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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 20232733
2023 m. gruodzio 7 d.

dél leidimo naudoti diklazurilo preparata (,,Coxiril“) kaip dedekliniy vistai¢iy ir fazany pasary prieda
(leidimo turétojas — ,,Huvepharma NV*), kuriuo i§taisomas Igyvendinimo reglamentas (ES) 2015/46

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateikti du prasymai suteikti leidima naudoti diklazurilo
preparatg kaip paSary prieda. Kartu su praSymais pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  Sie prasymai pateikti dél leidimo naudoti diklazurilo preparata (,Coxiril“) kaip atitinkamai dedekliniy vistaiciy ir
fazany paSary prieda ir priskirti jj prie kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai‘;

(4)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 201546 (%) diklazurilo preparatg (,Coxiril”) jau leista naudoti kaip penimy
vis¢iuky, penimy kalakuty, taip pat penimy kalakuty ir penimy bei veislei auginamy perliniy visty paSary prieds;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2018 m. vasario 20 d. () ir 2023 m. kovo 23 d. (¥) nuomonése
padaré i$vada, kad siilomomis naudojimo salygomis diklazurilo preparatas (,Coxiril) yra saugus dedeklinéms
viStaitéms ir fazanams. Jis yra saugus vartotojams, jei nevirSijama naminiams pauk$¢iams nustatyta didziausia
leidziamoji lieckany koncentracija (DLK). Dél aplinkos Tarnyba padaré i§vadg, kad nesitikima rizikos sausumos
aplinkai ir nuosédoms (rfigi¢iuose ir neriig§ciuose dirvoZemiuose), kad nesitikima problemy, susijusiy su
poZeminiu vandeniu tiek riigi¢iame, tiek nerfigd¢iame dirvozemiuose, kad dél duomeny trikumo negalima daryti
isvady dél vandens aplinkos ir kad diklazurilo preparatas (,Coxiril“) neturi bioakumuliacijos potencialo, todél
antrinio apsinuodijimo rizika yra mazai tikétina. Ji taip pat padaré i$vada, kad diklazurilo preparatas (,Coxiril“)
laikomas nedirginanciu akiy ir odos, néra potencialiai odg jautrinanti medziaga ir kad poveikis naudotojui jkvépus
neturéty sukelti toksiskumo kvépavimo organams ar sisteminio toksiskumo. Tarnyba taip pat padaré iSvadg, kad
diklazurilo preparatas (,Coxiril“) gali padéti kontroliuoti kokcidioz¢ sitlomomis naudojimo salygomis. Ji
rekomendavo vykdyti Eimeria spp. atsparumo diklazurilui stebéseng vietoje, pageidautina per paskuting leidimo
galiojimo laikotarpio dalj. Pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 378/2005 (®) 5 straipsnio 4 dalies a punkta
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija nusprendé, kad ankstesniame vertinime padarytos
isvados ir rekomendacijos yra tinkamos ir taikytinos dabartiniam prasymui;

() OLL268,20031018,p.29.

() 2015 m. sausio 14 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2015/46 dél leidimo naudoti diklazurila kaip mésiniams vis¢iukams,
mésiniams kalakutams ir mésinéms bei veislinéms perlinéms vistoms skirto lesalo prieda (leidimo turétojas — Huvepharma NV)
(OLL9,2015115,p. 5).

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

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

() 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, nustatanc¢iy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su prasymais
pasary priedy leidimams gauti (OLL 59, 2005 3 5, p. 8).
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(6)  atsizvelgdama | tai, kas i3déstyta, ir i tai, kad dedeklinés viStaités ir fazanai yra laikomi tik sausumos aplinkoje,
Komisija mano, kad diklazurilo preparatas (,Coxiril) atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje
nustatytas leidimo suteikimo sglygas. Todél § preparatg turéty bati leista naudoti dedeklinéms vistaitéms ir
fazanams. Tikslinga numatyti Eimeria spp. atsparumo diklazurilui stebéseng po pateikimo rinkai ir paminéti, kad
pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 9 straipsnio 7 dalj Komisijos reglamente (ES) Nr. 37/2010 (°) nustatyta
didZiausia leidziamoji diklazurilo lickany koncentracija naminiuose pauks¢iuose taikoma atitinkamiems maisto
produktams, gautiems i§ Siuo preparatu erty gyvany;

(7)  Igyvendinimo reglamento (ES) 2015/46 priedo paskutingje skiltyje dél didziausios leidziamosios liekany
koncentracijos (DLK) atitinkamuose gyvininiuose maisto produktuose daroma nuoroda | Reglamentg (ES)
Nr. 37/2010, ir yra pateikta i§sami informacija apie DLK vertes. TaCiau pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 9 straipsnio 7 dalj, jei medZiagos DLK jau buvo nustatyta pagal Bendrijos taisykles, ta DLK taip pat
taikoma veikliosios medziagos lickanoms arba jos metabolitams, susidarantiems naudojant 3ig medziaga kaip
pasary prieda. Todél Reglamente (ES) Nr. 37/2010 nustatyta diklazurilo DLK naminiams pauks¢iams taip pat
taikoma pagal Igyvendinimo reglamenta (ES) 2015/46, o nuorodos | Reglamentg (ES) Nr. 37/2010 pakako,
nejtraukiant i§samios informacijos apie DLK. Todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2015/46 priedas turéty bati
atitinkamai iStaisytas;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Leidimas

Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidziama naudoti kaip
gyviiny pasary priedg $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2015/46 iStaisymas

Jgyvendinimo reglamento (ES) 2015/46 priedo skilties , DidZiausia liekany koncentracija (DLK) atitinkamuose gyviininiuose
maisto produktuose” tekstas pakeiciamas taip:

,Reglamentas (ES) Nr. 37/2010 (¥).

(*) 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos
ir didZiausios leidziamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL L 15,2010 1 20, p. 1).“

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

(®) 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL L 15, 2010 1 20, p. 1).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. gruodzio 7 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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PRIEDAS
Maziausias | DidZiau- Didziausia
kiekis | sias kiekis leidziamoji
Priedo Leidimo Sudétis. cheminé f o < iz Gyvino rasis | DidZiau- Leidimo k(()lr)li%r)ltiacua
identifika- turétojo Priedas uaets, chemine ormtu g’ aprasymas, anaizes arba sias Veikliosios medziagos Kitos nuostatos galiojimo ik gm
vimo numeris | pavadinimas metodas kategorija amzius | kiekis mg/kg visavercio terminas 1riose
pasaro, kurio drégnis gyvuniniuose
yra 12 % maisto
produktuose
Kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai
51775 ~Huve- Diklazuri- | Priedo sudétis Dedeklinés 12 0,8 1,2 . Priedo ir premikso| 2033 m. |Reglamentas
pharma las Diklazurilo preparatas — 5 g/kg. vistaités savaiciy naudojimo taisyklése | gruodzio |(ES)
NV« 0,5 g/100 g | Krakmolas — 15 g/kg. ) nurodyti laikymo sg-| 28d. [Nr. 37/2010
(,Coxiril) | Kvieciy miltai — 700 g/kg. Fazanai - 1,0 1,2 lygas ir stabilumg ter-

Kalcio karbonatas — 280 g/kg.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Diklazurilas:

— C;;H,C53N,0,

— CAS numeris: 101831-37-2

— (%)-4-chlorfenil[2,6-dichlor-
4-(2,3,4,5-tetrahidro— 3,5-diok
s0-1,2,4-triazin-2-il)fenil]acetonitrilas

— Gauta cheminés sintezés badu

— Priemaisa D ('): < 0,1 %.

Bet kuri kita priemaisa: < 0,5 %.

I8 viso priemaisy: < 1,5 %.

Analizés metodas (%)

Diklazurilui pasary priede ir premiksuose
nustatyti: atvirkstiniy faziy efektyviosios
skys¢iy chromatografijos (HPLC) metodas,
naudojant ultravioletiniy spinduliy
detektoriy, kai bangos ilgis yra 280 nm

(Reglamentas (EB) Nr. 152/2009) ().

miskai apdorojant.

. Priedas maiSomas su

kombinuotaisiais pa-
Sarais kaip premiksas.

. Diklazurilas nemaiSo-

mas su kitais kokci-
diostatais.

. Leidimo turétojas pla-

nuoja ir jgyvendina
Eimeria spp. atsparu-
mo stebésenos po pa-
teikimo rinkai pro-
grama pagal
Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 429/2008 (*).
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Priedo Leidimo

identifika- turétojo
vimo numeris | pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés
metodas

Gyviino rasis
arba
kategorija

DidZiau-
sias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiau-
sias kiekis

Veikliosios medziagos
kiekis mg/kg visavercio
pasaro, kurio drégnis
yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Didziausia
leidziamoji
koncentracija
(DLK) tam
tikruose
gyviininiuose
maisto
produktuose

Diklazurilui kombinuotuosiuose pasaruose

nustatyti:

— atvirkstiniy faziy efektyviosios skysciy
chromatografijos (HPLC) metodas, nau-
dojant ultravioletiniy spinduliy detekto-
riy, kai bangos ilgis yra 280 nm (Regla-
mentas (EB) Nr. 152/2009) arba

— efektyvioji skys¢iy chromatografija kartu
su dvigubgja masiy spektrometrija
(LC-MS/MS) —EN 17299.

2)

()
0
0)
V)

") Europos farmakopéjos monografija 1718 (veterinarinis diklazurilas).

[§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).

pasary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy vertinimu ir leidimy i§davimu (OL L 133, 2008 5 22, p. 1).

% 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i$samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy idduoti leidima
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