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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 169/2011
z dnia 23 lutego 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako dodatku paszowego dla perlic (posiadacz
zezwolenia Janssen Pharmaceutica N.V.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  Zywieniu  zwierzat (1),
w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewiduje si¢
udzielanie ~ zezwolen na  stosowanie  dodatkow
w zywieniu zwierzat oraz okresla sposéb uzasadniania
i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
ztozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
diklazurilu. Do wniosku dofgczone zostaly dane szczegé-
fowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na nowe zastosowanie
diklazurilu jako dodatku paszowego dla perlic, celem
sklasyfikowania go w  kategorii ,kokcydiostatyki
i histomonostatyki”.

(4)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2430/1999 (3) udzie-
lono zezwolenia na dziesig¢ lat na stosowanie diklazurilu
jako dodatku paszowego u kurczat odchowywanych na
kury nioski do 16 tygodnia zycia i indykéw do 12 tygo-
dnia Zycia zgodnie z dyrektywa Rady 70/524/EWG (3).
Rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 1118/2010 (%) udzie-
lono zezwolenia na dziesig¢ lat na stosowanie preparatu
u kurczat rzeznych.

(5)  Przedlozono nowe dane na poparcie wniosku
o zezwolenie na stosowanie diklazurilu u perlic. Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 5 pazdziernika
2010 r. (°), ze w proponowanych warunkach stosowania

diklazuril nie ma szkodliwego wplywu na zdrowie zwie-
rzat i ludzi ani na $rodowisko, a stosowanie tego prepa-
ratu pozwala na zwalczanie kokcydiozy u perlic.
Zdaniem Urzedu istnieje potrzeba wprowadzenia szcze-
gbélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu preparatu do obrotu w celu kontrolo-
wania ewentualnego rozwoju odpornosci na bakterie
lub Eimeria spp. Urzad poddal rowniez weryfikacji spra-
wozdanie z metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez wspdlnotowe laboratorium referen-
cyjne  ustanowione  rozporzadzeniem (WE) nr
1831/2003.

(6)  Ocena diklazurilu dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
Jkokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopuszczony jako
dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 lutego 2011 r.
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W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ | zawarto$¢ o
Numer . Dodatek Gatunek lub Data Maksymfilpe limity
d S Nazwa posiadacza . . . . . | Maksymalny . . . R pozostatosci w danym
identyfikacyjny Jerwolenia (nazwa Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria wick mg substangji czynnej/kg Inne przepisy waznosci érodku spozywezym
dodatku handlowa) zwierzecia mieszanki paszowej zezwolenia pOZYWCZY
pelnoporcjowej o pochodzenia zwierzecego
wilgotnosci 12 %
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51771 Janssen Diklazuril Sktad dodatku Perlice — 1 1 . Dodatek  jest [ 16 marca | 1 500 pg diklazurilu/kg
Pharmaceutica | 0,5¢/100g | Diklazuril: 0,50 g/100 g wlaczany  do | 2021 r. | mokrej masy watroby
NV. E)CEI;)COX Maka sojowa niskoproteinowa: gg:;zz;l;; 1000 pg diklazurilu/kg
) 99,2 5. g/100 g w postaci mokrej masy nerek
Poliwidon K 30: 0,20 g/100 g premiksu. 500 pg diklazurilu/kg

Wodorotlenek sodu: 0,05 g/100 g

Charakterystyka substancji czynnej

Diklazuril, C;;HgCl3N40,,
(¢)-4-chlorofenylo[2,6-dichloro4-
(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-diokso-1,2,4-triazyno-2-
ylo)fenyloJacetonitryl

Numer CAS: 101831-37-2

Pokrewne zanieczyszczenia:

Zwiazek  bedacy  produktem
(R064318): < 0,1 %

Inne pokrewne zanieczyszczenia (T001434,
R066891, R068610, R070156, R0O70016):

< 0,5% w kazdym przypadku

rozktadu

Zanieczyszczenia ogéltem: < 1,5 %

Metoda analityczna (1)

Dla oznaczenia diklazurilu w paszy: wysokos-
prawna chromatografia cieczowa z faza odwro-
cong (HPLC) przy wykorzystaniu detektora UV
na poziomie 280 nm (rozporzadzenie (WE) nr
152/2009)

Dla oznaczenia diklazurilu w tkankach drobio-
wych: HPLC sprzezona ze spektrometrem mas
(MSMS)  z  potréjnym  kwadrupolem
z wykorzystaniem jednego jonu macierzystego
i dwéch jonéw potomnych

. Diklazurilu nie

nalezy mieszaé
z innymi kokcy-
diostatykami.

. Dla bezpieczen-

stwa:  podczas
kontaktu

z  produktem
nalezy chroni¢
drogi odde-
chowe oraz
uzywac
okularéw

i rekawic
ochronnych.

. Posiadacz

zezwolenia
realizuje
program moni-
torowania  po
wprowadzeniu
preparatu  do
obrotu, majacy
na celu badanie
odpornoéci  na
bakterie

i Eimeria spp.

mokrej masy miesni

500 pg diklazurilu/kg
mokrej masy skory/
tluszczu

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem wspdlnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jre.be/crl-feed-additives
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