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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2733
(2023. gada 7. decembris)
par atlauju diklazurila (Coxiril) preparatu izmantot par baribas piedevu déjéjvistu caliem un fazaniem

(atlaujas turétajs: Huvepharma NV) un ar ko labo Istenosanas regulu (ES) 2015/46

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegti divi pieteikumi uz atlauju diklazurila preparatu
izmantot par baribas piedevu. Pieteikumiem bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

Minétie pieteikumi attiecas uz atlauju diklazurila (Coxiril) preparatu lietot par baribas piedevu attiecigi déjgjvistu
caliem un fazaniem, pieprasot minéto piedevu klasificet kategorija “kokcidiostati un histomonostati”.

Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2015/46 () diklazurila (Coxiril) preparatu jau ir atlauts izmantot par baribas
piedevu galas caliem, galas titariem, ka ari galas un vaislas pérju vistinam.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2018. gada 20. februara (}) un 2023. gada 23. marta (*) atzinuma
secinaja, ka ar piedavatajiem lietosanas nosacijumiem diklazurila (Coxiril) preparats déjéjvistu caliem un fazaniem ir
nekaitigs. Tas ir nekaitigs patérétajiem, ja netiek parsniegti maksimalie atlieku limeni (MAL), kas noteikti attieciba uz
majputniem. Attieciba uz vidi lestade secinaja, ka nav paredzams risks sauszemes videi un nogulam (gan skaba, gan
neskaba augsné), ka nevajadzétu rasties bazam attieciba uz pazemes tideniem gan skabas, gan neskabas augsnés, ka
datu trikuma dé] nav iespgjams izdarit secindjumus par Gdens vidi un ka diklazurila (Coxiril) preparatam nav
bioakumulacijas potenciala, tapéc, visticamak, tas neradis sekundaras saindéSanas risku. Ta arl secindja, ka
diklazurila (Coxiril) preparats netiek uzskatits par acu un adas kairinataju, tas nav potencials adas sensibilizators un,
lietotajam to ieelpojot, visticamak, neizraisis elpcelu vai sistémisko toksicitati. lestade ari secinaja, ka diklazurila
(Coxiril) preparats var kontrolét kokcidiozi ierosinatajos lietoSanas apstaklos. Ta ieteica veikt Eimeria spp. rezistences
pret diklazurilu uzraudzibu uz vietas, vélams, atlaujas deriguma termina otraja pusé. Saskana ar Komisijas Regulas
(EK) Nr. 378/2005 () 5. panta 4. punkta a) apakSpunktu references laboratorija, kas izveidota ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003, uzskatija, ka ieprieks&ja noveértgjuma izdaritie secinajumi un ieteikumi par $o pasu piedevu ir derigi
un ir attiecinami uz pasreizgjo pieteikumu.

OV L 268,18.10.2003., 29. Ipp.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2015/46 (2015. gada 14. janvaris) par atlauju izmantot diklazurilu ka baribas piedevu galas caliem,
galas titariem un galas un vaislas pérlu vistinam (atlaujas turétajs Huvepharma NV) (OV L9, 15.1.2015., 5. Ipp.).

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

EFSA Journal 2023;21(4):7963.

Komisijas Regula (EK) Nr. 378/2005 (2005. gada 4. marts) par siki izstradatiem noteikumiem, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz Kopienas references laboratorijas pienakumiem un uzdevumiem saistiba ar partikas
piedevu atlauju pieteikumiem (OV L 59, 5.3.2005., 8. Ipp.).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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(6)  Nemot véra iepriek§ minéto un to, ka dgjéjvistu cali un fazani tiek turéti tikai sauszemes vidé, Komisija uzskata, ka
diklazurila (Coxiril) preparats atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem atlaujas pieskirSanas
nosacfjumiem. Tapéc minéto preparatu batu jaatlauj izmantot déj€jvistu caliem un fazaniem. Ir lietderigi nodrosinat
Eimeria spp. rezistences pret diklazurila péctirgus uzraudzibu un noradit, ka saskapa ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 9. panta 7. punktu Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 () attieciba uz majputniem noteiktos
diklazurila maksimalos atlieku limenus pieméro attiecigajiem partikas produktiem, kas iegiiti no dzivniekiem, kurus
baro ar minéto preparatu.

(7)  Istenosanas regulas (ES) 2015/46 pielikuma pédéja sleja par maksimalajiem atlieku limeniem (MAL) attiecigajos
dzivnieku izcelsmes partikas produktos ir atsauce uz Regulu (ES) Nr. 37/2010 un ir siki izklastiti MAL. Tomér
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 9. panta 7. punktu, ja MAL vielai jau ir noteikts saskana ar Kopienas
noteikumiem, minétais MAL attiecas ari uz aktivas vielas vai tas metabolitu atliekam, kas rodas, vielu lietojot par
baribas piedevu. Tapéc Regula (ES) Nr. 37/2010 noteiktie diklazurila MAL majputniem tiek pieméroti ari saskana ar
IstenoSanas regulu (ES) 2015/46, un atsauce uz Regulu (ES) Nr. 37/2010 bija pictickama, nepievienojot sikaku
informaciju par MAL. Lidz ar to biitu jaizdara attiecigi labojumi Istenosanas regulas (ES) 2015/46 pielikuma.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlauja

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts lietot par
dzivnieku baribas piedevu, ieverojot minétaja pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

Labojums Istenosanas regula (ES) 2015/46

Istenoganas regulas (ES) 2015/46 pielikuma slejas “Maksimalais atlieku limenis (MAL) attiecigaja dzivnieku izcelsmes
partika” tekstu aizstaj ar $adu:

“Regula (ES) Nr. 37/2010 (¥).

(*) Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju
péc to atlieku maksimali pielaujama satura (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).”

3. pants
Stasanas speka
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

(®) Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2023. gada 7. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksima- Maksimalais
saturs | lais saturs atlieku limenis
Piedevas Atlaujas e 1= s Dzivnieku | Maksima- Atlaujas (MI_AL)
. pegine _ 2 . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska . . .. . . > attiecigajos
identifikacijas |  turétaja Piedeva tod suga vai lais mo akfivis vielas uz k Citi noteikumi deriguma drivnick
numurs nosaukums fmetode kategorija vecums k(%mpl eksis baribas a;c” termins iZCIZIr; lrérzlelsl
mitruma saturu 12 % partikas
produktos
Kategorija: kokcidiostati un histomonostati
51775 Huve- Diklazurils | Piedevas sastavs Dégjgjvistu 12 0,8 1,2 . Piedevas un premiksa | 2033. gada | Regula (ES)
pharma NV | 0,5 g/100 g | Diklazurila preparats: 5 g/kg cali nedelas lietoSanas noradiju- 28. Nr. 37/2010
(Coxiril) Ciete: 15 gkg F— Lo > mos norada glabasa- | decembris
azani - s ’

Kviesu milti: 700 g/kg
Kalcija karbonats: 280 g/kg

Aktivas vielas raksturojums
Diklazurils:

— Cy;HoCIN,O,

— CAS numurs: 101831-37-2
— (#)-4-hlorfenil[2,6-dihlor-

4-(2,3,4,5-tetrahidro— 3,5-diok
s0-1,2,4-triazin-2-il)fenil]acetonitrils

— Tlegats kimiska sintézé.

— Piemaisijums D (*): < 0,1 %.

Cits vienkarss piemaisijums: < 0,5 %.
Kopa piemaisijumi: < 1,5 %.

Analitiska metode (?)

Diklazurila noteik$anai baribas piedeva un
premiksos: apgrieztas fazes augsti efektiva
skidrumhromatografija
izmantota detektéSana ultravioletaja gaisma
pie 280 nm
Nr. 152/2009 ().

(HPLC),  kura

(Komisijas Regula (EK)

nas nosacijumus un
noturibu pret karstu-
mapstradi.

. Piedevu baribas mai-

sijuma ieklauj pre-
miksa veida.

. Diklazurilu nejauc ar

citiem  kokcidiosta-
tiem.

. Atlaujas turétajs pla-

no unisteno péctirgus
uzraudzibas pro-
grammu attieciba uz
Eimeria spp. rezistenci
pret diklazurilu sa-
skana ar Komisijas Re-
gulu (EK)
Nr. 429/2008 ().
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Piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska
metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais | Maksima-
saturs lais saturs

mg aktivas vielas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Maksimalais
atlicku limenis
(MAL)
attiecigajos
dzivnieku
izcelsmes
partikas
produktos

Diklazurila noteik$anai baribas maisijjuma:

— apgrieztas fazes augsti efektiva skidrum-
hromatografija (HPLC), kura izmantota
detektéSana ultravioletaja gaisma pie
280 nm (Regula (EK) Nr. 152/2009), vai

— augsti efektiva skidrumhromatografija ar
tandéma masspektrometriju (LC-MS/
MS), EN 17299.

() Eiropas farmakopejas monografija 1718 (Diklazurils lietosanai veterinarija).
(¥ Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 429/2008 (2008. gada 25. aprilis), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu
sagatavosanu un noformé$anu un baribas piedevu novértéSanu un apstiprinasanu (OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp.).
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