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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/2733 DER KOMMISSION
vom 7. Dezember 2023

zur Zulassung einer Zubereitung aus Diclazuril (Coxiril) als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir
Junghennen und Fasane (Zulassungsinhaber: Huvepharma NV) und zur Berichtigung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/46

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 miissen Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung zugelassen
werden; in ihr sind zudem die Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung geregelt.

(2)  Eswurden zwei Antrage gemafS Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf Zulassung einer Zubereitung aus
Diclazuril als Futtermittelzusatzstoff gestellt. Diesen Antrigen waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Diese Antrdge beziehen sich auf die Zulassung einer Zubereitung aus Diclazuril (Coxiril) als Futtermittelzusatzstoff
fur Junghennen bzw. Fasane und die Einordnung dieses Zusatzstoffs in die Kategorie ,Kokzidiostatika und
Histomonostatika“.

(4)  Die Zubereitung aus Diclazuril (Coxiril) wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/46 der Kommission ()
bereits als Futtermittelzusatzstoff fiir Masthithner, Masttruthithner sowie Mast- und Zuchtperlhithner zugelassen.

(5)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde”) gelangte in ihren Stellungnahmen
vom 20. Februar 2018 (*) und vom 23. Mérz 2023 (*) zu dem Ergebnis, dass die Zubereitung aus Diclazuril (Coxiril)
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir Junghennen und Fasane sicher ist. Sie ist fir die
Verbraucher sicher, sofern die fiir Gefliigel festgesetzten Riickstandshochstmengen nicht @iberschritten werden. Im
Hinblick auf die Umwelt gelangte die Behorde zu dem Schluss, dass kein Risiko fiir das Kompartiment Boden und
fiir Sedimente (sowohl in sauren als auch in alkalischen Boden) zu erwarten ist, dass weder bei sauren noch bei
alkalischen Boden von Bedenken hinsichtlich des Grundwassers auszugehen ist, dass aufgrund fehlender Daten
keine Aussage iiber das Kompartiment Wasser getroffen werden kann und dass die Zubereitung aus Diclazuril
(Coxiril) nicht das Potenzial zur Bioakkumulation hat und das Risiko einer Sekundirvergiftung daher
unwahrscheinlich ist. Sie gelangte ferner zu dem Ergebnis, dass die Zubereitung aus Diclazuril (Coxiril) als nicht
haut- und augenreizend gilt, dass es sich bei ihr nicht um ein potenzielles Hautallergen handelt und dass sie beim
Verwender wahrscheinlich keine Atemwegstoxizitdt oder systemische Toxizitédt bei einer Exposition durch Einatmen
verursacht. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass eine Kokzidiose mit der Zubereitung aus Diclazuril
(Coxiril) unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen bekdmpft werden kann. Sie empfahl, vorzugsweise
wihrend des letzten Teils des Zulassungszeitraums vor Ort zu beobachten, ob Eimeria spp. eine Resistenz gegen
Diclazuril entwickeln. Gemidfl Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der
Kommission (°) befand das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor, dass die bei der
fritheren Bewertung zu diesem Zusatzstoff gezogenen Schlussfolgerungen und abgegebenen Empfehlungen giiltig
und auf den vorliegenden Antrag anwendbar sind.

() ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2015/46 der Kommission vom 14. Januar 2015 zur Zulassung von Diclazuril als Futtermittelzu-
satzstoff fiir Masthithner, Masttruthithner sowie fiir Mast- und Zuchtperlhiihner (Zulassungsinhaber: Huvepharma NV) (ABL L 9 vom
15.1.2015, S. 5).

() EFSA Journal 2018;16(3):5195 und EFSA Journal 2018;16(3):5196.

(*) EFSA Journal 2023; 21(4):7963.

() Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Mdrz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8).
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(6)  In Anbetracht der Tatsache, dass Junghennen und Fasane ausschlieflich auf dem Kompartiment Boden gehalten
werden, ist die Kommission daher der Auffassung, dass die Zubereitung aus Diclazuril (Coxiril) die Bedingungen fiir
die Zulassung gemafs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt. Somit sollte die Verwendung dieser
Zubereitung fiir Junghennen und Fasane zugelassen werden. Es sollte eine Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen in Bezug auf die Resistenz von Eimeria spp. gegen Diclazuril vorgesehen und dargelegt werden,
dass gemdfs Artikel 9 Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 die in der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der
Kommission (%) festgelegten Riickstandshochstmengen fiir Diclazuril bei Gefliigel auch fur die entsprechenden
Lebensmittel gelten, die von mit dieser Zubereitung gefiitterten Tieren gewonnen werden.

(7)  Im Anhang der Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/46 wird in der letzten Spalte iiber Riickstandshochstmengen
im entsprechenden Lebensmittel tierischen Ursprungs auf die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 verwiesen, und es
werden die Riickstandshochstmengen im Einzelnen aufgefithrt. Wurde fiir den betreffenden Stoff bereits eine
Riickstandshochstmenge in den Gemeinschaftsvorschriften festgelegt, so gilt gemidfd Artikel 9 Absatz 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 diese Riickstandshochstmenge jedoch auch fiir Riickstinde des Wirkstoffs oder
seiner Metaboliten, die sich aus der Verwendung des Stoffs als Futtermittelzusatz ergeben. Die in der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 festgelegten Riickstandshochstmengen fiir Diclazuril bei Gefliigel gelten daher auch gemifS der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/46, und ein Verweis auf die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 war auch ohne
Zusatz der einzelnen Riickstandshochstmengen ausreichend. Der Anhang der Durchfihrungsverordnung
(EU) 2015/46 sollte deshalb entsprechend berichtigt werden.

(8)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stdndigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,Kokzidiostatika und Histomonostatika“
einzuordnen ist, wird unter den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Berichtigung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/46

Im Anhang der Durchfihrungsverordnung (EU) 2015/46 erhalt der Text unter der Spalte mit dem Titel ,Riickstands-
hochstmengen im entsprechenden Lebensmittel tierischen Ursprungs* folgende Fassung:

,Verordnung (EU) Nr. 37/2010 (¥).

(*) Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und
ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABL L 15 vom
20.1.2010, S. 1).°

Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(®) Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung
hinsichtlich der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABL L 15 vom 20.1.2010, S. 1).
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DE

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 7. Dezember 2023

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj



fof¢¢/t/szog/idwr Saxfip/naedoma-erep//:dny 117

ANHANG
Mindestge- | Hochstge- Riickstand-
halt halt shochstmengen
Kennnummer | Name des . . Tierart oder | ... : Geltungs- im
des Zulassung- | Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierkateg- Hochstal e erkSt(.)ff/ kg : Sonstige Bestimmungen dauer der | entsprechenden
Zusatzstoffs | sinhabers Beschreibung, Analysemethode orie ter Alleinfuttermittel mit Zulassung | Lebensmittel
einem o
Feuchtigkeitsgehalt von tierischen
12 % Ursprungs
Kategorie: Kokzidiostatika und Histomonostatika
51775 Huve- Diclazuril | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Junghen- 12 0,8 1,2 . In der Gebrauchsan- 28. Verordnung
pharma NV | 0,5 g/100 g | Zubereitung aus Diclazuril: 5 g/kg. nen Wochen weisung fiir den Zu-| Dezember | (EU)
(Coxiril) Stirke: 15 g/kg. satzstoff und die Vor-| 2033 |Nr. 37/2010
Weizenschrot: 700 g/kg. mischung sind die
Calciumcarbonat: 280 g/kg. Lagerbedingungen
Fasane — 1,0 1,2 und die Stabilitdt bei
Charakterisierung des Wirkstoffs: Wirmebehandlung
DiClaZU.I‘il: anzugeben'

— C;HyCI5N,0,

— CAS-Nummer: 101831-37-2

— (%)-4-Chlorophenyl[2,6-dichloro-
4-(2,3,4,5-tetrahydro- 3,5-dioxo-1,2,4-t
riazin-2-yl)phenyljacetonitril,

— Hergestellt durch chemische Synthese

— Verunreinigung D ('): < 0,1 %.

Jede andere einzelne Verunreinigung:
<0,5%.

Verunreinigungen insgesamt: < 1,5 %.
Analysemethode (3):

Zur Bestimmung von Diclazuril im
Futtermittelzusatzstoft und in
Vormischungen: Umkehrphasen-

Hochleistungsfliissigchromatographie
(HPLC) mit Ultraviolett-Detektion  bei
280 nm (Verordnung (EG) Nr. 152/2009
der Kommission (*)).

. Der Zusatzstoff wird

Mischfuttermitteln
als Vormischung bei-
gegeben.

. Diclazuril darf nicht

mit anderen Kokzi-
diostatika  gemischt
werden.

. Gemifl der Verord-

nung (EG)
Nr. 429/2008 der
Kommission (%) ist
vom Zulassungsinha-
ber ein Programm zur
Uberwachung nach
dem Inverkehrbrin-
gen auf die Resistenz
von Eimeria spp. ge-
gen Diclazuril zu pla-
nen und durchzufith-
ren.
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Kennnummer
des
Zusatzstoffs

Name des
Zulassung-
sinhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkateg-
orie

Hochstal-
ter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

mg Wirkstoff/kg
Alleinfuttermittel mit
einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Riickstand-
shochstmengen
im
entsprechenden
Lebensmittel
tierischen
Ursprungs

Zur Bestimmung von Diclazuril im

Mischfuttermittel:

— Umkehrphasen-Hochleistungsfliissig-
chromatographie (HPLC) mit Ultravio-
lett-Detektion bei 280 nm (Verordnung
(EG) Nr. 152/2009) oder

— Hochleistungsfliissigchromatografie
gekoppelt mit Tandem-Massenspektro-
metrie (LC-MS/MS) — EN 17299

(") Monografie im Europdischen Arzneibuch: 1718 (Diclazuril fiir Tiere).
(*) Ndhere Informationen zu den Analysemethoden unter folgender Internetadresse des Referenzlabors: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
() Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom
26.2.2009, S. 1).
(*) Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission vom 25. April 2008 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Erstellung und Vorlage von Antrdgen sowie der Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 133 vom 22.5.2008, S. 1).

€C0T’C1'8 WwoA T dV

H1d


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Durchführungsverordnung (EU) 2023/2733 der Kommission vom 7. Dezember 2023 zur Zulassung einer Zubereitung aus Diclazuril (Coxiril) als Zusatzstoff in Futtermitteln für Junghennen und Fasane (Zulassungsinhaber: Huvepharma NV) und zur Berichtigung der Durchführungsverordnung (EU) 2015/46 
	ANHANG 


