
KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 162/2003
af 30. januar 2003

om tilladelse til et tilsætningsstof til foderstoffer

(EØS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPÆISKE FÆLLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europæiske
Fællesskab,

under henvisning til Rådets direktiv 70/524/EØF af 23.
november 1970 om tilsætningsstoffer til foderstoffer (1), senest
ændret ved Rådets forordning (EF) nr. 1756/2002 (2), særlig
artikel 9, og

ud fra følgende betragtninger:

(1) Ifølge artikel 2, litra aaa), i direktiv 70/524/EØF skal
tilladelser til markedsføring af coccidiostatika knyttes til
den, der er ansvarlig for markedsføringen. Sådanne tilla-
delser kan gives for en periode på ti år, forudsat at alle
betingelser i artikel 3a i direktiv 70/524/EØF er opfyldt.

(2) Vurderingen af ansøgningen vedrørende det coccidiosta-
tikumpræparat, der er omhandlet i bilaget, viser, at alle
betingelser i artikel 3a i direktiv 70/524/EØF er opfyldt.
Coccidiostatikumpræparatet kan derfor tillades og
opføres i kapitel I i listen over tilladte tilsætningsstoffer
til foderstoffer i henhold til artikel 9t, litra b), i direktiv
70/524/EØF.

(3) Den Videnskabelige Komité for Foder har afgivet positiv
udtalelse om sikkerheden og det pågældende coccidiosta-
tikumpræparats gunstige virkning på husdyrprodukti-
onen på de betingelser, der er fastsat i bilaget.

(4) De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stående Komité for
Fødevarekæden og Dyresundhed —

UDSTEDT FØLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Det tilsætningsstof, der hører til »coccidiostatika og andre læge-
midler«, og som er anført i bilaget, tillades som tilsætningsstof i
foder på de betingelser, der er anført i nævnte bilag.

Artikel 2

Denne forordning træder i kraft dagen efter offentliggørelsen i
De Europæiske Fællesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gælder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfærdiget i Bruxelles, den 30. januar 2003.

På Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen
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(1) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
(2) EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1.



BILAG

Tilsætnings-
stoffets regi-
strerings-
nummer

Navn på og registrerings-
nummer for den ansvarlige

for tilsætningsstoffets
markedsføring

Tilsætningsstof
(handelsnavn)

Sammensætning, kemisk betegnelse og
beskrivelse Dyreart eller -kategori Maksimums-

alder

mg aktivt stof/kg fuldfoder
Andre

bestemmelser
Tilladelsens
varighedMinimums-

indhold
Maksimums-

indhold

Coccidiostatika og andre lægemidler

E 771 Janssen Animal Health
BVBA

Diclazuril, 0,5 g/100 g
(Clinacox 0,5 % Premix)

Tilsætningsstoffets sammensætning:
Diclazuril: 0,5 g/100 g
Sojaskrå: 99,25 g/100 g
Polyvidon K 30: 0,2 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0538 g/100 g

Hønniker 16 uger 1 1 - 20.1.2013

Diclazuril, 0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2 % Premix)

Diclazuril: 0,2 g/100 g
Sojaskrå: 39,7 g/100 g
Polyvidon K 30: 0,08 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,0215 g/100 g
Hvedestrømel: 60 g/100 g

Aktivt stof:
Diclazuril, C17H9Cl3N4O2

(±)-4-chlorophenyl[2,6-dichlor-4-
(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-
triazin-2-yl)phenyl]acetonitril
CAS nummer: 101831-37-2

Beslægtede urenheder:
Nedbrydningsprodukt (RO64318):
≤ 0,2 %
Andre beslægtede urenheder
(RO66891, RO66896, RO68610,
RO70156, RO68584, RO70016):
≤ 0,5 %/urenhed
Urenheder i alt: ≤ 1,5 %
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