Az Eurépai Unid HU
BE Hivatalos Lapja L sorozat
2023/2733 2023.12.8.

A BIZOTTSAG (EU) 2023/2733 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2023. december 7.)

a diklazurilbdl eléillitott (Coxiril) készitmény tojojércék és ficinok takarmdny-adalékanyagaként
torténé engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Huvepharma NV) és az (EU) 2015/46 végrehajtasi
rendelet helyesbitésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

A Bizottsighoz — az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en — két kérelem érkezett egy diklazurilké-
szitmény takarmdny-adalékanyagként torténé engedélyezése irdnt. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

A kérelmek a diklazurilbdl el@dllitott (Coxiril) készitmény toj6jércék és ficdnok takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésére vonatkoznak, és az adalékanyagnak a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok”
kategéridba val6 besoroldsat kérik.

A diklazurilbdl eléallitott (Coxiril) készitmény brojlercsirkék, hizépulykdk, valamint hizé- és tenyészgyongytyikok
takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit az (EU) 2015/46 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) madr
engedélyezte.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatdsag) 2018. februdr 20-i (*)és 2023. mércius 23-i (*)
véleményeiben megdllapitotta, hogy a diklazurilbdl elééllitott (Coxiril) készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek
mellett biztonsdgos a tojojércékre és a ficanokra nézve. A készitmény biztonsdgos a fogyasztok szdmdra is, feltéve,
hogy a baromfira megéllapitott maradékanyag-hatarértékeket (a tovabbiakban: MRL-ek) nem 1épik tdl. Ami a
kornyezetet illeti, a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy vdrhatéan nem 4ll fenn kockdzat a szdrazfoldi
kornyezet és az tiledék tekintetében (sem a savas, sem pedig a nem savas talajokndl), tovabbd hogy a felszin alatti
vizekre nézve sem aggélyos sem savas, sem pedig nem savas talajokndl sem, valamint hogy adatok hidnydban nem
lehet kovetkeztetéseket levonni a vizi kornyezetre vonatkozdan, és hogy a diklazurilbél elGallitott (Coxiril)
készitmény nem rendelkezik bioakkumuldcios képességgel, ezért elhanyagolhaté a masodlagos mérgezés kockdzata.
A Hatbsag arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a diklazurilbdl eléallitott (Coxiril) készitmény nem mindsiil
sem szem- és bdrirritdld hatdsinak, sem pedig potencidlis bérszenzibilizdlonak, és a belélegzésbél eredd
felhaszndldi expozicid valdsziniileg nem okoz légzdszervi vagy szisztémds toxicitdst. A Hat6sdg emellett arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a diklazurilbdl elgallitott (Coxiril) készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
hatdsos a kokcidibzissal szemben. A Hatdsdg az Eimeria spp. diklazurillal szembeni rezisztencidjinak helyszini
nyomon kovetését javasolta, lehetSleg az engedélyezési idGszak mdsodik felében. Az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdésének a) pontjdval
oOsszhangban dgy itélte meg, hogy az el6z6 értékelésben az ugyanerre az adalékanyagra vonatkozdan levont
kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatok.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

A Bizottsdg (EU) 2015/46 végrehajtdsi rendelete (2015. janudr 14.) a diklazuril brojlercsirkék, hizépulykdk, valamint hizo- és
tenyészgyongytytukok takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Huvepharma NV.) (HL L 9.,
2015.1.15., 5. 0.).

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

EFSA Journal 2023;21(4):7963.

A Bizottsig 378/2005/EK rendelete (2005. madrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmany-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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(6) A fentiek alapjan, tekintettel arra, hogy a tojojércéket és a facanokat kizdrdlag szarazfoldi kornyezetben tartjak, a
Bizottsdg gy itéli meg, hogy a diklazurilbdl eldallitott (Coxiril) készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelden az emlitett készitmény haszndlatat a tojojércék és a
facdnok esetében engedélyezni kell. Helyénvalé elSirni az Eimeria spp. diklazurillal szembeni rezisztencidjanak
forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését, és megemliteni, hogy az 1831/2003/EK rendelet 9. cikkének (7)
bekezdésével 6sszhangban a 37/2010/EU bizottsdgi rendeletben () a baromfiban el6fordulé diklazuril tekintetében
megdllapitott maradékanyag-hatdrértékek alkalmazanddok az emlitett készitménnyel etetett allatokbdl szdrmazd
élelmiszerekre.

(7) Az (EU) 2015/46 végrehajtdsi rendelet mellékletének utolsé oszlopa (Maradékanyag-hatdrértékek (MRL) az adott
allati eredeti élelmiszerben) hivatkozdst tartalmaz a 37/2010/EU rendeletre, valamint részletesen meghatdrozza az
MRL-eket. Az 1831/2003/EK rendelet 9. cikkének (7) bekezdésével sszhangban azonban amennyiben az érintett
anyagra maximdlis maradékanyag-hatdrértéket a kozosségi szabdlyokban mdr megéllapitottak, ezt a maximalis
maradékanyag-hatdrértéket kell az anyag takarmdny-adalékanyagként valé felhasznaldsabdl szdrmazd hatbanyag
vagy annak bomldstermékei maradékanyagaira is alkalmazni. A 37/2010/EU rendeletben a baromfiban el6fordulé
diklazuril tekintetében megéllapitott MRL-ek ezért az (EU) 2015/46 végrehajtasi rendeletben is alkalmazandok, és
elegend6 a 37/2010/EU rendeletre valé hivatkozds a részletes MRL-ek megaddsa nélkiil. Ezért az (EU) 2015/46
végrehajtasi rendelet mellékletét ennek megfelelGen helyesbiteni kell.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatirozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd
készitmény takarmdny-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk
Az (EU) 2015/46 végrehajtisi rendelet helyesbitése

Az (EU) 2015/46 végrehajtasi rendelet mellékletében a ,Maradékanyag-hatdrértékek (MRL) az adott allati eredetii
élelmiszerben” oszlopban szerepld szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,37/2010/EU rendelet (¥).

() A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd
élelmiszerekben el6fordulé maximadlis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrél (HL L 15., 2010.1.20.,
1.0.).

3. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

() A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd élelmiszerekben
el6fordulé maximadlis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozasukrdl (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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HU

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. december 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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MELLEKLET

Legkisebb | %04
tartalom gyol Maradékanyag-
Az Az engedély ) ’ tartalom hatdrértékek
adalekanfy:}g jogosultjd- | Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Mfixlmahs mg hatéanyag/kg Egyéb rendelkezésck Az engeddly lejirta (MRL-e}<) az
azonosito | =" O modszer -kategéria életkor 12 %-os adott alljm
szama nedvességtartalmui ; ere.detu
teljes értékd élelmiszerben
takarmanyban
Kategéria: kokcidiosztatikumok vagy hisztomonosztatikumok
51775 Huve- Diklazuril | Az adalékanyag Gsszetétele Toj6jércék | 12 hét 0,8 1,2 . Az adalékanyag és az 2033. 37/2010/EU
pharma NV | 0,5 g/100 g | Diklazuril-készitmény: 5 g/kg. . el6keverék haszndlati| december 28. |rendelet
(Coxiril)  |Keményits: 15 g/kg. Fdcinok - 1,0 12 utasitdsdban fel kell

Buzadara: 700 g/kg.
Kalcium-karbonat: 280 g/kg.

A hatdanyag jellemzése

Diklazuril:

- Cy;HoCI53N,0,

— CAS-szam: 101831-37-2

- (%)-4-klorfenil[2,6-diklor-
4-(2,3,4,5-tetrahidro— 3,5-dio
x0-1,2,4-triazin-2-il)fenil]acetonitril

—  Kémiai szintézissel eléillitva.

— D-szennyezddés ('): < 0,1 %.

Minden egyéb szennyezddés kiilon-

kiilon: < 0,5 %.

Osszes szennyezdés: < 1,5 %.

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag és az
el6keverékek  diklazuril-tartalménak
meghatdrozdsara: forditott fazist, nagy

teljesitmény  folyadékkromatografia
(HPLQ) 280 nm-en végzett
UV-detektalassal (152/2009/EK

rendelet ().

. A diklazurilt

tiintetni a tdrolasi fel-
tételeket és a hékeze-
1éssel szembeni stabi-
litdst.

. Az adalékanyag el6-

keverék formdjiban
keverendd bele a ta-
karmanykeverékbe.
tilos
egyéb kokcidiosztati-
kumokkal keverni.

. Az engedély jogosult-

ja a 429/2008/EK bi-
zottsagi rendelettel ()
osszhangban biztosit-
ja, hogy az Eimeria
spp- diklazurillal
szembeni rezisztenci-
djdra  vonatkozban
forgalomba hozatal
utdni nyomonkoveté-
si programot tervez és
azt végrehajtja.

NH
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Az
adalékanyag
azonositod
szama

Az engedély
jogosultja-
nak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg
12 %-os
nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Maradékanyag-
hatarértékek
(MRL-¢k) az

adott éllati
eredetd
élelmiszerben

A takarmdnykeverékek  diklazuril-

tartalmdnak meghatdrozdsara:

- forditott fazisti, nagy teljesitményi
folyadékkromatografia (HPLC) 280
nm-en végzett UV-detektdldssal
(152/2009/EK rendelet), vagy

— nagy teljesitményii folyadékkroma-
togréfidval kapcsolt tandem tomeg-
spektrometria (LC-MS/MS) - EN
17299.

() Eurépai Gyogyszerkonyv, 1718. monogrifia (A diklazuril dllatgyégyaszati felhaszndldsa).

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa- authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.

(®) A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hat6sdgi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati médszerek megallapitdsarol (HL L 54., 2009.2.26., 1. 0.).

() A Bizottsdg 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok
értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsira vonatkozo részletes szabalyokrol (HL L 133., 2008.5.22., 1. 0.).
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