokcydiostatyki i histomonostatyki”.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 21 maja 2014 r. (9
i 22 maja 2014 r. (}), ze w proponowanych warunkach stosowania diklazuril nie ma szkodliwego wplywu na
zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi ani na $rodowisko, a jego stosowanie pozwala na skuteczne zwalczanie
kokcydiozy u kurczat rzeznych, indykéw rzeznych i perlic rzeZnych i hodowlanych. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena diklazurilu (numer CAS 101831-37-2) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu,
jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Diklazuril (numer CAS 101831-37-2), nalezacy do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopuszczony
jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2014; 12(6):3728.
() Dziennik EFSA 2014; 12(6):3729, Dziennik EFSA 2014; 12(6):3730.



L9/6 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 15.1.2015

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 stycznia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna Maksymalne limity
Numer Nazwa posia- Gatunek Tub Maks- | zawarto§¢ | zawarto$é Data pozostalosci w
identyfika- p Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . ymal- . . danym $rodku
/ dacza zezwo- Dodatek kategoria b . . Inne przepisy wazno§ci X
cyjny lenia tyczna swierzecia ny | mg substancji czynnej| zerwolenia spozywczym
dodatku ¢ wiek | kg mieszanki paszowej pochodzenia zwie-
pelnoporcjowej o rzgcego
wilgotnosci 12 %
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51775 | Huvep- Diklazuril | Sklad dodatku Kurczeta — 0,8 1,2 . Dodatek jest wla- | 4 lutego | Rozporzadzenie
harma NV 10,5 g/100 g | piplazuril: 5 glkg rzezne czany do miesza- | 2025r. | (WE) nr 37/2010
(Coxiril) ' : nek paszowych w ion.] *
Skrobia: 15 gfk Indyki
robia: 15 g[kg rzesne postaci premiksu. — 1500 pg di-
Maczka z pszenicy: 700 gfkg Perlice . Diklazurilu  nie klazurilu/kg
Weglan wapnia: 280 g/kg rzesne i nalezy miesza z mokrej  masy
hodowlane innymi  kokcy- watroby,
Charakterystyka substancji czynnej diostatykami. — 1000 pg di-
Diklazuril, C,,H,Cl,N,0,, (£)-4-chlorofe- - Dla beZPlecclzen' klazkur‘,lu/kg
nylo[2,6-dichloro-4-(2,3,4,5-tetrahydro- itwa. K podczas mo ll;el masy
3,5-diokso-1,2,4-triazyno-2-ylo)fenylo] ontaktu z pro- nerex,
acetonitryl d}llikteg} ; nglezy — 500 pg dikla-
' chroni¢ drogi od- surilulke mok-
Numer CAS: 101831-37-2 dechowe oray - kg oy
Zanieczyszczenie D ('): < 0,1 % uzywaé okularéw mieéni,
Kazde inne zanieczyszczenie: < 0,5 % i rekawic ochron- — 500 pg dikla-

Zanieczyszczenia ogélem: < 1,5 %

Metoda analityczna (%)

Do oznaczania diklazurilu w paszy: wy-
sokosprawna chromatografia cieczowa w
odwréconym ukladzie faz (HPLC) przy
wykorzystaniu detektora UV na pozio-
mie 280 nm (rozporzadzenie (WE)

nr 152/2009) ().

nych.

. Posiadacz zezwo-

lenia realizuje
program monito-
rowania po wpro-
wadzeniu do ob-
rotu w odniesie-
niu do odpor-
nosci na bakterie
i na Eimeria spp.

zurilu/kg mok-
rej masy skory/
tluszczu.

) Farmakopea Europejska monografia 1718 (Diklazuril do uzytku weterynaryjnego).

?) Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskal pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
)

)

zywezych pochodzenia zwierzecego, Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz, Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1.
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatoéci w $rodkach spo-
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