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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 667/2013 AL COMISIEI

din 12 iulie 2013

privind autorizarea diclazurilului ca aditiv pentru hrana puicutelor pentru ouat (titularul
autorizatiei: Eli Lilly and Company Ltd.) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 162/2003

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:
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Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
aditivilor ~ destinati hranei animalelor, precum i
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei
70/524/CEE a Consiliului (3).

Prin Regulamentul (CE) nr. 162/2003 al Comisiei (°) a
fost autorizati utilizarea diclazurilului, avand numdrul
CAS 101831-37-2, ca aditiv pentru hrana puicutelor
pentru ouat, pe o perioadd de 10 ani, in conformitate
cu Directiva 70/524CEE. Preparatul respectiv a fost
ulterior 1inscris in Registrul aditivilor pentru hrana
animalelor ca produs existent, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
regulamentul mentionat, s-a depus o cerere pentru
reevaluarea  diclazurilului ca aditiv pentru hrana
puicutelor  pentru ouat, solicitindu-se clasificarea
aditivului respectiv in categoria ,coccidiostatice si histo-
monostatice”. Cererea a fost insotitd de informatiile si
documentele necesare conform articolului 7 alineatul
(3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In avizul siu din 31 ianuarie 2013 (¥, Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile
propuse de utilizare in hrana pentru animale, diclazurilul
nu are efecte adverse asupra sindtatii animalelor, asupra
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sdndtdtii umane sau asupra mediului si ci acest aditiv este
eficient pentru a combate coccidioza la puicutele pentru
ouat. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizi a aditivului in hrana
animalelor prezentat de laboratorul de referintd infiintat
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea diclazurilului, avand numdrul CAS 101831-37-
2, aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului
respectiv ar trebui sd fie autorizatd, conform specifi-
catiilor din anexa la prezentul regulament.

In urma acordirii unei noi autorizatii in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003, Regulamentul (CE) nr.
162/2003 ar trebui abrogat.

Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea
imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare, este
adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a
permite pdrtilor interesate sd se pregdteascd pentru a
indeplini noile cerinte care decurg din autorizatie.

regulament  sunt
permanent pentru

Misurile prevdzute in prezentul
conforme cu avizul Comitetului
lantul alimentar si sdndtatea animal3,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei de aditivi
~coccidiostatici si histomonostatici”, este autorizat ca aditiv in
hrana animalelor, in conditiile previzute in respectiva anexd.

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 162/2003 se abroga.

Articolul 3

Preparatul specificat in anexd si hrana pentru animale care
contine acest preparat, care sunt produse si etichetate inainte
de 2 februarie 2014, in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 2 august 2013, pot si fie in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.
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Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 iulie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continutul Continutul Limitele maxime de
« L . minim maxim . reziduuri (LMR) in
N;mé?l de N Limelle. d Adltxv Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda Speaa‘sa(lil Varsta lte dispozitii Sf arfim.ﬂ d produsele
identificare titularului ( enumire comer- analiticé categorla ( maximi Alte lSpOZlI;ll perloa e1 de alimentare de
al aditivului | autorizatiei ciala) animale mg de substantd activi/kg de autorizare orivine animali
furaj complet cu un continut grelevante
de umiditate de 12 %
Coccidiostatice si histomonostatice
51771 Eli Lilly Diclazuril Compozitia aditivului Puicute 16 1 1 . Aditivul trebuie incorporat in [2 august 2023| Regulamentul
and 0,5g/100 g pentru  |sdptdmani furajele combinate sub forma (UE) nr. 37/2010
Company Diclazuril: 0,50 g/100 g ouat de preamestec. al Comisiei (%)
Ltd. (Clinacox
0,5 %) Fiind de soia sdracd in proteine: . Diclazurilul nu trebuie
99,25¢/100 g amestecat cu alte coccidios-

Polividond K 30: 0,20 g/100 g
Hidroxid de sodiu: 0,05 g/100 g
Caracterizarea substantei active

Diclazuril, C;,HqCI3N,O,, (%)-4-clorofe-
nil[2,6-dicloro-4- (2,3,4,5-tetrahidro-3,5-
dioxo-1,2,4-triazin-2-il)fenil]acetonitril,

Numdrul CAS: 101831-37-2
Impuritdti asociate:

Compus de degradare (R064318):
<0,1%

Alte impurititi asociate (T001434,
R066891, R068610, RO70156,
R070016): < 0,5 % individual

Total impuritati: < 1,5%

Metoda analiticd (1)

Pentru determinarea diclazurilului in
furaje: cromatografie lichidd de inaltd
performantd (HPLC) cu fazd inversd care
utilizeazd detectia cu ultraviolete la

280 nm [Regulamentul (CE) nr.
1522009 al Comisiei (3)].

tatice.

. Misurd de sigurantd: in timpul

manipuldrii, trebuie utilizate
mdsti de protectie respiratorie,
ochelari de protectie §i manusi.

. Titularul autorizatiei trebuie sd

deruleze un program de moni-
torizare ulterior introducerii pe
piatd referitor la rezistenta la
bacterii si la Eimeria spp.
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Numirul de
identificare
al aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv
(denumire comer-
ciala)

Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda
analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

mg de substantd activi/kg de
furaj complet cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Limitele maxime de
reziduuri (LMR) in
produsele
alimentare de
origine animald
relevante

Pentru determinarea diclazurilului in
tesuturile de pasire: HPLC cuplatd la un
spectrometru de masd triplu cuadrupol
(MS/MS) care utilizeazd un ion precursor
si doi ioni de diagnostic produsi.

(") Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd comunitar: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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() JO L 15, 20.1.2010, p. 1.
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