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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/46 AL COMISIEI
din 14 ianuarie 2015

privind autorizarea substantei diclazuril ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisare, a
curcanilor pentru ingrisare si a bibilicilor pentru ingrisare si pentru reproductie (titularul
autorizatiei: Huvepharma NV)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a unui
preparat de diclazuril. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea respectivd se referd la autorizarea substantei diclazuril, avand numdrul CAS 101831-37-2, ca aditiv
pentru hrana puilor pentru ingrisare, a curcanilor pentru ingrdsare si a bibilicilor pentru ingrisare si pentru
reproductie, care va fi clasificatd in categoria de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”.

In avizele sale din 21 mai 2014 () si 22 mai 2014 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, diclazurilul nu are
efecte nocive asupra sdnatitii animale, a sdndtdtii umane sau asupra mediului i ci este eficient pentru a combate
coccidioza la puil pentru ingridsare, curcanii pentru ingrdsare si bibilicile pentru ingrdsare si reproductie.
Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea ulterioard introducerii pe piata.
In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, prezentat
de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea diclazurilului, avind numarul CAS 101831-37-2, aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestui preparat ar trebui
sd fie autorizatd, conform anexei la prezentul regulament.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Substanta diclazuril, avind numarul CAS 101831-37-2 si apartinand categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonos-
tatice”, este autorizatd ca aditiv in hrana pentru animale, in conditiile prevdzute in respectiva anexi.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2014; 12(6):3728.
(*) EFSA Journal 2014; 12(6):3729, EFSA Journal 2014; 12(6):3730.
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Articolul 2

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, 14 ianuarie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continut | Continut
nim maxim Limitele maxime de
Numir de | Numele titu- Compozitie. formuld chimica. descrier Specie sau | Varsta mo de substanti Sfarsitul reziduuri (LMR) in
identificare | larului auto- Aditiv ompo ;e,mot d% arf liti o descriere, categorie de | maxi- acgvé Jkg de furai Alte dispozitii perioadei de | produsele alimen-
al aditivului rizatiei ctodd anaiitica animale ma complgt u unJ autorizare tare de origine
continut de umiditate animald relevante
de 12 %
Coccidiostatice si histomonostatice
51775 | Huve- Diclazuril Compozitia aditivului Pui pentru — 0,8 1,2 . Aditivul  trebuie | 4 februarie | Regulamentul (UE)
pharma NV | 0,5 g/100 g | p: fazuril: 5 glkg ingrasare incorporat in fu- 2025 nr. 37/2010 (4
(Coxiril) ) C : rajele combinate — 1500 di-
Amidon: 15 o/k urcani ! pg di
ijmv on R slks pentru in- sub  formd  de clazuril/kg de
Faind de grau: 700 g/kg grisare preamestec. ficat proaspit;
Carbonat de calciu: 280 g/kg Bibilici . Dlila.zurllul nu — 1000 pg di-
pentru in- trebute amestecat clazurilkg de
grasare si cu-alte coccidios- rinichi  proas-
Caracterizarea substantei active pentru re- tatice. pat;
productie . Pentru sigurantd: — 500 pg dicla-

Diclazuril, C;,H,Cl;N,O,, (¥)-4-clorofenil
[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

Impuritate D ('): < 0,1 %

Orice altd impuritate: < 0,5 %

Total impurititi: < 1,5 %

Metoda de analizd (?)

Pentru determinarea diclazurilului in
hrana pentru animale: cromatografie li-
chida de inaltd performantd (HPLC) cu
fazd inversd care utilizeaza detectia cu
ultraviolete la 280 nm [Regulamentul
(CE) nr. 152/2009] (.

. Titularul

in timpul mani-
puldrii,  trebuie
utilizate masti de
protectie respira-
torie, ochelari de
protectie si ma-
nusi.

autori-
zatiei trebuie si
deruleze un pro-
gram de monito-
rizare ulterior in-
troducerii pe
piatd referitor la
rezistenta la bac-
terii si la Eimeria
spp.

zuril/kg de
muschi proas-
pat;

— 500 pg dicla-
zuril/kg de
piele/grasime
proaspata.

) Farmacopeea Europeand, monografia 1718 (Diclazuril pentru uz veterinar).

?) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
)

)

tare de origine animald (JO L 15, 20.1.2010, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 januarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimen-
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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