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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1118/2010
z 2. decembra 2010

o povoleni diklazurilu ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd na vykrm (drZitel povolenia:
Janssen Pharmaceutica N.V.), ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) ¢. 2430/1999

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urCenych na pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania takychto
povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
opdtovné preskiimanie doplnkovych litok povolenych
podla smernice Rady 70/524/EHS (3).

(20 Diklazuril s ¢islom CAS 101831-37-2 sa povolil v stlade
so smernicou 70/524/EHS na obdobie desiatich rokov
ako kfmna doplnkovd litka na pouzitie pre kurcatd na
vykrm, pre kurcatd chované na znasku do veku 16
tyzdiov a pre morky do veku 12 tyzdiiov nariadenim
Komisie (ES) €. 2430/1999 (%). Uvedend doplnkova latka
bola nasledne zapisand do registra kimnych doplnkovych
latok Spolocenstva ako existujici vyrobok v silade
s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) V stlade s cldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s ¢clankom 7 uvedeného naria-
denia bola predlozena ziadost o opitovné preskiimanie
diklazurilu ako kfmnej doplnkovej ldtky pre kurcatd na
vykrm a o zaradenie danej doplnkovej latky do kategérie
doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a histomonostatika“.
K tejto Ziadosti boli prilozené tdaje a dokumenty vyza-
dované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad®)
dospel vo svojom stanovisku z 23. jina 2010 k zdveru,
ze diklazuril nemd v rdmci navrhovanych podmienok
pouzitia neziaduce uéinky na zdravie zvierat, zdravie

() U.v. EU L 268, 18.10 2003, s. 29.
(3 U.v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1.
() U.v.ES L 296, 17.11.1999, s. 3.

spotrebitelov, ani na Zzivotné prostredie a Ze uvedend
doplnkova latka je u¢innd pri kontrole kokcididzy kurciat
na vykrm (4. Urad dospel k zdveru, Ze ak sa prijmd
primerané bezpecnostné opatrenia, nevzniknd Ziadne
bezpecnostné rizikd. Urad tiez overil spravu o metode
analyzy tejto kimnej doplnkovej latky v krmive, ktort
predlozilo referenéné laboratérium Spoloéenstva zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia diklazurilu vyplyva, ze podmienky povo-
lenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
boli splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  V dosledku udelenia nového povolenia na zdklade naria-
denia (ES) ¢. 1831/2003 by sa ustanovenia o diklazurile
pre kurcatd na vykrm v nariadeni (ES) ¢. 2430/1999 mali

vypustit.

(7)  KedZe dGpravy podmienok  povolenia  nestvisia
s bezpe¢nostnymi dovodmi, je vhodné povolit prechodné
obdobie na spotrebovanie existujicich zdsob premixov
a kimnych zmesi.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnko-
vych latok ,kokcidiostatikd a histomonostatikd“, sa povoluje ako
doplnkova latka vo vyZive zvierat na zdklade podmienok stano-
venych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 2430/1999 sa vypusta polozka
pod registratnym ¢islom doplnkovej latky E 771, ktord sa tyka
diklazurilu pre kurcatd na vykrm.

() EFSA Journal 2010; 8(7):1663.



L 317/6

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

3.12.2010

Cldnok 3

Premixy a kfmne zmesi obsahujiice diklazuril oznacené v stilade so smernicou 70/524/EHS sa mozu nadalej
uvadzat na trh a pouZivat az do vycerpania zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 2. decembra 2010

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Minimdlny Maximélny - .
Identifika¢né Ay obsah obsah Maxm}lah}e hladiny
o . 5. v | Doplnkova latka . e . Druh alebo o . . rezidui (MRL)
&islo Nazov drzitela . Zlozenie, chemicky vzorec, opis, L Maximalny ; . Koniec platnosti PR
. ) (obchodny iy A kategoria el Iné ustanovenia : v prislusnych
doplnkovej povolenia . analytickd metoda X vek mg Uc¢innej litky na kg povolenia indch #vockneh
létky HaZOV) zvierat kompletného krmiva potravmacA Z:lVOClSHe o
s obsahom vlhkosti 12 % povodu
Kokcidiostatikd a histomonostatikd
51771 Janssen Phar- | diklazuril Zlozenie doplnkovej ldtky kurcatd — 1 1 . Doplnkovd  litka  sa | 23. decembra 2020 | 1 500 pg diklazurilu/
maceutica 0,5 g/100 g na vykrm priddva do kfmnej zmesi kg mokrej pecene
N.V. diklazuril: 0,50 g/100 g vo forme premixu.
(Clinacox 1000 pg diklazurilu/
0,5 %) s6jova muacka s nizkym . Diklazuril sa nemiesa kg mokrej oblicky
obsahom proteinov: s inymi kokcidiostati-
99,25 g/100 g kami. 500 pg diklazurilu/kg

polyvidon K 30: 0,20 g/
100 g

hydroxid sodny: 0,05 g/
100 g

Charakteristika ticinnej ldtky
DiklaZuril, C17H9C13N402,

(¢)-4-chlorofenyl[2,6-
dichloro4-

(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-
dioxo-1,2,4-triazin-2-
y)fenylJacetonitril

Cislo CAS : 101831-37-2

pribuzné necistoty:

zli¢eniny  z  odbdrania
(RO64318): < 0,1 %

dalsie pribuzné necistoty
(TO01434, R066891,
R068610, R070156,
R070016):

< 0,5 % individudlne

celkové necistoty: < 1,5 %

. Na dcely bezpecnosti:

pocas manipuldcie sa md
pouzit ochrannd dychacia

maska, okuliare
a rukavice.
. Drzitel  povolenia  po

uvedeni na trh plinuje
a  realizuje  program
monitorovania odolnosti
vocéi baktéridm a Eimeria
spp-

mokrého svalu

500 pg diklazurilu/kg
mokrej koZe/mokrého
tuku
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Identifikacné
cislo Nézov drzitela
doplnkovej povolenia
latky

Doplnkova ldtka
(obchodny
nazov)

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximélny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny
obsah

mg Gcinnej latky na kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Maximélne hladiny
rezidui (MRL)
v prislusnych
potravindch Zivo¢isneho
povodu

Analytickd metdda (')

na  urCenie  diklazurilu
v krmive:  vysokotcinnd
kvapalinovd chromatografia
(HPLC) s reverznou fdzou
s ultrafialovou detekciou pri
280 nm [nariadenie (ES) ¢.
152/2009]

na  urcenie  diklazurilu
v tkanivich hydiny: HPLC
v spojeni s trojitym Stvorpo-
lovym hmotnostnym spek-
trometrom (MS/MS)
s vyuzitim jedného prekur-
zorového iénu a dvoch
produktovych i6nov

(") Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto internetovej stranke referencného laboratéria Spolocenstva: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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