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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2015/46
(2015. gada 14. janvaris)

par atlauju izmantot diklazurilu ka baribas piedevu galas caliem, galas titariem un galas un vaislas
pérlu vistinam (atlaujas turétajs Huvepharma NV)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
€dinasana lietotam piedevam (!) un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sapemtu atlauju izmantot
diklazurila preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Minétais pieteikums attiecas uz atlauju izmantot diklazurilu (CAS nr. 101831-37-2) ka baribas piedevu galas
caliem, galas titariem un galas un vaislas pérlu vistinam, klasificgjot to piedevu kategorija “kokcidiostati
un histomonostati”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2014. gada 21. maija (*) un 2014. gada 22. maija () atzinuma
secinaja, ka ieteiktajos lietosanas apstaklos diklazurils kaitigi neietekmé dzivnieku veselibu, cilvéka veselibu vai
vidi un tas ir iedarbigs, kontrolgjot kokcidiozi galas caliem, galas titariem un galas un vaislas pérlu vistinam.
lestade uzskata, ka Ipasas prasibas uzraudzibai péc piedevas laiSanas tirgi noteikt nav vajadzigs. lestade verificgja
arT ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas
piedevas analizes metodi.

(5)  Diklazurila (CAS nr. 101831-37-2) novertéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie
atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc $o preparatu biitu jalauj lietot atbilstigi 3is regulas pielikumam.

(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
Diklazurilu (CAS nr. 101831-37-2), kas ieklauts piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts izmantot
dzivnieku édinasana atbilstigi pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

() OVL 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
() EFSA Journal 2014; 12(6):3728.
(*) EFSA Journal 2014; 12(6):3729, EFSA Journal 2014; 12(6):3730.
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2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2015. gada 14. janvarl
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minima- | Maksima-
Piedevas Dzivniek Maksi- | lais saturs | lais saturs Atlauias Maksimalais atlieku
identifika- Atlaujas Pi Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska VInexu malais .. . . 1au limenis (MAL) attie-
. g iedeva suga vai s Citi noteikumi deriguma I
cijas turétajs metode K . vecu- | mg aktivas vielas/kg L cigaja dzivnicku
ategorija kompleksis barib termins izeel Artik
numurs ms Omp eKsas baribas ar 1Zcelsmes partl a
mitruma saturu 12 %
Kokcidiostati un histomonostati
51775 Huvep- Diklazurils | Piedevas sastavs Galas cali — 0,8 1,2 . Piedevu  baribas | 2025. gada | Regula ES
P ! ! g g
harma NV | 0,5 g/100 g | piyjazurils: 5 gjkg Galas titari maisjluma ieklauj | 4. februa- | Nr. 37/2010 (¢
(Coxiril) ] premiksa veida. ris — 1500
Ciete: 15 g/kg Galas un . . . ng
o vaislas . Diklazurilu  ne- diklazurila/kg
Kvie$u milti: 700 g/kg pérlu jauc ar citiem mitru aknu,
Kalcija karbonats: 280 g/kg vistinas kokcidiostatiem. — 1000 pg
Aktivas vielas raksturojums : Dr0§1b"ils | apsve- dll’dazur’lla/kg
rumi: rikojoties ar mitru nieru,
Diklazurils, C,,H,Cl,N,O,, (£)-4-hlorfenil piedevu, jaiz- — 500
[2,6-dihlor-4- (2,3,4,5- tetrahidro-3,5- manto  elpcelu 4 Hg alk
diokso-1,2,4-triazin-2- il)fenil]acetoni- i lidzekli iklazurilafkg
) - aizsarghdzexi, mitru  musku-
trils aizsargbrilles un laudu
CAS numurs: 101831-37-2 cimdi. — 500 ug dikla-
Piemaisijums D (1): < 0,1 % . Atti?dbé ubZ Le%is'- zurilafkg  mi-
Cits vienkarss piemaisijums: < 0,5 % tenci pret bakteri- tras adas|
jam un Eimeria tauku.

Kopégjie piemaistjumi: < 1,5 %
Analitiska metode (?)

Diklazurila noteik3anai bariba: apgrieztas
fazes augstas izskirtsp&jas skidruma hro-
matografija (HPLC), izmantojot no-
teik§anu ar UV pie 280 nm (Regula (EK)
Nr. 152/2009) ().

spp. atlaujas ture-
tajs péc piedevas
laidanas tirgo is-
teno uzraudzibas
programmu.

1

3
4

(') Eiropas Farmakopejas monografija 1718 (Diklazurils lietosanai veterinarija).

(3 Sikaka informacija par analitiskajam metodém atrodama references laboratorijas timekla vietné: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
)

v

Komisijas 2009. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 152/2009, ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).
Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku maksimali pielaujama satura (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).
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