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kuriuo dél leidimo naudoti diklazurily kaip pasary prieda mésiniams kalakutams (leidimo turétojas
»Janssen Pharmaceutica N.V.“) i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 2430/1999

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje (1), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. Minéto
reglamento 10 straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo
jvertinti priedus, kuriuos leista naudoti remiantis Tarybos
direktyva 70/524/EEB (%);

pagal Direktyva 70/524/EEB Komisijos reglamentu
Nr. 2430/1999 (®) buvo suteiktas leidimas diklazurilg
(CAS numeris 101831-37-2) de$imt mety naudoti kaip
mésiniy vis¢iuky ir dedekliniy vis¢iuky iki 16 savaiciy
amziaus ir kalakuty iki 12 savaitiy amziaus pasary
prieda.  Véliau, vadovaujantis  Reglamento  (EB)
Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $is priedas buvo
jtrauktas | Bendrijos paSary priedy registra kaip esamas
produktas. Leidimas diklazurilg dar de$imt mety naudoti
mésiniams  vi§¢iukams suteiktas Komisijos reglamentu
(ES) Nr. 1118/2010 (¥, perlinéms vistoms — Komisijos
reglamentu (ES) Nr. 169/2011 (%), triusiams — Komisijos
reglamentu (ES) Nr. 971/2008 (6);

vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10
straipsnio 2 dalimi kartu su 7 straipsniu buvo pateiktas
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270, 1970 12 14, p. 1.
296, 1999 11 17, p. 3.

317, 2010 12 3, p. 5.
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praSymas i§ naujo jvertinti diklazurilg kaip meésiniy kala-
kuty paary prieda ir priskirti ji prie priedy kategorijos
,kokcidiostatai ir histomonostatai“. Su pra§ymu pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
2011 m. kovo 16 d. () priimtoje nuomonéje konstatavo,
kad, laikantis silomy naudojimo salygy, diklazurilas
neturi nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai,
zmoniy sveikatai arba aplinkai ir kad priedas veiksmingas
uzkertant kelig mésiniy kalakuty kokcidiozei. Tarnyba
konstatavo, kad jei bus imtasi tinkamy apsaugos prie-
moniy, nekils jokiy saugos problemy. Be to, Tarnyba
patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo atas-
kaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
isteigta Bendrijos etaloniné laboratorija;

atlikus diklazurilo vertinima nustatyta, kad Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje iSdéstytos leidimo iSda-
vimo salygos jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti §j
preparatg, kaip nurodyta $io reglamento priede;

suteikus naujg leidimg pagal §j reglamenta, Reglamento
(EB) Nr. 2430/1999 nuostatas dél diklazurilo reikéty
isbraukti;

kadangi leidimo suteikimo salygy pakeitimai nesusije su
sauga, reikéty nustatyti pereinamajj laikotarpj, per kurj
bity iSnaudotos turimos premiksy ir kombinuotyjy
pasary, kuriuose yra Sio preparato ir kuriuos pagal Regla-
mentg (EB) Nr. 2430/1999 galima naudoti kalakutams
iki 12 savaiCiy amZiaus, atsargos;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

(7) EMST leidinys, 2011 m.; 9(4):2115.
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PRIEME SI REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodytg preparaty, priklausantj priedy kategorijai ,kokci-
diostatai ir histomonostatai“, leidZziama naudoti kaip prieda,
skirtg naudoti gyviiny mityboje, tame priede nustatytomis saly-
gomis.

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 2430/1999 II priedo jrasas, susijes su
diklazurilo naudojimu kalakutams (registracijos numeris 27),
isbraukiamas.

3 straipsnis

Pagal Direktyva 70/524/EEB pazenklinti premiksai ir kombinuo-
tieji paSarai, kuriy sudétyje yra diklazurilo ir kuriuos pagal
Reglamentg (EB) Nr. 2430/1999 galima naudoti kalakutams
iki 12 savaiciy amziaus, gali bati toliau tiekiami rinkai ir naudo-
jami, kol baigsis atsargos.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2011 m. rugséjo 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias Didziausia
kiekis kiekis leidziamoji
Priedo Leidimo Priedas _ e - - koncentracija
L s L - . . “ . Gyvino risis | DidZiausias are . Leidimo galiojimo (DLK) tam
identifikavimo turétojo (Prekinis Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas » . mg veikliosios Kitos nuostatos > .
. L L arba kategorija | amzius . . terminas tikruose
numeris pavadinimas pavadinimas) medziagos kilograme IR
. o : gyviininés kilmes
visavercio pasaro, kurio maisto
drégnis yra 12 % produktuose
Kokcidiostatai ir histomonostatai
51771 LJanssen Diklazurilas Priedo sudétis: Meésiniai — 1 1 . Priedas  mai§omas 2021 m. 1500 pg dikla-
Pharmaceu- 0,5¢/100 g Diklazurilas: 0,50 g/100 g kalakutai su .kom})im’lotai-‘ rugséjo 26 d. %u.rik)/kg
tica N.V.“ Klinakok o i o siais pasarais kaip $vieziy kepeny
(Klinakoksas Mazai baltymy turintys sojy miltai: remiksas )
0,5 %) P : 1 000 pg dikla-

99,25 ¢/100 g
Polividonas K 30: 0,20 g/100 g
Natrio hidroksidas: 0,05 g/100 g

Veikliosios medziagos apibiidinimas:

Diklazurilas, C;;HoCI3N,40,,
(+)-4-chlorfenil[2,6-dichlor-4-(2,3,4,5-
tetrahidro-3,5-diokso-1,2,4-triazin-2-il)
fenil]acetonitrilas,

CAS numeris: 101831-37-2

Susijusios priemaiSos:

Irimo produkto (R064318) < 0,1 %

Kitos susijusios priemaiSos

(TO01434, R066891, R068610, R070156,

R070016):
< 0,5 % kiekviena

visos priemaisos: < 1,5 %

Analizés metodas (1):

Diklazurilui pasaruose nustatyti: atvirkstiniy
faziy efektyviosios skys¢iy chromatografijos
(HPLC) metodas, naudojant ultravioletiniy spin-
duliy detektoriy, esant 280 nm bangos ilgiui
(Reglamentas (EB) Nr. 152/2009).

Diklazurilui paukiciy audiniuose nustatyti:
HPLC sujungta su trigubu kvadrupoliniu masiy
spektrometru (MS/MS), naudojant vieng pirm-
tako jona ir du produkto jonus.

. Leidimo

. Diklazurilas nemai-

Somas su kitais
kokcidiostatais.

. Sauga: tvarkant

produkta reikia
deéveti kvépavimo
taky apsaugos
priemones, akinius
ir pirstines.
turétojas
planuoja ir vykdo
atsparumo bakteri-
joms ir Eimeria spp.
stebésenos po
pateikimo rinkai
programa.

zurilo/kg
$vieziy inksty
500 pg diklazu-
rilo/kg $vieziy
raumeny

500 pg diklazu-
rilofkg 3viezios
odos ar riebaly

(") Issamy analizés metody aprasyma galima rasti Bendrijos etaloninés laboratorijos svetainéje http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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