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Amtsblatt der Europdischen Union

24.2.2011

VERORDNUNG (EU) Nr. 169/2011 DER KOMMISSION
vom 23. Februar 2011

zur Zulassung von Diclazuril als Futtermittelzusatzstoff fiir Perlhithner (Zulassungsinhaber Janssen
Pharmaceutica N.V.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (!), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
ernidhrung sowie die Voraussetzungen und Verfahren
fur die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung von Diclazuril gemaf§
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgelegt.
Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen An-
gaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Genehmigung einer neuen Ver-
wendung des Futtermittelzusatzstoffs Diclazuril fur Perl-
hithner, das in die Zusatzstoffkategorie ,Kokzidiostatika
und Histomonostatika“ eingeordnet werden soll.

(4 Diclazuril wurde gemaf8 der Richtlinie 70/524/EWG des
Rates (3) durch die Verordnung (EG) Nr. 2430/1999 der
Kommission (%) fiir zehn Jahre als Futtermittelzusatzstoff
zur Verwendung bei bis zu 16 Wochen alten Junghennen
und bei bis zu 12 Wochen alten Truthithnern zugelassen.
Die Verwendung bei Masthithnern wurde durch die Ver-
ordnung (EU) Nr. 1118/2010 der Kommission (¥) fiir
zehn Jahre genehmigt.

(5)  Zur Unterstiitzung des Antrags auf Zulassung von Dicla-
zuril fiir Perlhithner wurden neue Daten vorgelegt.
Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die

Behorde®) kam in ihrem Gutachten vom 5. Oktober
2010 (°) zu dem Schluss, dass Diclazuril sich unter den
vorgesehenen Verwendungsbedingungen nicht schadlich
auf die Gesundheit von Tier und Mensch oder auf die
Umwelt auswirkt und dass seine Verwendung die Kokzi-
diose bei Perlhithnern bekdmpft. Die Behorde ist der Auf-
fassung, dass besondere Anforderungen an die Uber-
wachung nach Inverkehrbringen festgelegt werden soll-
ten, damit einer moglichen Entwicklung von Resistenzen
gegen Bakterien und/oder Eimeria spp. begegnet werden
kann. Fiir das Gutachten wurde auch der Bericht tiber die
Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Fut-
termitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 cingerichtete gemeinschaftliche Referenzlabor
vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung von Diclazuril hat ergeben, dass die Be-
dingungen fir die Zulassung gemafl Artikel 5 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte
die Verwendung dieser Zubereitung gemafl den Angaben
im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen wer-
den.

(7 Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoftkate-
gorie ,Kokzidiostatika und Histomonostatika“ angehort, wird als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung unter den in diesem Anhang
aufgefithrten Bedingungen zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 23. Februar 2011

. L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
. L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
. L 296 vom 17.11.1999, S. 3.
. L 317 vom 3.12.2010, S. 5.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO

(5) EFSA Journal 2010; 8(10):1866.



ANHANG

Mindestgehalt | Hochstgehalt Riickstands-
héchstmengen
Kennnummer Name des Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder | ... mg des Wirkstoffs/kg Sonstige Geltungsdauer der m
des Zulassungsinhabers | (Handelsbezeich Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie Hochstalter Alleinfuttermittel mit einem Bestimmungen Zulassun, entsprechenden
Zusatzstoffs 8 (Handelsbezeichnung) S Y 8 L 8 s Lebensmittel
Feuchtigkeitsgehalt von tierischen
12 % U
rsprungs
Kokzidiostatika und Histomonostatika
51771 | Janssen Diclazuril Zusammensetzung des Zusatzstoffs Perlhithner — 1 1 . Der Zusatzstoff | 16. Marz 2011 | 1 500 pg Di-
Pharmaceutica | 0,5¢/100 g Diclazuril: 0,50 g/100 g. wird in Form ei- clazurilkg Le-
NV. (Clinacox 0,5 %) | Proteinarmer Sojaschrot: nmeirschung Voirr; beéo(gass)
1000 pg Di-
99,25 g[100 g. Mischfuttermit- clazuril/kg
Polyvidon K 30: 0,20 g/100 g. tel eingebracht. Niere (nass)
Natriumhydroxid: 0,05 g/100 g. . Diclazuril ~ darf

Charakterisierung des Wirkstoffs

Diclazuril, C;;HyCl3N40,,
(¢)-4-chlorophenyl[2,6-dichloro4-
(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-
yl)phenyl]acetonitrile,

CAS-Nummer: 101831-37-2

Verwandte Verunreinigungen:
Abbauprodukt (R064318): < 0,1 %

Sonstige verwandte Verunreinigungen
(T001434, R066891, R068610, R070156,
R070016):
je<05%

Verunreinigungen insgesamt: < 1,5 %

Analysemethode (')

Zur Bestimmung von Diclazuril in Futtermit-
teln:  Umkehrphasen-Hochleistungsfliissigchro-
matographie (HPLC) mit UV-Detektion bei
280 nm (Verordnung (EG) Nr. 152/2009)

Zur Bestimmung von Diclazuril in Gefliigelge-
webe: HPLC gekoppelt an Triple-Quadrupol-
Massenspektrometer (MS/MS) mit einem Vor-
lauferion und zwei Produktionen.

nicht mit ande-
ren Kokzidiosta-

tika  vermischt
werden.

. Sicherheitshin-
weis: Atem-
schutz, Schutz-
brille und
Handschuhe bei
der Hand-
habung.

. Der Zulassungs-

inhaber  fiihrt
nach Inverkehr-
bringen ein Pro-
gramm zur
Uberwachung
auf  Resistenz
gegen Bakterien
und Eimeria
spp. durch.

500 pg Dicla-
zurilkg Mus-
kel (nass)
500 pg Dicla-
zuril’kg Haut/
Fett (nass)

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des gemeinschaftlichen Referenzlabors unter: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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