B Dziennik Urzedowy PL
BE  Unii Europejskiej Seria L
2023/2733 8.12.2023

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/2733
z dnia 7 grudnia 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu diklazurilu (Coxiril) jako dodatku paszowego dla
kurczat odchowywanych na kury nioski i bazantéw (posiadacz zezwolenia: Huvepharma NV)
i w sprawie sprostowania rozporzadzenia wykonawczego (UE) 201546

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono dwa wnioski o zezwolenie na stosowanie preparatu
diklazurilu jako dodatku paszowego. Do wnioskow dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wyma-
gane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whioski te dotycza zezwolenia na stosowanie preparatu diklazurilu (Coxiril) jako dodatku paszowego odpowiednio
dla kurczat odchowywanych na kury nioski i bazantéw, celem sklasyfikowania go w kategorii ,kokcydiostatyki i his-
tomonostatyki”.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/46 (*) zezwolono juz na stosowanie preparatu diklazurilu
(Coxiril) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych oraz perlic rzeznych i hodowlanych.

W opiniach z 20 lutego 2018 1. (*) i 23 marca 2023 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat diklazurilu (Coxiril) jest bezpieczny dla kurczat
odchowywanych na kury nioski i bazantéw. Jest on bezpieczny dla konsumentéw, pod warunkiem Ze nie zostang
przekroczone maksymalne limity pozostalosci (,NDP”) ustanowione dla drobiu. Jezeli chodzi o $rodowisko, Urzad
stwierdzil, ze preparat diklazurilu (Coxiril) najprawdopodobniej nie stwarza ryzyka dla Srodowiska ladowego ani
osadéw (zaréwno w glebach kwasnych, jak i niekwa$nych) ani nie wzbudza obaw w odniesieniu do wéod grunto-
wych, zaréwno w przypadku gleb kwasnych, jak i niekwas$nych, Ze nie mozna wyciagna¢ wnioskéw w odniesieniu
do $rodowiska wodnego ze wzgledu na brak danych oraz ze preparat nie ma potencjatu bioakumulacji, co sprawia,
ze ryzyko zatru¢ wtérnych jest malo prawdopodobne. Urzad stwierdzit rowniez, ze preparat diklazurilu (Coxiril)
uznaje si¢ za substancje niedzialajacg draznigco na oczy i skdrg, nie ma on potencjalnego dzialania uczulajgcego na
skore oraz ze jest mato prawdopodobne, aby narazenie uzytkownika przez drogi oddechowe powodowalo toksycz-
no$¢ oddechowsg lub ogélnoustrojows. Urzad stwierdzit ponadto, ze w proponowanych warunkach stosowania pre-
parat diklazurilu (Coxiril) ma potencjat zwalczania kokcydiozy. Zalecit on monitorowanie w terenie opornosci Eime-
ria spp. na diklazuril, najlepiej podczas drugiej czesci okresu waznosci zezwolenia. Zgodnie z art. 5 ust. 4 lit. a)
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 378/2005 () laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003 uznalo, ze wnioski i zalecenia zawarte w poprzedniej ocenie dotyczacej tego samego dodatku sa
wazne i majg zastosowanie do biezacego wniosku.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/46 z dnia 14 stycznia 2015 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie diklazurilu jako
dodatku paszowego dla kurczat rzeznych, indykéw rzeznych i perlic rzeZnych i hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Huvepharma
NV) (Dz.U.L 9 2 15.1.2015, 5. 5).

Dziennik EFSA, 2018;16(3):5195 oraz Dziennik EFSA, 2018;16(3):5196.

Dziennik EFSA 2023;21(4):7963.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 3782005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U. L 59 z 5.3.2005, s. 8).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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(6) W zwiazku z powyzszym, biorac pod uwage, ze kurczeta odchowywane na kury nioski i bazanty s3 utrzymywane
wylacznie w Srodowisku lagdowym, Komisja uwaza, ze preparat diklazurilu (Coxiril) spetnia warunki udzielenia zez-
wolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowa-
nie tego preparatu w odniesieniu do kurczat odchowywanych na kury nioski i bazantéw. Nalezy przewidzie¢ moni-
torowanie opornosci Eimeria spp. na diklazuril po wprowadzeniu do obrotu oraz wskaza¢, ze zgodnie z art. 9 ust. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 maksymalne limity pozostato$ci ustanowione w rozporzadzeniu Komisji (UE)
nr 37/2010 (°) dla diklazurilu u drobiu majg zastosowanie do odpowiednich $§rodkéw spozywczych pochodzacych
od zwierzat karmionych tym preparatem.

(7) W ostatniej kolumnie zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/46 w sprawie najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw pozostalosci (NDP) w odpowiednich $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego zawarto
odniesienie do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 i okre$lono szczegétowo NDP. Jednakze zgodnie z art. 9 ust. 7 roz-
porzadzenia (WE) nr 1831/2003, w przypadku gdy w regutach wspdlnotowych okreslono juz maksymalny limit
pozostatosci danej substancji, ten maksymalny limit pozostalosci stosuje si¢ rowniez do pozostatosci aktywnej sub-
stancji lub jej metabolitéw wskutek zastosowania substancji jako dodatku paszowego. NDP ustanowione w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 37/2010 w odniesieniu do diklazurilu u drobiu maja zatem zastosowanie réwniez na podstawie
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/46, a odniesienie do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 bylo wystarczajace
bez dodawania szczegdtéw dotyczacych NDP. Nalezy zatem odpowiednio sprostowaé zalacznik do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2015/46.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopuszczony
jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Sprostowanie rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/46

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/46 tekst w kolumnie ,Maksymalne limity pozostatosci
w danym $rodku spozywczym pochodzenia zwierzgcego” otrzymuje brzmienie:

,Rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 (¥)

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych
i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w srodkach spozywczych pochodzenia zwierze-
cego (Dz.U.L 15z 20.1.2010, s. 1).”.

Artykut 3
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostalosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,

s. 1).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 grudnia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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ZAEACZNIK
Minimalna Mal;sy— Maksymalne
zawarto§¢ zarvr;zrrtlgéé limity N
; deNIlltmfflia- Nazwa Gatunek lub | Maksy- Data poz?lsatslosm
.}; posiadacza Dodatek | Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria malny mg substancji Pozostale przepisy waznosci Wéro dkym
dc;(;} y zezwolenia zwierzecia wiek czynnej/kg mieszanki zezwolenia rodiu
odatku paszowej spozywczym
pelnoporcjowej poghodzema
o wilgotnosci 12 % ZWIETZECego
Kategoria: kokcydiostatyki i histomonostatyki
51775 Huve- Diklazuril | Sktad dodatku: Kurczeta 12 0,8 1,2 . Winformacjachnate- | 28 grudnia | Rozporzadze-
pharma NV | 0,5g/100g- | Preparat diklazurilu: 5 g/kg. odchowy- | tygodni mat stosowania do-| 2033 r. |nie (UE)
(Coxiril) | Skrobia: 15 g/kg. wane na datku i premiksu na- nr 37/2010
Maczka z pszenicy: 700 g/kg. kury nioski lezy poda¢ warunki
Weglan wapnia: 280 g/kg. ) przechowywaniaista-
Bazanty - 1,0 1,2 bilnoéci.
Charakterystyka substancji czynnej: . Dodatek jest wlcza-
Diklazuril: ny do mieszanek pa-
— Cy;H,C3N,0, szowych w postaci

— Numer CAS: 101831-37-2

— (%)-4-chlorofenylo[2,6-dichloro-
4-(2,3,4,5-tetrahydro- 3,5-diok
s0-1,2,4-triazyno-2-yl)fenylo]acetonitril

— Wytwarzany w procesie syntezy che-
miczne;j.

— Zanieczyszczenie D (): < 0,1 %.

Kazde inne zanieczyszczenie: < 0,5 %.

Zanieczyszczenia ogotem: < 1,5 %.

Metoda analityczna (¥):

Do oznaczenia ilo$ciowego diklazurilu
w dodatku paszowym 1 premiksach:
wysokosprawna chromatografia cieczowa
w odwréconym ukladzie faz (HPLC) przy
wykorzystaniu detektora UV na poziomie

280 nm (rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (3)).

premiksu.

. Diklazurilu nie nalezy

miesza¢ z innymi
kokcydiostatykami.

. Posiadacz zezwolenia

planuje i realizuje
program  nadzoru
nad opornoscia Eime-
ria spp. na diklazuril
po wprowadzeniu do
obrotu, zgodnie zroz-
porzadzeniem Komi-
sji (WE)
nr 429/2008 (¥).
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

. Maksy-

Minimalna Y

y malna
zawarto$é »
zawarto$é

mg substancji
czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Maksymalne
limity
pozostalosci
w danym
$rodku
spozywczym
pochodzenia
Zwierzecego

Do oznaczenia ilosciowego diklazurilu

w mieszankach paszowych:

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa w odwréconym ukladzie faz
(HPLC) przy wykorzystaniu detektora
UV na poziomie 280 nm (rozporzadze-
nie (WE) nr 152/2009) lub

— wysokosprawna chromatografia cie-
czowa polgczona z tandemowa spektro-
metrig mas (LC-MS/MS) —EN 17299.

(") Farmakopea Europejska monografia 1718 (Diklazuril do uzytku weterynaryjnego).

(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegblowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadza-

nia i przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwolen na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).
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