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A BIZOTTSAG (EU) 2015/46 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. janudr 14.)

a diklazuril brojlercsirkék, hizopulykdk, valamint hizé- és tenyészgyongytyikok takarmany-

e

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Huvepharma NV.)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai

parlam

mivel:

(1)

enti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak engedélye-
zésér6l, az engedélyek megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyijtottak be egy diklazurilt tartalmazé készitmény
engedélyezésére vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

A kérelem a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba soroland6 diklazuril
(CAS-szdm: 101831-37-2) brojlercsirkék, hizépulykdk, valamint hizé- és tenyészgyongytyikok takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2014. majus 21-i (2) és 2014. médjus 22-i ()
véleményében megallapitotta, hogy a javasolt hasznalati feltételek mellett a diklazuril nincs kdros hatdssal sem az
allatok és az emberek egészségére, sem a kornyezetre, és hatékonyan szolgalja a brojlercsirkék, hizépulykak,
valamint hizé- és tenyészgyongytytkok kokcidiozisa elleni védekezést. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovet nyomon kovetésre vonatkozé egyedi kovetelményeket elrendelni. Tovabba
ellendrizte az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban
taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz6l6 jelentést is.

A diklazuril (CAS-szdm: 101831-37-2) értékelése azt mutatja, hogy teljesiilnek az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek. Ennek megfelelden a széban forgd készitmény felhasznaldsit az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerinti engedélyezni kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozé diklazuril (CAS-szdm:
101831-37-2) takarmdny-adalékanyagként val6 felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedé-

lyezett.

() HLL 268.,2003.10.18,, 29. 0.
() EFSA Journal 2014; 12(6):3728.
(*) EFSA Journal 2014; 12(6):3729, EFSA Journal 2014; 12(6):3730.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. janudr 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Analitikai mddszerek (%)

A diklazuril meghatdrozdsa a takarmany-
ban: forditott fazisti, nagy teljesitmény(
folyadékkromatografia (HPLC)

280 nm-en végzett UV-detektdldssal
(152/2009/EK rendelet (%)).

lése kotelezd.

4. Az engedély jog-
osultja forga-
lomba  hozatal
utdni nyomonko-
vetési programot
hajt végre a bak-
tériumrezisztenci-
ara és az Eimeria
spp. elleni rezisz-
tencidra vonatko-
zdan.

b6r/zsir.
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(

) Eurépai Gyogyszerkonyv, 1718. monografia (A diklazuril dllatgyogyaszati felhasznaldsa).

?) Az analitikai mddszerek részletes lerdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
)

)

A Bizottsdg 2009. janudr 27-i 152/2009/EK rendelete a takarmédnyok hatésagi ellenSrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati modszerek megallapitdsardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. o.).
4) A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete a farmakoldgiai hatéanyagokrol és az éllati eredeti élelmiszerekben el6fordulé maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrél (HL L 15., 2010.1.20., 1. o.).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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