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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2015/46
av den 14 januari 2015

om godkinnande av diklazuril som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner och pirlhons for
slakt och avel (innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och riddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

En ansokan om godkinnande av ett preparat av diklazuril har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

Ansokan giller godkdnnande av diklazuril, CAS-nr 101831-37-2, som fodertillsats for slaktkycklingar,
slaktkalkoner och parlhons for slakt och avel i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika”.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
21 maj 2014 () och den 22 maj 2014 () att diklazuril under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs och mdnniskors hilsa eller pd miljon, och att tillsatsen 4r verkningsfull nir det giller att
forebygga koccidios hos slaktkycklingar, slaktkalkoner och parlhons for slakt och avel. Myndigheten anser inte att
det beh6vs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

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

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Diklazuril, CAS-nummer 101831-37-2, i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” godkidnns som fodertillsats
enligt villkoren i bilagan.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(3) The EFSA Journal, vol. 12(2014):6, artikelnr 3728.
(}) The EFSA Journal, vol. 12(2014):6, artikelnr 3729 och vol. 12(2014):6, artikelnr 3730.
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Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 14 januari 2015.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Lagsta Hogsta Hogsta tilltna
Tillsatsens Namn pa Hoos- halt halt Godkin- restmgén der (MRL)
identifi- innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller 3 —— . nandet . 1anga
. .. Tillsats ; . ta . Ovriga bestimmelser 1o s i berorda livsmedel
erings- av godkan- analysmetod djurkategori ald mg aktiv substans/kg giller till imaliskt
nummer nandet ader helfoder med en och med av animatis
vattenhalt pd 12 % ursprung
Koccidiostatika och histomonostatika
51775 Huvep- Diklazuril | Tillsatsens sammansdittning Slaktkyck- — 0,8 1,2 . Tillsatsen ska an- | 4 februari | Férordning  (EU)
harma NV ?C,Z 5{«111)00 g | Diklazuril: 5 g/kg l;lizi . Eail;lrii;;in glarfosd;; 2025 nr 317/525)010 * p
Starkelse: 15 g/k aktkalko- , . — pg di-
ar ef.e > glk ner forblandning. klazuril’kg le-
Vetemjol: 700 g/kg Pirlhons 2. Diklazuril far inte ver (vatvikt),
Kalciumkarbonat: 280 g/kg imnade for blandas .r.ned — 1000 pg di-
slakt och andra koccidios- klazuril kg
Beskrivning av den aktiva substansen avel tatika. njure (vatvikt),

Diklazuril, C,,H,Cl,N,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-nr: 101831-37-2

Fororening D ('): < 0,1 %.

Annan enkel fororening: < 0,5 %.

Summa fororeningar: < 1,5 %.

Analysmetod ()

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

nr 152/2009) ().

. Anvindarsiker-
het:  Andning-
sskydd,  skydds-
glasogon och
skyddshandskar
ska anvindas vid
hantering.

4. Innehavaren av

godkdnnandet

ska genomfora en
plan for 6vervak-
ning efter utsldp-
pandet pd mark-

naden  gillande
resistens mot
bakterier och

Eimeria spp.

— 500 pg dikla-
zurillkg  mus-
kel (vatvikt),

— 500 pg dikla-
zuril/kg
skinnffett (vét-
vikt).

20.1.2010, s. 1).

(") "Diclazuril for Veterinary use”, Europeiska farmakopén, monografi 1718.
() Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).
() Kommissionens foérordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15,
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