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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 6672013
z dnia 12 lipca 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako dodatku paszowego dla kurczat
odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia Eli Lilly and Company Ltd.) oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 162/2003

(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
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

() W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopusz-
czonych na podstawie dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

()  Rozporzgdzeniem Komisji (WE) nr 162/2003 (%) udzie-
lono zezwolenia na dziesie¢ lat na stosowanie diklazurilu,
nr CAS 101831-37-2, jako dodatku paszowego dla
kurczat odchowywanych na kury nioski zgodnie z dyrek-
tywa 70/524/EWG. Preparat ten zostal nastepnie wpisany
do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowng oceng¢ diklazurilu
jako dodatku paszowego dla kurczat odchowywanych
na kury nioski celem sklasyfikowania go w kategorii
,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Do wniosku dota-
czone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

4y Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w swojej opinii z dnia 31 stycznia 2013 r. (%),
ze w proponowanych warunkach stosowania w paszy
diklazuril nie ma niepozadanego skutku dla zdrowia
zwierzat i ludzi ani dla $rodowiska, a jego stosowanie
pozwala na skuteczne zwalczanie kokcydiozy u kurczat

) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.

() D

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dz.U. L 26 z 31.1.2003, s. 3.
(4 Dziennik EFSA 2013; 11(3):3106.

odchowywanych na kury nioski. Urzad poddat réowniez
weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez labora-
torium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(5) Ocena diklazurilu, numer CAS 101831-37-2, dowodzi,
ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione.
W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie prepa-
ratu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6) W nastepstwie udzielenia nowego zezwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 nalezy uchyli¢
rozporzadzenie (WE) nr 162/2003.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach zezwole-
nia, nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢
zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spel-
nienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopusz-
czony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2
Rozporzadzenie (WE) nr 162/2003 traci moc.

Artykut 3

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajgca
ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed
dniem 2 lutego 2014 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi
przed dniem 2 sierpnia 2013 r., mogg by¢ nadal wprowadzane
do obrotu i stosowane az do wyczerpania istniejacych zapasow.
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Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 lipca 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna Maksymalne limity
Numer iden-| Nazwa Dodatek Gatunek lub [ Maksy- Zawartose PAWAILOSE S POZOStal,O s
- ) . . . . . . Data waznosci | w danym $rodku
tyfikacyjny | posiadacza (Nazwa Sktad, wz6r chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria malny Inne przepisy . ;
: o . B . zezwolenia spozywezym
dodatku | zezwolenia handlowa) zwierzgcia wiek mg substancji czynnej/kg .
. ) . pochodzenia
mieszanki paszowej pelno- IWIerzeceeo
porcjowej o wilgotnosci 12 % eceg
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51771 Eli Lilly Diklazuril Sklad dodatku Kurczeta 16 1 1 . Dodatek jest wilaczany do | 2 sierpnia | Rozporzadzenie
and 0,5g/100 g ) ) odchowy- | tygodni mieszanek paszowych w postaci 2023 r. Komisji (UE) nr
Company Diklazuril: 0,50 g[100 g wane na premiksu. 37/2010 (%)
Ltd. (Clinacox , ) o kury
0,5 %) Stuta sojowa niskobiatkowa: nioski . Diklazurilu nie nalezy mieszaé

99,25¢/100 g

Poliwidon K 30: 0,20 g/100 g
Wodorotlenek sodu: 0,05 g/100 g
Charakterystyka substancji czynnej

Diklazuril, C;;HgCl3N40,, (+)-4-chloro-
fenylo[2,6-dwuchloro-4- (2,3,4,5-tetra-
hydro-3,5-diokso-1,2,4-triazyno-2-yl)fe-
nylo]acetonitryl

Numer CAS: 101831-37-2
Pokrewne zanieczyszczenia:

Zwiazek bedacy produktem rozkladu
(RO64318): < 0,1 %

Inne pokrewne zanieczyszczenia
(T001434, R0O66891, R068610,
R070156, R0O70016): < 0,5 % w kazdym
przypadku

Zanieczyszczenia ogbltem: < 1,5 %

Metoda analityczna (')

Dla oznaczenia diklazurilu w paszy:
wysokosprawna chromatografia cieczowa
z faza odwrécong (HPLC) przy wyko-
rzystaniu detektora UV na poziomie
280 nm (rozporzgdzenie Komisji (WE) nr
152/2009 (2))

z innymi kokcydiostatykami.

. Srodki bezpieczenstwa: podczas

kontaktu z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe oraz
uzywaé okularéw i rekawic
ochronnych.

. Posiadacz zezwolenia realizuje

program monitorowania po
wprowadzeniu  do  obrotu
w odniesieniu do odpornosci
na bakterie i na Eimeria spp.
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Numer iden-
tyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek
(Nazwa
handlowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawartos¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej pelno-
porcjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Maksymalne limity
pozostatosci

w danym $rodku
Spozywczym
pochodzenia
zZwierzgcego

Dla oznaczenia diklazurilu w tkankach
drobiowych: HPLC w polaczeniu ze
spektrometrem mas (MS/MS)

z potréjnym kwadrupolem z wykorzysta-
niem jednego jonu pierwotnego i dwoch
diagnostycznych jonéw potomnych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem wspélnotowego laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
() Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1.
¢) DzU. L 15 z 20.1.2010, s. 1.
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