13.7.2013 Europeiska unionens officiella tidning L 192/35

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 667/2013
av den 12 juli 2013

om godkinnande av diklazuril som fodertillsats for kycklingar som féds upp till virphéns
(innehavare av godkinnandet: Eli Lilly and Company Ltd) och om upphivande av forordning
(EG) nr 162/2003

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skl och for-
faranden som giller for sddana godkinnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) ut-
varderas pa nytt.

20  Diklazuril, CAS-nummer 101831-37-2, godkindes for
tio dr i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertill-
sats for kycklingar som fods upp till virphons genom
kommissionens férordning (EG) nr 162/2003 (). Prepa-
ratet infordes direfter i registret over fodertillsatser som
en befintlig produkt, i enlighet med artikel 10.1 i for-
ordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen
limnades det in en ansokan om en ny utvdrdering av
diklazuril som en fodertillsats for kycklingar som fods
upp till varphons, med en begiran om att tillsatsen ska
inforas i tillsatskategorin "koccidiostatika och histomono-
statika”. Till ansokan bifogades de uppgifter och hand-
lingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr
1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
31 januari 2013 (¥ att diklazuril under foreslagna an-
vandningsvillkor i foder inte inverkar negativt pd djurs
och minniskors hilsa eller pd miljon och att tillsatsen ar

) EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

Q)

(3 EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.

() EGT L 26, 31.1.2003, s. 3.

(*) The EFSA Journal, vol. 11(2013):3, artikelnr 3106.

verkningsfull ndr det giller att férebygga koccidios hos
kycklingar som fods upp till virphons. Myndigheten be-
kriftade dven den rapport om analysmetoden for foder-
tillsatsen som ldmnats av det referenslaboratorium som
inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5) Bedomningen av diklazuril, CAS-nr 101831-37-2, visar
att det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor
godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till
den hir forordningen.

(6)  Eftersom ett nytt godkidnnande enligt férordning (EG) nr
1831/2003 beviljas bor forordning (EG) nr 162/2003
upphora att gilla.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver att
andringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart, bor en Overgingsperiod medges si att de
berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som
foljer av godkdnnandet.

(8)  De dtgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “koccidiostatika och histomonostatika”
som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats enligt villkoren i
den bilagan.

Artikel 2
Forordning (EG) nr 162/2003 ska upphora att galla.

Artikel 3

Det preparat som anges i bilagan och foder innehéllande detta
preparat som har tillverkats och mairkts fore den 2 februari
2014 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 2 augusti 2013 fér fortsitta att slippas ut pd marknaden
och anvindas till dess att lagren har tomts.
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Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 12 juli 2013.

P4 kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA
Tillsatsens Namn pa Ligsta halt Hogsta halt Godki det Grinsvirden (MRL)
identifie- | innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta _— . ockannandet | i perorda livsmedel
. N ; . . R Ovriga bestimmelser giller till och L
ringsnum- | av godkin- | (handelsnamn) analysmetod djurkategori alder mg verksamt dmne/kg d av animaliskt
mer nandet helfoder med en vattenhalt pa me ursprung
12 %
Koccidiostatika och histomonostatika

51771 Eli Lilly Diklazuril Tillsatsens sammansdttning Kyck- 16 vec- 1 1 . Tillsatsen ska anvindas i fo- |2 augusti 2023 | Kommisionens

and 0,5g/ 100 g lingar kor derblandningar som forbland- forordning  (EU)

Company Diklazuril: 0,50 g/100 g som fods ning. nr 37/2010 (%)

Ltd (Clinacox upp till

0,5 %) Proteinfattigt sojabonmjol: 99,25 g/100 g | virphons . Diklazuril far inte blandas med

Polyvidon K 30: 0,20 g/100 g
Natriumhydroxid: 0,05 g/100 g
Beskrivning av den aktiva substansen

Diklazuril, C;;HgCl3N,0,, (£)-4-klorofe-
nyl[2,6-dikloro-4- (2,3,4,5-tetrahydro-
3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-yl)fenyl]aceto-
nitril,

CAS-nummer: 101831-37-2
Besldktade fororeningar:

Nedbrytningsprodukt (R064318):
<01%

Ovriga besliktade féroreningar
(T001434, R0O66891, R068610,
R070156, R070016): < 0,5 % var och en
for sig

Summa ft‘)roreningar: <1,5%

Analysmetod (1)

For bestimning av diklazuril i foder:
omvind fas-kromatografi (HPLC) och
detektion med UV-spektrofotometri vid
280 nm (kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 (3)

. Anvindarsikerhet:

andra koccidiostatika.

andnings-
skydd, skyddsglasogon  och
skyddshandskar ska anvindas
vid hanteringen.

. Innehavaren av godkidnnandet

ska genomfora en plan for
overvakning efter utsldppandet
pd marknaden gillande resi-
stens mot bakterier och Eimeria
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Tillsatsens
identifie-
ringsnum-
mer

Namn pd
innehavaren
av godkin-

nandet

Tillsats
(handelsnamn)

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt

Hogsta halt

mg verksamt dmne/kg

helfoder med en vattenhalt pa

12%

Ovriga bestimmelser

Godkénnandet
giller till och
med

Grinsvirden (MRL)
i berorda livsmedel
av animaliskt
ursprung

For bestimning av diklazuril i vdvnad av
fjaderfd: HPLC kopplad till trippel kva-
drupolmasspektrometer (MS/MS) med en
moderjon och tvé dotterjoner.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd webbplatsen for gemenskapens referenslaboratorium: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
(3 EUT L 54, 26.2.2009, s. 1.
() EUT L 15, 20.1.2010, s. 1.
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