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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2733
z0 7. decembra 2023

o povoleni pripravku s obsahom diklazurilu (Coxiril) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd
chované na zndsku a pre bazanty (drZitel povolenia: Huvepharma NV), ktorym sa opravuje
vykonévacie nariadenie (EU) 2015/46

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsilade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o povolenie pripravku s obsahom
diklazurilu ako kimnej doplnkovej latky. K Ziadostiam boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedené ziadosti sa tykaji povolenia pripravku s obsahom diklazurilu (Coxiril) ako kifmnej doplnkovej latky pre
kurcatd chované na zndsku a pre bazanty, pricom sa Ziada o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie
,kokcidiostatikd a antihistomonikd“.

(4)  Pripravok s obsahom diklazurilu (Coxiril) je uz vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/46 povoleny ako
kfmna doplnkova latka pre kur¢atd na vykrm, morky na vykrm, ako aj perlicky na vykrm a chov (3.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad) v stanoviskdch z 20. februdra 2018 (}) a z 23. marca
2023 (%) skonstatoval, ze pripravok s obsahom diklazurilu (Coxiril) je za navrhovanych podmienok pouzivania
bezpecny pre kurcatd chované na zndsku a pre bazanty. Pre spotrebitelov je bezpecny za predpokladu, Ze sa
neprekrocia maximadlne limity rezidui (dalej len ,MRL®) stanovené pre hydinu. Pokial ide o Zivotné prostredie, tirad
dospel k zdveru, Ze sa neocakdva Ziadne riziko pre suchozemskd zlozku Zivotného prostredia a pre sediment
(v kyslych ani v nekyslych podach), Ze nepanuji Ziadne obavy tykajice sa podzemnej vody v kyslych a nekyslych
podach, Ze pre vodnd zlozku Zivotného prostredia nemozno vyvodit Ziadne zdvery z dovodu nedostatku Gdajov
a ze pripravok s obsahom diklazurilu (Coxiril) nemd bioakumula¢ny potencidl, a preto je riziko sekunddrnej otravy
nepravdepodobné. Takisto dospel k zdveru, zZe pripravok s obsahom diklazurilu (Coxiril) sa povazuje za nedrdzdivy
pre oi a pokozku, nie je potencidlnym koZnym senzibilizditorom a Ze je nepravdepodobné, ze by inhalatnd
expozicia pouzivatela sposobila respiraénti alebo systémovi toxicitu. Urad dalej dospel k zéveru, Ze pripravok
s obsahom diklazurilu (Coxiril) md za navrhovanych podmienok pouzitia potencidl kontrolovat kokcididzu.
Odporucil vykonat monitoring rezistencie Eimeria spp. voc¢i diklazurilu v teréne, najlepsie pocas druhej Casti
obdobia platnosti povolenia. V stlade s ¢ldnkom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (%)
referenéné laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usddilo, Ze zévery a odportcania tykajice sa tej
istej pridavnej latky, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom postideni, sii platné a uplatnitelné na si¢asna ziadost.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2015/46 zo 14. janudra 2015 o povoleni diklazurilu ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcaté na
vykrm, morky na vykrm a pre perlicky na vykrm a chov (drZitel povolenia spolo¢nost Huvepharma NV,) (U. v. EU L 9, 15.1.2015,
s. 5).

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

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti a vzhladom na to, Ze kurcatd chované na zndsku a bazanty sa chovaji vylu¢ne
v suchozemskej zlozke Zivotného prostredia, sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom diklazurilu (Coxiril)
spliia podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouzZivanie uvedeného pripravku
by sa preto malo povolit pre kurcatd chované na zndsku a pre baianty Je vhodné zabezpecit monitorovanie
rezistencie Eimeria spp. voci diklazurilu po uvedeni na trh a uviest, Ze v stlade s ¢ldnkom 9 ods. 7 nariadenia (ES)

¢ 1831/2003 sa maximdlne limity rezidui stanovené v nariadeni Komisie (EU) (%) ¢ 37/2010 pre diklazuril
v prxpade hydiny uplatriuja v prislusnych potravinach ziskanych zo zvierat kimenych uvedenym pripravkom.

(7)  V poslednom stlpci prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/46 o max1malnych limitoch rezidui (MRL)
v prislusnych potravindch Zivo¢isneho povodu sa uvddza odkaz na nariadenie (EU) ¢. 37/2010 a podrobne sa
uvadzajii aj MRL. Avsak v stlade s ¢ldankom 9 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, ak uZ bola podla pravidiel
Spolocenstva stanovend MRL pre uritd litku, tito MRL sa uplatiluje aj na rezidud Gcinnej litky alebo jej
metabolitov pochadzajicich z pouzivania litky ako kfmnej doplnkovej latky. MRL stanovené v nariadeni (EU)
& 37/2010 pre diklazuril v pripade hydiny sa preto uplatiiuji aj podla vykonavacieho nariadenia (EU) 2015/46
a odkaz na nariadenie (EU) ¢. 37/2010 bol dostatocny bez doplnenia podrobnosti o MRL. Priloha k vykonévaciemu
nariadeniu (EU) 2015/46 by sa preto mala zodpovedajicim spdsobom opravit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
Oprava vykondvacieho nariadenia (EU) 2015/46

V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2015/46 sa text v stipci ,Maximalne limity rezidui (MRL) v prislusnych
potravinach zZivo¢i$neho poévodu nahradza takto:

,Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 (¥).

(*) Nariadenie Komisie (EU) & 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky tc¢innych litkach a ich klasifikdcii, pokial
ide o maximalne limity rezidui v potravinich zivocisneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, s. 1).“

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky Gcinnych litkach a ich klasifikicii, pokial ide
o maximdlne limity rezidui v potravinach Zivo¢i§neho povodu (U. v. EUL 15, 20.1.2010, s. 1).
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 7. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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PRILOHA
s Maxi- .
Minimélny mélny Maximdlne
ol s obsah limity reziduf
Idensl’ﬁkacne Nézov/meno . . e . -y Druh alebo . obsah Koniec (MLR)
Cislo drzitela Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Kateobria Maxi- - - Iné ustanovenia latnost v orislusnich
doplnkovej leni latka metdda 8 mélny vek | v mg Gcinnej ldtky/kg P leni pristusmy h
létky povolenia zvierat komplemého krmiva povolenia li)'()trezlnaﬁ
s obsahom vlhkosti zivodisneno
12% povodu
Kategoria: kokcidiostatikd a antihistomonikd
51775 Huve- Diklazuril | ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd 12 0,8 1,2 .V névode na pouzitie 28. Nariadenie
pharma NV | 0,5 g/100 g | Pripravok s obsahom diklazurilu: 5 g/kg chované na | tyzdnov doplnkovej latky | decembra | (EU)
(Coxiril) skrob: 15 g/kg znasku a premixu sa musia 2033 ¢.37/2010
pSeni¢nd maka: 700 g/kg 3 uvddzat podmienky
baZanty - 1,0 1.2 skladovania a stabilita

uhli¢itan vapenaty: 280 g/kg.

Charakteristika ticinnej ldtky

Diklazuril:

— Cy;HoC3N,0,

— Cislo CAS: 101831-37-2

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

— vyrobeny chemickou syntézou

— necistota D (1): < 0,1 %

vietky dalsie individudlne necistoty: < 0,5 %

necistoty spolu: < 1,5 %.

Analytickd metdda ()

Na stanovenie diklazurilu v kfmnych
doplnkovych  latkach a  premixoch:
vysokoti¢innd kvapalinovd chromatografia
s reverznou fizou (HPLC) s pouzitim
ultrafialovej  detekcie pri 280 nm
[nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 (})].

pritepelnom osetreni.

. Doplnkovd litka sa

pridiva do kfmnej
zmesi vo forme pre-
mixu.

. Diklazuril sa nemiesa

s inymi kokcidiostati-
kami.

. Drzitel povolenia vy-

pracuje a vykond v su-
lade s nariadenim Ko-
misie (ES)
¢ 429/2008 (4 plan
programu monitoro-
vania po uvedeni na
trh v stvislosti s rezi-
stenciou parazitov Ei-
meria spp. voéi dikla-
zurilu.
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Identifika¢né
cislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
malny vek

Minimalny
obsah

Maxi-
mélny
obsah

v mg tc¢innej latky/kg

kompletného

krmiva

s obsahom vlhkosti

12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximélne
limity reziduf
(MLR)

v prislusnych
potravindch
zivo&isneho
povodu

Na stanovenie diklazurilu v kfmnej zmesi:

— vysokot¢innd kvapalinovd chromato-
grafia s reverznou fazou (HPLC) s pouZi-
tim ultrafialovej detekcie pri 280 nm
[nariadenie (ES) ¢. 152/2009] alebo

— vysokot¢innd kvapalinovd chromato-
grafia s tandemovou hmotnostnou spek-
trometriou (LC-MS/MS) —EN 17299.

(") Eurdpsky liekopis, monografia 1718 (diklazuril na veterinarne pouzitie).
(%) Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na ticely tradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidldch implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003, pokial ide o pripravu a predkladanie ziadost{

a posudzovanie a povolovanie kfmnych doplnkovych ldtok (U.v. EUL 133, 22.5.2008, s. 1).
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