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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2015/1417 DE LA COMISION
de 20 de agosto de 2015

relativo a la autorizacién del diclazuril como aditivo en los piensos para los conejos de engorde y
de reproduccién (titular de la autorizacién: Huvepharma NV)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizacién del uso de aditivos en la alimentacioén animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n° 1831/2003, se ha presentado una solicitud de
autorizacion de un preparado de diclazuril. Dicha solicitud iba acompafiada de la informacién y la documen-
tacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del diclazuril, con niimero CAS 101831-37-2, que procede clasificar en la
categoria de aditivos «coccidiostiticos e histomondstatos», como aditivo en la alimentacién de los conejos de
engorde y de reproducci6n.

(4)  En su dictamen de 10 de diciembre de 2014 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluia que el diclazuril, en las condiciones de utilizacion propuestas, no tiene ningin efecto adverso en la salud
animal, la salud de las personas ni el medio ambiente, y que es eficaz para controlar la coccidiosis en los conejos
de engorde y de reproduccién. Considera que se necesitan requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién para controlar la posible aparicién de resistencias en Eimeria spp. Asimismo, la Autoridad
verificé el informe sobre el método de andlisis del citado aditivo en los piensos que present6 el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  De la evaluacién del diclazuril, con el nimero CAS 101831-37-2, se desprende que se cumplen las condiciones
de autorizacion establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de dicho preparado, tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacion
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categoria «coccidiostdticos e histomondstatos», en las condiciones establecidas en el mismo.
Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2015;13(1):3968.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de agosto de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido | Contenido
Nimero | Nombre Especie minimo maximo Limites méximos de resi-
de identi- del Ca . . animal o Fin del
. . - Composicion, formula quimica, descrip- p Edad o N p duos (LMR) en los
ficacién | titular de Aditivo 9 i P categorfa (s mg de sustancia activa/ Otras disposiciones periodo de . .
. cién y método analitico méxima . R alimentos de origen
del la autori- de kg de pienso completo autorizacion .
I -, . . animal de que se trate
aditivo zacién animales con un contenido de
humedad del 12 %
Coccidiostiticos e histomondstatos
51775 | Huvep- | Diclazuril Composicién del aditivo Conejos — 1 1 . El aditivo se incorpo- | 10 de sep- | Reglamento (UE)
harma | 0,5¢/100 g Preparado de: rard al pienso com- | tiembre |n° 37/2010 de la Comi-
NV (Coxiril) puesto en forma de | de 2025 | si6n (¥

Diclazuril: 5 g/kg

Almidoén: 15 glkg

Harina de trigo: 700 g/kg
Carbonato de calcio: 280 g/kg

Caracterizacion de la sustancia activa
Diclazuril, C,,H,C,N,O,, (%)-4-cloro-
fenil[2,6-dicloro-4- (2,3,4,5- tetrahi-
dro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2- il)fenil]
acetonitrilo,

Niimero CAS: 101831-37-2.
Impureza D ('): < 0,1 %.

Otras impurezas aisladas: < 0,5

Impurezas totales: < 1,5 %.

Método analitico (2)

Para la determinacion del diclazuril en
el pienso: cromatografia de liquidos
de gran rendimiento (HPLC) en fase
inversa, empleando un detector de UV
a 280 nm [Reglamento (CE)
n° 152/2009 de la Comisién (3)].

. Seguridad:

premezcla.

. El diclazuril no se

mezclard con otros
coccidiostéticos.

utilizar
proteccion respirato-
ria, gafas y guantes
durante la manipula-
cién.

. Prohibida su admi-

nistracién al menos
dos dias antes del sa-
crificio.

. El titular de la autori-

zacion llevard a cabo
un programa de se-
guimiento posterior
a la comercializacion
sobre la resistencia
de Eimeria spp. du-
rante la dltima parte
del periodo de auto-
rizacion.

(— 2500 pg diclazu-
rillkg de higado
hiimedo.

— 1000 pg diclazu-
rilkg de rifién hi-
medo.

— 150 pg diclazuril/
kg de musculo hi-
medo.

— 300 pg diclazuril/
kg de piel o de

grasa hiimeda.)

Monografia de la Farmacopea Europea 1718 (Diclazuril para uso veterinario).

productos alimenticios de origen animal (DO L 15 de 20.1.2010, p. 1).

)
) Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

%) Reglamento (CE) n° 152/2009 de la Comisién, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).

) Reglamento (CE) n° 37/2010 de la Comision, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmacoldgicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los
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