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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1417
z 20. augusta 2015

o povoleni diklazurilu ako kimnej doplnkovej litky pre kriliky na vykrm a chov (drZitel povolenia
spolo¢nost Huvepharma NV)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
diklazurilu. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia diklazurilu, ¢islo CAS 101831-37-2, ako kimnej doplnkovej latky pre kraliky na vykrm
a chov, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) dospel v stanovisku z 10. decembra 2014 (3 k zéveru,
ze diklazuril nemd za navrhovanych podmienok pouzitia neziaduci G¢inok na zdravie zvierat, ludské zdravie ani
Zivotné prostredie a Ze je Gcinnym prostriedkom na kontrolu kokcidiézy u kralikov na vykrm a chov. Urad sa
nazdéva, Ze st potrebné osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh, aby sa overila rezistencia na
Eimeria spp. Urad zdroven overil sprivu o metéde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZent
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia diklazurilu (¢islo CAS 101831-37-2) vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sii splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd*, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovid litka vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(1):3968.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 20. augusta 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Mini- Maxi-
Identifi- Nézov| mélny mdlny
kacné v Druh Maxi obsah obsah Koniec plat Maximalne limity rezidui
cislo meno Doplnkovd | ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd | alebo axt- ) . onec pat- (MRL) v prislusnych
drzitela . , o mélny 1 Iné ustanovenia nosti povo- P
dopln- latka metoda kategéria mg Gcinnej latky na kg . potravindch Zivocisneho
kovej ;iovp ) zvierat vek kompletného krmiva lenia povodu
latky ema s obsahom vlhkosti
12 %
Kokcidiostatikd a histomonostatikd
51775 | Huvep- | Diklazuril | ZloZenie doplnkovej ldtky kraliky — 1 1 . Doplnkovd ldtka sa | 10. septem- | Nariadenie Komisie
harma | 0,5 g./.100 g | Pripravok s obsahom: prida'. do  kfmnej | bra 2025 | (EU) ¢ 37/2010 (%)
NV (Coxiril) zmesi vo forme pre- (— 2500 pg diklazu-

diklazurilu 5 g/kg

skrobu: 15 gfkg

pSeni¢nej muaky: 700 g/kg
uhli¢itanu védpenatého 280 g/kg.

Charakteristika ticinnej ldtky

Diklazuril, C,,H,C;N,O,, (+)4-chlérfe-
nyl[2,6-dichlor-4-(2,3,4,5-tetrahydro-
3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl) fenyl]ace-
tonitril,

Cislo CAS 101831-37-2.

Necistota D (1): < 0,1 %.

Vietky dalsie individudlne necistoty:
< 0,5 %.

Celkové necistoty: < 1,5 %.

Analytickd metdda ()

Na uréenie diklazurilu v krmive: vyso-
kot¢innd kvapalinovd chromatografia
s reverznou fazou s pouzitim ultrafia-

lovej detekcie pri 280 nm [nariadenie
Komisie (ES) ¢. 152/2009 (3)].

mixu.

. Diklazuril sa nesmie

miesat s inymi kok-
cidiostatikami.

. Na dcely bezpec-

nosti: pocas manipu-
lacie sa musi pouzit
ochrannd  dychacia
maska, okuliare a ru-
kavice.

. Pouzivanie je zaka-

zané minimdlne dva
dni pred zabitim.

. Program  monitoro-

vania po uvedeni na
tth zamerany na re-
zistenciu voci Eimeria
spp. musi vykonat
drzitel' povolenia po-
Cas druhej Casti ob-
dobia platnosti povo-
lenia.

rilu/kg mokrej pe-

Cene,

— 1000 pg diklazu-
rilu/kg mokrej
oblicky,

— 150 pg diklazurilu/
kg mokrého svalu,

— 300 pg diklazurilu/
kg mokrej kozef
mokrého tuku.)

Eurdpsky liekopis, monografia 1718 (diklazuril na veterindrne pouzitie).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek a analyzy na tcely tradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).

20.1.2010, s. 1).

)
?) Podrobné informécie o analytlckych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/jec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
)
)

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky tcinnych litkach a ich Klasifikacii, pokial ide o maximélne limity reziduf v potravindch Zivo¢isneho povodu (U. v. EU L 15,

S10T81¢

[ s ]

o foxsdoang yruisaa Kupeip)
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