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REGLAMENTO (CE) N° 976/2008 DE LA COMISION
de 6 de octubre de 2008

por el que se modifican los Reglamentos (CE) n® 2430/1999, (CE) n° 418/2001 y (CE) n°® 162/2003
en lo relativo a los términos de la autorizacion del aditivo de los piensos «Clinacox» perteneciente al
grupo de los coccidiostdticos y otras sustancias medicamentosas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su ar-
ticulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:
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El aditivo diclazuril (Clinacox 0,5 % Premix), pertene-
ciente al grupo de los coccidiostaticos y otras sustancias
medicamentosas, fue autorizado con ciertas condiciones,
de conformidad con la Directiva 70/524/CEE del Con-
sejo (3). Los Reglamentos (CE) n° 2430/1999 (%), (CE) n°
418/2001 (* y (CE) n® 162/2003 (°) autorizaron el uso
de dicho aditivo durante diez afios para pollos de en-
gorde, pavos de engorde y pollitas para puesta, respecti-
vamente, vinculando la autorizacion a la persona respon-
sable de su puesta en circulacién. Dicho aditivo se noti-
fic6 como producto existente conforme al articulo 10 del
Reglamento (CE) n® 1831/2003. Dado que se presentd
toda la informacién exigida en virtud de dicha disposi-
cion, el aditivo citado fue incluido en el Registro comu-
nitario de aditivos para alimentacién animal.

El Reglamento (CE) n° 1831/2003 prevé la posibilidad de
modificar la autorizacién de un aditivo a peticién del
titular de la autorizacién y previo dictamen de la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
a Autoridad»). El titular de la autorizacién del aditivo
diclazuril (Clinacox 0,5 % Premix) presentd una solicitud
en la que propone cambiar las condiciones de la auto-
rizacién introduciendo un limite mdximo de residuos
(LMR) conforme a la evaluacién de la Autoridad. Tam-
bién presentd los datos necesarios en apoyo de su soli-
citud.

68 de 18.10.2003, p. 29.
70 de 14.12.1970, p. 1.
96 de 17.11.1999, p. 3.
2 de 2.3.2001, p. 3.
6 de 31.1.2003, p. 3.

(3)  En su dictamen de 16 de abril de 2008 (¢), la Autoridad
concluyd que no se requieren LMR para los pollos y los
pavos de engorde. Sin embargo, por si los LMR se con-
siderasen necesarios, dio valores orientativos. Dado que
es posible que las pollitas para puesta entren en la cadena
alimentaria, junto con otros pollos, es preciso estudiar la
posibilidad de establecer LMR también para esta categoria
de animales. También consideré que aplicar un periodo
de espera de cero dias no comprometeria la seguridad de
los consumidores.

(4)  Para garantizar un elevado nivel de seguridad de los
consumidores y mejorar los controles del uso correcto
del diclazuril, es preciso establecer LMR segtn lo pro-
puesto por la Autoridad. Dado que no hay diferencias
fisiologicas relevantes entre los pollos de engorde y las
pollitas para puesta, procede establecer los mismos LMR
para esta Gltima categoria.

(5)  Por tanto, procede modificar los Reglamentos (CE) n°
2430/1999, (CE) n° 418/2001 y (CE) n® 162/2003 en
consecuencia.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo I del Reglamento (CE) n® 2430/1999, la linea E
771 se sustituye por el texto que figura en el anexo I del
presente Reglamento.

Articulo 2

El anexo III del Reglamento (CE) n® 418/2001 se sustituye por
el texto del anexo II del presente Reglamento.

(%) «Updated Scientific Opinion of the Panel on Additives and Products
or Substances used in Animal Feed (FEEDAP) on a request from the
European Commission on the Maximum Residue Limits for Clinacox
0.5 % (diclazuril) for turkeys for fattening, chickens for fattening and
chickens reared for laying». The EFSA Journal (2008) 696, pp. 1-12.
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Articulo 3

El anexo del Reglamento (CE) n® 162/2003 se sustituye por el texto del anexo III del presente Reglamento.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de octubre de 2008.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién
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