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A BIZOTTSAG 169/2011/EU RENDELETE
(2011. februdr 23.)

a diklazuril gy6ngytyikok takarmdny-adalékanyagaként torténd felhasznildsinak engedélyezésérél
(az engedély jogosultja a Janssen Pharmaceutica N.V.)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzGdésre,

tekintettel a takarmdanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol
sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurépai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak engedélyezé-
sérél, valamint az engedélyek megaddsdnak feltételeirdl
és eljarasairol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban
kérelmet nytjtottak be a diklazuril engedélyezésére
vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el&irt adatokat és
dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztati-
kumok” adalékanyag-kategéridba soroland6 diklazuril
gyongytyukok j takarmdny-adalékanyagaként valé enge-
délyezésére vonatkozik.

@) A legfeljebb 16 hetes, tojastermelésre nevelt csirkék és a
legfeljebb 12 hetes pulykdk esetében a 2430/1999/EK
bizottsdgi rendelet () a 70/524/EGK tandcsi irdny-
elvnek (°) megfelelSen tiz évre engedélyezte a diklazuril
takarmany-adalékanyagként ~ valé  haszndlatit. Az
1118/2010/EU bizottsdgi rendelet () a diklazuril brojler-
csitkék takarmdny-adalékanyagaként torténs felhasznd-
lasat tiz évre engedélyezte.

(5) A diklazuril gyongytyikok esetében torténé engedélye-
zése irdnti kérelem aldtdmasztasdra 0j adatokat nydjtottak
be. Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésdg (a tovabbi-
akban: Hatdsdg) 2010. oktdéber 5-i véleményében (°)
megdllapitotta, hogy a javasolt hasznélati feltételek
mellett a diklazuril nincs kdros hatdssal sem az dllati és
emberi egészségére, sem a kornyezetre, ugyanakkor ez az
adalékanyag hatékonyan szolgdlja a gyongytyikok kokci-
diozisa elleni védekezést. A Hatdsdg tgy véli, hogy a
forgalomba hozatalt kovetd nyomon koévetésnek kiilon-
leges kovetelményeket kell tdmasztania a bakteridlis
és/vagy az Eimeria spp rezisztencia esetleges kialakuld-
sanak ellendrzése érdekében. Emellett a Hatdsdg az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott kozosségi referen-
cialaboratérium daltal benydjtott, a takarmdnyban 1évg
takarmdny-adalékanyag vizsgdlati modszerérdl sz6lo
jelentést is ellendrizte.

6) A diklazuril értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a széban forgd
készitmény haszndlatit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben eléfr} intézkedések Gsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisz-
tomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozé készit-
mény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellék-
letben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2011. februdr 23-dn.
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MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
A megengedhetd | megengedhetd Maradékanyag-
d l’kz Az engedély Adalékanyag Allathai Maximdli tartalom tartalom hatérérték
adalckanyag jogosultjanak (kereskedelmi Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer aty aximatis Egyéb rendelkezések | Az engedély lejarta | (MRL) az adott
azonositd ) vagy -kategéria életkor . o 1 .
. neve név) mg hatéanyaglkg a 12 %-os dllati eredetd
Szama . . . Lo z .
nedvességtartalma teljes értékii élelmiszerben
takarmanyban
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51771 | Janssen Diklazuril Az adalékanyag Osszetétele Gyongytyik — 1 1 1. Az adalékanyag | 2021. midrcius | 1 500 pg
Pharmaceutica | 0,5¢/100g | Diklazuril: 0,50 g/100 g elékeverék 16. diklazuril/kg
NV. (Clinacox Proteinszegény szojaliszt: formajab;in nedves mdj
0,5 %) keverendS  bele 1000 ug
99,25 g[100 g a keveréktakar- diklazuril/kg
Polyvidone K 30: 0,20 g/100 g ményba. nedves vese
Natrium-hidroxid: 0,05 g/100 g 2. A diklazurilt 500 pg dikla-
tilos - egyéb zuril kg
A hatéanyag jellemzése kokcidiosztati- nedves izom
Diklazuril, C;,HyCl3N,40,, t;‘i:?}ikal 500 pg dikla-
(+)-4-kl6rfenil[2,6-dikl6r-4- o zuril kg
) . o 3. Biztonsagi nedves
(2,3,4,5-tetrahidro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2- A1 .
Ao 2 ne okokbdl: az bér/zsir
il)fenil]acetonitril, anyag  kezelé-
CAS-szam: 101831-37-2 sekor véds-
Rokon szennyezd anyagok: maszk,  védé-
Bomlastermék (R064318): < 0,1 % lizeniuyeg ) l/es
Egyéb rokon szennyezd anyagok (T001434, kgstzlc}e/;()’ viselese
R066891, R068610, R070156, R070016): ) i
, 4. Az engedély
< 0,5 % egyenként . o
- jogosultjanak
Osszes szennyezd anyag: < 1,5% forgalomba

Analitikai médszer (1)

A diklazuril meghatdrozdsa a takarmdnyban:
Forditott fazisd, nagy teljesitményd folyadék-
kromatogrifia (HPLC) 280 nm-en végzett UV-
detektdldssal. (152/2009/EK rendelet)

A diklazuril meghatdrozdsa baromfiszove-
tekben: HPLC hdrmas kvadrupdl tomegspektro-
méterrel  (MS/MS)  Osszekapcsolva,  egy
prekurzor ion és két termék ion alkalmazdsaval.

hozatalt kovetd
feliigyeleti prog-
ramot kell
végrehajtania  a
bakteridlis  és
Eimeria spp
rezisztencidval

kapcsolatban.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrisa a kozosségi referencialaboratérium aldbbi honlapjdn taldlhaté: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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