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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20232733
ze dne 7. prosince 2023

o povoleni pfipravku diklazurilu (Coxiril) jako dopliikové litky pro odchov kufic a bazanty (drzitel
povoleni: Huvepharma NV), kterym se opravuje provadéci nafizeni (EU) 2015/46

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003 o doplikovych litkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny dvé zddosti o povoleni piipravku diklazurilu jako
doplitkové latky. Tyto Zadosti byly podany spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

3)  Uvedené Zadosti se tykaji povoleni piipravku diklazurilu (Coxiril) jako doplitkové latky pro odchov kufic a bazanty,
yKaji p prip J P yp ¥
pfi¢emz bylo pozédano o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,kokcidiostatika a histomonostatika“.

(4)  Prpravek diklazurilu (Coxiril) je jiZ povolen provddécim nafizenim Komise (EU) 2015/46 (3) jako doplikova latka
pro vykrm kufat, vykrm kriit a vykrm a odchov perlicek.

(5)  Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,udfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 20. tinora 2018 ()
a 23. bfezna 2023 (*) k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouZiti je pfipravek diklazurilu (Coxiril) bezpecny pro
odchov kufic a bazanty. Pro spotfebitele je bezpecny za predpokladu, Ze nejsou prekroCeny maximdlni limity
rezidui (MLR) stanovené pro driibez. Pokud jde o Zivotni prostfedi, dospél Gfad k zavéru, ze se neocekdva zadné
riziko pro suchozemské prostiedi a sediment (u kyselych i nekyselych ptd), Ze se neocekdvaji Zadné obavy ohledné
podzemnich vod u kyselych i nekyselych pad, Ze nelze vyvodit ziddné zévéry pro vodni prostiedi z divodu
nedostatku dajti a Ze piipravek diklazurilu (Coxiril) nemd potencidl pro bioakumulaci, a proto je riziko sekunddrni
otravy nepravdépodobné. Utad rovnéz dospél k zdvéru, ze piipravek diklazurilu (Coxiril) je povazovin za
nedrazdivy pro o¢i a kiZi, neni potencidlné litkou senzibilizujici kiizi a Ze je nepravdépodobné, ze by expozice
uzivateld zptisobovala respira¢ni nebo systémovou toxicitu. Déle dospél k zavéru, ze ptipravek diklazurilu (Coxiril)
muZe za navrhovanych podminek pouziti tlumit kokcidiézu. Doporucil provddét monitorovani rezistence Eimeria
spp. vuci diklazurilu v terénu, nejlépe v druhé puli doby platnosti povoleni. V souladu s ¢l. 5 odst. 4 pism. a)
nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (°) dospéla referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 k zavéru, Ze
zdvéry a doporuceni z pfedchoziho posouzeni tykajictho se téze doplitkové litky jsou platné a pouzitelné i pro
stavajici Zadost.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(% Provadéci nafizeni Komise (EU) 2015/46 ze dne 14. ledna 2015 tykajici se povoleni diklazurilu jako dopliikové latky pro vykrm kufat,
vykrm krit a vikrm a odchov perlicek (drzitel povoleni Huvepharma NV) (U. vést. L 9, 15.1.2015, s. 5).

() EFSA Journal 2018;16(3):5195 a EFSA Journal 2018;16(3):5196.

(*) EFSA Journal 2023;21(4):7963.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s zddostmi o povoleni
doplikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem a vzhledem k tomu, Ze odchov kufic probihd a bazanti jsou chovani
vyhradné v suchozemském prostiedi, se Komise domnivd, Ze pfipravek diklazurilu (Coxiril) spliiuje podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt
povoleno pro odchov kufic a bazanty. Je vhodné stanovit monitorovani rezistence Eimeria spp. vii¢i diklazurilu po
uvedeni na trh a uvést, Ze v souladu s ¢l. 9 odst. 7 nafizeni Komise (ES) ¢. 1831/2003 se maximdln{ limity rezidui
stanovené v nafizeni (EU) ¢. 37/2010 () pro diklazuril u dribeZe pouziji v piislusnych potravindch ziskanych ze
zvifat krmenych uvedenym pfipravkem.

(7)  V poslednim sloupci pfilohy provddéctho nafizeni (EU) 2015/46 o maximdlnich limitech rezidui (MLR)
v piislusnych potravinich Zivoc¢isného pivodu se odkazuje na nafizeni (EU) ¢. 37/2010 a MLR jsou rovnéz
podrobné popsdny. Avsak v souladu s ¢l. 9 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 plati, Ze pokud jiz byl MLR pro
urditou latku stanoven podle prava Spolecenstvi, pouZije se uvedeny MLR také na rezidua G¢inné latky nebo jejich
metabolitd vzniklych pouzitim latky jako doplitkové latky. MLR stanovené v nafizeni (EU) ¢. 37/2010 pro diklazuril

.er

u driibeze se proto pouziji i podle provadéciho natizeni (EU) 2015/46 a odkaz na nafizeni (EU) ¢. 37/2010 byl
dostate¢ny bez doplnéni podrobnosti o MLR. Piiloha provddéciho nafizeni (EU) 2015/46 by proto méla byt
odpovidajicim zptsobem opravena.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Ptipravek uvedeny v pfiloze, naleZejici do kategorie doplnkovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje
jako dopliikova ldtka ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Oprava provadéciho nafizeni (EU) 2015/46

V piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2015/46 se text ve sloupci ,Maximélni limity rezidui (MLR) v piislusnych potravinich
zivocisného pvodu® nahrazuje timto:

Naifzeni (EU) & 37/2010 (¥).

(*) Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych litkdch a jejich klasifikaci podle
maximaélnich limitt rezidui v potravindch Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).“

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() Naifzen{ Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych ldtkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limith rezidui v potravindch Zivocisného ptivodu (UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1).
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CS

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. prosince 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimdln{ | Maximdln{ Maximdln{
Identifika¢ni ) Druh neb obsah obsah K limity rezidui
cislo ({H}?HO Doplikova SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd TR A€DO )\ \ faximélni . . onee. v piislusnych
doplnkové r21t1e le’ latka metoda kategorle starf mg ¢inné latky/kg Jind ustanovent p latn;) st potravinich
Titky povoleni zvifat kompletniho krmiva povoleni Sivotisneho
o obsahu vlhkosti 12 % ptvodu
Kategorie: kokcidiostatika a histomonostatika
51775 Huve- Diklazuril | SloZeni doplitkové ldtky Odchov 12 tydnd 0,8 1,2 .V ndvodu pro pouziti 28. Nafizeni (EU)
pharma NV | 0,5g/100g- | Piipravek diklazurilu: 5 g[kg. kuftic dopliikovélétkyapre-| prosince |¢.37/2010
(Coxiril) Skrob: 15 g/kg. Bavant . 2 mixu musi byt uve- 2033
azanti - s ’

PSeni¢nd krupice: 700 g/kg.
Uhlicitan vapenaty: 280 g/kg.

Charakteristika ticinné ldtky

Diklazuril:

— C;HyCI5N,0,

— Cislo CAS: 101831-37-2

— (%)-4-chlorfenyl[2,6-dichlor-
4-(2,3,4,5-tetrahydro- 3,5-dio
x0-1,2,4-triazin-2-yl)fenyl]acetonitril

— Vyroben chemickou syntézou.

— Necistota D ('): < 0,1 %.

Jakdkoli jind jednotlivéd necistota: < 0,5 %.

Necistoty celkem: < 1,5 %.

Analytickd metoda ()

Pro stanoveni diklazurilu v doplikové latce
a premixech: vysokoucinnd kapalinovd
chromatografie (HPLC) na reverzni fdzi
s UV detekci pii vlnové délce 280 nm
(nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ().

deny podminky skla-
dovani a stabilita pfi
tepelném osetfeni.

. Dopliikovd latka se do

krmné smési musi za-
pracovat ve formé
premixu.

. Diklazuril se nesmi

misit s jinymi kokci-
diostatiky.

. Drzitel povoleni na-

plinuje a provede
program monitoro-
vani po uvedeni na
trh tykajici se rezi-
stence Eimeria spp.
vucidiklazurilu vsou-
ladu s natizenim Ko-
mise (ES)
¢ 429/2008 ().
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Identifikacni
islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikova
latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
Sstari

Minimdln{ | Maximélni
obsah obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva
0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximalni
limity reziduf
v piislusnych

potravinich

zivocisného
ptvodu

Pro stanoven{ diklazurilu v krmnych

smésich:

— vysokotcinnd kapalinovd chromatogra-
fie (HPLC) na reverzni fizi s UV detekci
pfi vlnové délce 280 nm (nafizeni (ES)
¢.152/2009) nebo

— kombinace vysokoucinné kapalinové
chromatografie a tandemové hmot-
nostni spektrometrie (LC-MS/MS) — EN
17299

(") Monografie Evropského lékopisu 1718 (Diklazuril pro veterindrni pouZiti).
(%) Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
() Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterjm se stanovi metody odbéru vzorkt a laboratorniho zkouseni pro Giedn{ kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovani a poddvéni zZddosti a vyhodnocovani

a povolovéni doplitkovych ldtek (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).
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