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Jornal Oficial da Unido Europeia

24.2.2011

REGULAMENTO (UE) N.° 169/2011 DA COMISSAO
de 23 de Fevereiro de 2011

relativo a autorizacio de diclazuril como aditivo na alimentacio de pintadas (detentor da
autorizacdo: Janssen Pharmaceutica N.V.)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacio.

(20 Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do para o diclazuril. Esse pedido foi acompanhado dos
dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo de uma nova utilizagio
do diclazuril como aditivo na alimentacio de pintadas, a
ser classificada na categoria de aditivos designada por
«coccidiostiticos e histomonostaticos».

4 A utilizacdo do diclazuril foi autorizada por dez anos em
conformidade com a Directiva 70/524/CEE do Conse-
lho (3) como aditivo na alimentagdo de frangas para pos-
tura até 16 semanas e de perus até 12 semanas pelo
Regulamento (CE) n.° 2430/1999 da Comissio (*). No
que diz respeito aos frangos de engorda, a utilizacio
do diclazuril foi autorizada por dez anos pelo Regula-
mento (UE) n.° 1118/2010 da Comissdo (*).

(5)  Foram apresentados novos dados de apoio ao pedido de
autorizacdo do diclazuril para pintadas. A Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»)
concluiu, no parecer de 5 de Outubro de 2010 (°), que,
nas condi¢des de utilizagdo propostas, o diclazuril nio
tem um efeito adverso sobre a saide animal, a satde
humana ou o ambiente e que a sua utilizacdo controla
a coccidiose em pintadas. Considera-se que hd a necessi-
dade de requisitos especificos de monitorizagdo apds a
comercializacdo, de modo a controlar o possivel desen-
volvimento de resisténcias a bactérias efou a Eimeria spp.
A Autoridade verificou igualmente o relatério sobre o
método de andlise do aditivo em alimentos para animais
apresentado pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6) A avaliacdo do diclazuril revela que estdo preenchidas as
condi¢des de autorizacio referidas no artigo 5.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizacdo desta preparagido, tal como espe-
cificada no anexo do presente regulamento.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «coccidiostaticos e histomonostéticos», ¢
autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de Fevereiro de 2011.
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317 de 3.12.2010, p. 5.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

(5) EFSA Journal 2010; 8(10):1866.



ANEXO
Teor minimo | Teor maximo Limites
Maximos de
Ndmero de Nome do Aditivo Composicio. formula quimica. descricio e métod Espécie ou Idad Fim do perfodo d Residuos (LMR)
identificacio detentor da (designacdo 0mposigao, tormu aaﬂlallfticf)a, escrigao e metodo categoria méiinem mg de substancia activalkg de [ Outras disposigdes au(t)ofi;aoﬁoo €| nos alimentos
do aditivo autorizagdo comercial) animal alimento completo com um < de origem
teor de humidade de 12 % animal
abrangidos
Coccidiostiticos e histomonostiticos
51771 | Janssen Diclazuril Composicio do aditivo Pintadas — 1 1 1. O aditivo deve | 16 de Margo de [ 1 500 pg di-
Pharmaceutica | 0,5¢/100¢ | Diclazuril: 0,50 g/100 g ser incorporado | 2021 clazurilkg de
NV. (Clinacox Farinha de soja pobre em proteina: em alimentos figado fresco
0,5 %) 99,25 ¢/100 compostos para 1000 pg di-
2 g g animais sob a clazurilkg de
Polividona K 30: 0,20 g/100 g forma de pré- rim fresco

Hidréxido de sddio: 0,05 g/100 g

Caracterizacdo da substancia activa

Diclazuril, C;;HoCl3N40,,
(+)-4-clorofenil[2,6-dicloro4-
(2,3,4,5-tetra-hidro-3,5-dioxo-1,2,4-triazin-2-
-il)fenil]-acetonitrilo,

N.°© CAS: 101831-37-2

Impurezas associadas:

Produto de degradacdo (R064318): < 0,1 %

Outras  impurezas associadas  (T001434,
R066891, R0O68610, R0O70156, RO70016):

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

Meétodo analitico (")

Para a determinacdo do diclazuril em alimentos
para animais: cromatografia liquida de alta re-
solucio (HPLC) de fase reversa com detecgio
ultravioleta a 280 nm [Regulamento (CE)

n° 152/2009]

Para a determinagdo do diclazuril em tecidos de
aves de capoeira: HPLC acoplada a um espec-
trometro de massa de triplo quadrupolo (MS/
IMS) utilizando um ido precursor e dois ides-
-produto.

-mistura.

. O diclazuril nio
deve ser mistu-
rado com ou-
tros coccidiostd-
ticos.

. Condicdes  de
seguranca:  de-
vem utilizar-se
equipamentos
de  protecgio
respiratoria,
6culos e luvas
durante o ma-
nuseamento.

. O detentor da
autorizacdo exe-
cuta um pro-
grama de moni-
torizagdo  pos-
-comercializagdo
sobre a resistén-
cia a bactérias e
a Eimeria spp.

500 pg dicla-
zurilkg de te-
cido muscular
fresco

500 pg dicla-
zurilkg  de
pele frescate-
cido adiposo
fresco

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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