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REGULAMENTO (CE) N.* 162/2003 DA COMISSAO
de 30 de Janeiro de 2003

relativo a autorizagio de um aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23
de Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacio
para animais (!), com a dltima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1756/2002 do Conselho (¥, e, nomeada-
mente, o seu artigo 9.°,

Considerando o seguinte:

(1) A alinea aaa) do artigo 2.° da Directiva 70/524/CEE
determina que as autoriza¢des para os coccidiostiticos
devem vincular o responsivel pela colocagio em circu-
lacdo. Essas autorizacdes podem ser concedidas por um
periodo de 10 anos, desde que estejam satisfeitas as
condigdes previstas no artigo 3.°A da referida directiva.

(2) A avaliagdo do pedido de autorizagdo apresentado relati-
vamente a preparacdo coccidiostdtica referida no anexo
do presente regulamento revela que sdo satisfeitas todas
as condigdes do artigo 3.°A da Directiva 70/524/CEE.
Consequentemente, a preparagdo coccidiostitica pode
ser autorizada e incluida no capitulo I da lista dos
aditivos autorizados nos alimentos para animais referida
na alinea b) do artigo 9.°T da referida directiva.

(3) O Comité Cientifico da Alimentacio Animal emitiu um
parecer favoravel relativamente a seguranga e aos efeitos
favoraveis na produgdo animal da preparagdo cocci-
diostdtica, nas condicOes estabelecidas no anexo do
presente regulamento.

(4)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satiide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O aditivo pertencente ao grupo «Coccidiostaticos e outras
substancias medicamentosas» constante do anexo do presente
regulamento ¢é autorizado para utilizagdio como aditivo na
alimentacdo dos animais nas condigdes indicadas no mesmo
anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 30 de Janeiro de 2003.

() JOL 270 de 14.12.1970, p. 1.
() JO L 265 de 3.10.2002, p. 1.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo



ANEXO

Nome e ntimero de registo

Mg de substancia activa/kg de

Niimero de do responsavel pela Aditivo ca - - Espécie ou categoria de Idade alimento completo Outras Duracio da
registo do locacio do aditi desionaci ial Composicdo, férmula quimica, descri¢do imal o disposicd S
itivo colocagao do aditivo em (designacdo comercial) animal maxima Teor isposicoes autoriza¢do
circulacdo Teor minimo (.
maximo
Coccidiostdticos e outras substincias medicamentosas
E771 Janssen Animal Health | Diclazuril 0,5 g/100 g Composigdo do aditivo: Frangas para postura 16 semanas 1 1 - 20.1.2013

BVBA

(Clinacox 0,5 % Premix)

Diclazuril 0,2 g/100 g
(Clinacox 0,2 % Premix)

Diclazuril: 0,5 g/100 g

Farinha de soja: 99,25 g/100 g
Polividona K 30: 0,2 g/100 g
Hidréxido de sédio: 0,0538 g/100 g

Diclazuril: 0,2 g/100 g

Farinha de soja: 39,7 ¢/100 g
Polividona K 30: 0,08 g/100 g
Hidréxido de sodio: 0,0215 g/100 g
Farelo de trigo: 60 g/100 g

Substincia activa:

Diclazuril, C,,H,C};N,O,
(+)-4-clorofenil[2,6-dicloro-4-(2,3,4,5-
-tetra-hidro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-
-il)fenil]-acetonitrilo

Namero CAS: 101831-37-2

Impurezas associadas:

Produto de degradacio (R064318):
<0,2%

Outras impurezas associadas
(RO66891, R066896, R068610,
R070156, R068584, R070016):

< 0,5 % (individualmente)
Impurezas totais: < 1,5 %
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