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KOMISJJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 201 5/46
2015 m. sausio 14 d.

dél leidimo naudoti diklazurilg kaip mésiniams vi$¢iukams, mésiniams kalakutams ir mésinéms bei
veislinéms perlinéms vistoms skirto lesalo prieda (leidimo turétojas — Huvepharma NV)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

kadangi:

(1)

Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas i§duoti leidima naudoti diklazurilo
preparatg. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

Sis praSymas pateiktas dél leidimo naudoti diklazurila (CAS numeris 101831-37-2) kaip mésiniams vi§¢iukams,
mésiniams kalakutams ir mésinéms bei veislinéms perlinéms vi§toms skirto lesalo priedg, priskirting prie priedy
kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai‘;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2014 m. geguzés 21 d. () ir 2014 m. geguzés 22 d. ()
priimtose nuomonése konstatavo, kad, laikantis siilomy naudojimo salygy, diklazurilas neturi nepageidaujamo
poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai arba aplinkai ir jis veiksmingas uzkertant kelig mésiniy vis¢iuky,
meésiniy kalakuty ir mésiniy bei veisliniy perliniy visty kokcidiozei. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama lesalo priedo lesale analizés metodo
taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

diklazurilo (CAS numeris 101831-37-2) vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti §j preparata, kaip nurodyta Sio
reglamento priede;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Leidimas

Diklazurilg (CAS numeris 101831-37-2), priklausantj priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai“, leidziama
naudoti kaip lesalo priedg $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

() OLL268,2003 1018, p. 29.
() EFSA Journal 2014; 12(6):3728.
(*) EFSA Journal 2014; 12(6):3729, EFSA Journal 2014; 12(6):3730.
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2 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 2015 m. sausio 14 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS

Ma- Di-
Di- Ziausias | dZiausias DidZiausia leidzZia-
Priedo ide- | Leidimo turé- . . . . . .| Gyviino rasis | dziau- Kiekis Kiekis Leidimo mojt konc;r.ltracua
e . - . Sudétis, cheminé formulé¢, aprasymas, analizés ; . - (DLK) atitinka-
ntifikavimo | tojo pavadi- Priedas arba katego- | sias dps o Kitos nuostatos galiojimo e
. . metodas i .. Veikliosios medziagos . muose gyviini-
numeris nimas rya amzi- kiekis m /k o terminas . .
s g[Kg visa niuose maisto
u ver¢io pasaro, kurio produktuose
drégnis yra 12 %
Kokcidiostatai ir histomonostatai
51775 | Huvep- Diklazurilas | Priedo sudétis Meésiniai — 0,8 1,2 . Priedas maiSomas | 2025 m. | Reglamentas (ES)
harma NV | 0,5 ¢/100 g | piplazurilas: 5 glkg vi§ciukai su kombinuotai- | vasario | Nr. 37/2010 (¥
Coxiril ) ' Cqiniai siais paSarais kai 4d. _ :
( ) Krakmolas: 15 g/kg. Mesiniai premPi)ksas P 1500 g dik-
Kvietiu miltat: 700 ofk kalakutai : lazurilo/kg
vieciy miltat: glkg. Meésines ir 2. Diklazurilas  ne- $vieziy kepeny,
Kalcio karbonatas: 280 g/kg. veislines mgiéomas su ki- — 1000 pg dik-
Diklazurilas, C,,H,Cl,N,0,, (¥)-4-chlor- | perlinés tais  kokcidiosta- lazurilo/kg
fenil[2,6-dichloro-4- (2,3,4,5- tetrahidro- | vistos tais. $vieziy inksty,
3f5-.diokso-1,2,4-triazin-2- il)fenil]aceto- . Sauga: tvark'ar'lt — 500 pg dikla-
nitrilas, produqu r§1k1a zurilofkg  $vie-
CAS numeris: 101831-37-2. n?udotlk kvépa- Ziy raumeny,
. vimo taky apsau- )
Priemaisa D (1): < 0,1 %. gos  priemones, — SOQ1 }11% d}k!a-
Bet kuri kita priemaisa: < 0,5 %. déveti akinius ir ;u(;‘; O/O(glossvf;
I$ viso priemaisy: < 1,5 %. maveéti pirstines. riebaly.

Analizés metodas ()

Diklazurilui pasaruose nustatyti: atvirks-
tiniy faziy efektyviosios skys¢iy chroma-
tografijos (HPLC) metodas, naudojant ul-
travioletiniy spinduliy detektoriy, kai
bangos ilgis yra 280 nm (Reglamentas
(EB) Nr. 152/2009) (*.

. Leidimo turétojas

vykdo atsparumo
bakterijoms ir Ei-
meria spp. stebé-
senos po patei-
kimo rinkai pro-
grama.

(') Europos farmakopéjos monografija 1718 (Veterinarinis diklazurilas).
(3 I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).

(Y Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL L 15, 2010 1 20, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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