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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 888/2011 DE LA COMISION
de 5 de septiembre de 2011

relativo a la autorizacién del diclazuril como aditivo en piensos para pavos de engorde (titular de la
autorizacién: Janssen Pharmaceutica N.V.) y por el que se modifica el Reglamento (CE)

n° 24301999

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento (CE) n°® 1831/2003 regula la autorizaciéon
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion. El articulo 10
de dicho Reglamento contempla el reexamen de los adi-
tivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
del Consejo (3).

De conformidad con la Directiva 70/524/CEE, el diclazu-
ril, n® CAS 101831-37-2, fue autorizado mediante el
Reglamento (CE) n° 2430/1999 de la Comisién (}) du-
rante un periodo de diez afios como aditivo en piensos
para pollos de engorde y pollitas para puesta de hasta
dieciséis semanas, y para pavos de hasta doce semanas.
Posteriormente, este aditivo se incluyé en el Registro
Comunitario de Aditivos para la Alimentacién Animal
como producto existente, de conformidad con el
articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003. Su utilizacién ha sido autorizada durante
diez afios mds para pollos de engorde mediante el Re-
glamento (UE) n° 1118/2010 de la Comision (*), para
pintadas mediante el Reglamento (UE) n® 169/2011 de
la Comisién (°) y para conejos mediante el Reglamento
(CE) n® 971/2008 de la Comision (°).

De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n° 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presentd una solicitud para el reexamen del
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diclazuril como aditivo en piensos para pavos de en-
gorde, en la que se pedia que dicho aditivo se clasificara
en la categoria de «coccidiostiticos e histomondstatos».
Esta solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3,
del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

En su dictamen de 16 de marzo de 2011 (), la Autori-
dad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»)
concluy6 que el diclazuril, en las condiciones de utiliza-
cién propuestas, no tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud de los consumidores o el medio am-
biente, y que es eficaz para controlar la coccidiosis en
los pavos de engorde. Llegb a la conclusién de que no
deberfan surgir problemas de seguridad para los usuarios
si se toman las medidas cautelares adecuadas. Asimismo,
verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo
para piensos que presenté el laboratorio comunitario de
referencia establecido mediante el Reglamento (CE)
n°® 1831/2003.

La evaluacién del diclazuril muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n°® 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de dicho preparado, tal como se espe-
cifica en el anexo del presente Reglamento.

A raiz de la nueva autorizaciéon que se concede mediante
el presente Reglamento, debe suprimirse la entrada del
Reglamento (CE) n°® 2430/1999 relativa al diclazuril.

Dado que las modificaciones de las condiciones de auto-
rizaciéon no son por motivos de seguridad, conviene per-
mitir un perfodo transitorio para eliminar las existencias
de premezclas y piensos compuestos que contengan di-
cho preparado, como se autoriza en el Reglamento (CE)
n° 24301999 para su utilizacién en pavos de hasta doce
semanas.

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

(7) The EFSA Journal 2011; 9(4):2115.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentaciéon animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«coccidiostdticos e histomondstatos», en las condiciones estable-
cidas en dicho anexo.

Articulo 2

Se suprime la entrada del anexo II del Reglamento (CE) n°
2430/1999, identificada con el nimero de registro 27, en lo
relativo al uso de diclazuril para pavos.

Articulo 3

Las premezclas y los piensos compuestos etiquetados de con-
formidad con la Directiva 70/524/CEE y que contengan dicla-
zuril, autorizado mediante el Reglamento (CE) n® 2430/1999
para su utilizacién en pavos de hasta doce semanas, podrdn
seguir comercializdndose y utilizdindose hasta que se agoten
las existencias.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de septiembre de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido | Contenido
minimo méximo - -
Limites maximos
‘Nurr'le.ro de Nombre del Aditivo Composicion, formula quimica, descripcion y método Espea’e ° Edad mg de sustancia activa N EXplI‘fi cion del | de resndu(?s (LMR)
identificacion | titular de la . . categoria de L. : Otras disposiciones periodo de en los alimentos
o N (nombre comercial) analitico . maxima por kg de pienso o ) .
del aditivo autorizacion animal autorizacion de origen animal
completo con un de due se trate
contenido de humedad E
del 12 %
Coccidiostiticos e histomonéstatos
51771 Janssen Diclazuril Composicién del aditivo: Pavos de en- — 1 1 . El aditivo se incor- | 26 de septiem- | 1 500 pg dicla-
Pharmaceu- | 0,5¢/100 g ) . gorde porard al pienso | bre de 2021 | zuril/kg de hi-
tica N.V. Diclazuril: 0,50 g100 g. compuesto en gado himedo

(Clinacox 0,5 %)

Harina de soja pobre en proteinas: 99,25 g/100 g
Polividona K 30: 0,20 g/100 g
Hidréxido sédico: 0,05 g/100 g

Caracterizacion de la sustancia activa:

Diclazuril, C;;HyCl3N,0,,
(%)-4-clorofenil[2,6-dicloro-4-(2,3,4,5-tetrahidro-
3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-il)fenil]acetonitrilo,

N° CAS: 101831-37-2

Impurezas asociadas:

Producto de degradacién (R064318): < 0,1 %

Otras impurezas asociadas (T001434, R066891,
R068610, R0O70156, R070016):
<0,5% (por separado)

Impurezas totales: < 1,5 %

Meétodo analitico (1)

Para la determinacion del diclazuril en el pienso:
cromatograffa de liquidos de alta resolucién
(CLAR) de fase reversa, empleando una deteccion
ultravioleta a 280 nm  [Reglamento  (CE)
n® 152/2009].

Para la determinacion del diclazuril en los tejidos
de aves de corral: CLAR acoplada a un espectré-
metro de masas triple cuadrupolo (MS/MS) utili-
zando un idn precursor y dos iones producidos.

forma de premez-
cla.

. El diclazuril no se

mezclard con otros
coccidiostaticos.

. Seguridad: durante

la manipulacién es
preciso utilizar
proteccién respira-
toria, gafas y guan-
tes.

. El titular de la au-

torizacién disefiard
y aplicard un pro-
grama de segui-
miento posterior a
la comercializacién
para controlar la

posible  aparicién
de resistencias,
tanto en bacterias
como en Eimeria
Spp-

1000 pg dicla-
zurilkg de ri-
fién himedo
500 pg diclazu-
ril/kg de mds-
culo hiimedo

500 pg diclazu-
ril/kg de piel/

grasa hiimeda

(") Para mds informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccién del laboratorio comunitario de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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