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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2733 DA COMISSAO
de 7 de dezembro de 2023

relativo a autorizagio de uma preparacio de diclazuril (Coxiril) como aditivo em alimentos para
frangas criadas para postura e faisdes (detentor da autorizagio: Huvepharma NV) e que retifica o
Regulamento de Execucio (UE) 2015/46

(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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagio animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foram apresentados dois pedidos de
autorizacdo de uma preparacio de diclazuril como aditivo para a alimenta¢do animal. Esses pedidos foram
acompanhados dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.° n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

Referem-se & autoriza¢do de uma preparagdo de diclazuril (Coxiril) como aditivo em alimentos para frangas criadas
para postura e faisdes, respetivamente, a classificar na categoria de aditivos designada por «coccidiostaticos e
histomonostéticos».

A preparagdo de diclazuril (Coxiril) ja estd autorizada como aditivo em alimentos para frangos de engorda, perus de
engorda, bem como pintadas de engorda e de reprodugdo pelo Regulamento de Execugio (UE) 2015/46 da
Comissao (3.

Nos seus pareceres de 20 de fevereiro de 2018 (*) e de 23 de margo de 2023 (%), a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparacdo de
diclazuril (Coxiril) é segura para as frangas criadas para postura e os faisdes. Esta preparacdo é segura para os
consumidores, desde que os limites mdximos de residuos (LMR) estabelecidos para as aves de capoeira ndo sejam
excedidos. No que diz respeito ao ambiente, a Autoridade concluiu que ndo se prevé qualquer risco para o
compartimento terrestre e para o sedimento (tanto em solos dcidos como ndo dcidos), que ndo se preveem
preocupagdes para as dguas subterrineas, tanto para os solos dcidos como nio 4cidos, que ndo é possivel chegar a
conclusdes sobre o compartimento aqudtico devido a falta de dados e que a preparagdo de diclazuril (Coxiril) ndo
tem potencial de bioacumulagio, tornando, por conseguinte, improvavel o risco de envenenamento secundario.
Concluiu igualmente que a preparacio de diclazuril (Coxiril) é considerada nio irritante para os olhos e para a pele,
que ndo é um potencial sensibilizante cutineo e que é pouco provavel que a exposigdo dos utilizadores por inalagdo
cause toxicidade respiratdria ou sistémica. A Autoridade concluiu ainda que a preparacio de diclazuril (Coxiril) tem
potencial para controlar a coccidiose, nas condi¢des de utilizagdo propostas. Recomendou a realizagio de uma
monitoriza¢do no terreno da resisténcia de Eimeria spp. ao diclazuril, de preferéncia durante a dltima parte do
periodo de autorizacdo. Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (CE) n. 378/2005 da
Comissdo (), o laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as
conclusdes e recomendacdes formuladas na avaliagdo anterior referentes ao mesmo aditivo sdo validas e aplicéveis
ao pedido atual.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Regulamento de Execucdo (UE) 201546 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2015, relativo a autoriza¢do do diclazuril como aditivo em
alimentos para frangos de engorda, perus de engorda e pintadas de engorda e de reprodugdo (detentor da autorizacio Huvepharma
NV) (O L9 de 15.1.2015, p. 5).

EFSA Journal, vol. 16, n.° 3, artigo 5195, 2018 e EFSA Journal, vol. 16, n.° 3, artigo 5196, 2018.

EFSA Journal, vol. 21, n.° 4, artigo 7963, 2023.

Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autoriza¢do de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
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(6) Tendo em conta o que precede e uma vez que as frangas criadas para postura e os faisdes sio mantidos
exclusivamente no compartimento terrestre, a Comissdo considera que a preparacdo de diclazuril (Coxiril) preenche
as condi¢des de autorizagdo previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a
utilizacio dessa preparacio deve ser autorizada para frangas criadas para postura e faisdes. E adequado prever a
monitorizagdo apds colocacdo no mercado da resisténcia de Eimeria spp. ao diclazuril e mencionar que, em
conformidade com o artigo 9.°, n.° 7, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, os limites maximos de residuos
estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo () para o diclazuril em aves de capoeira se aplicam
nos géneros alimenticios pertinentes derivados dos animais alimentados com essa preparagio.

(7)  Na ultima coluna do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2015/46, relativa aos limites méximos de residuos
(LMR) nos alimentos de origem animal pertinentes, remete-se para o Regulamento (UE) n° 37/2010 e
especificam-se igualmente os LMR. No entanto, em conformidade com o artigo 9.°, n.* 7, do Regulamento (CE)
n° 1831/2003, sempre que jd tenha sido estabelecido um LMR para uma substincia nos termos das regras
comunitdrias, esse LMR deve igualmente aplicar-se aos residuos da substincia ativa ou dos seus metabolitos
provenientes da utilizacgdo da substincia como aditivo para a alimentagdo animal. Por conseguinte, os LMR
estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 37/2010 para o diclazuril em aves de capoeira aplicam-se igualmente nos
termos do Regulamento de Execucdo (UE) 2015/46, pelo que uma referéncia ao Regulamento (UE) n.° 37/2010
teria sido suficiente, sem acrescentar pormenores relativos aos LMR. O anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) 2015/46 deve, portanto, ser retificado em conformidade.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio

A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «coccidiostiticos e
histomonostaticos», € autorizada como aditivo na alimenta¢do animal, nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.0

Retificacio do Regulamento de Execucio (UE) 2015/46

No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/46, o texto da coluna «Limites Mdximos de Residuos (LMR) nos
alimentos de origem animal pertinentes» passa a ter a seguinte redago:

«Regulamento (UE) n.° 37/2010 (¥).

(*) Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substancias farmacologicamente
ativas e respetiva classificagio no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal
(JOL15de20.1.2010, p. 1)»

Artigo 3.°

Entrada em vigor

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

(®) Regulamento (UE) n. 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substincias farmacologicamente ativas e respetiva
classificacdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).
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PT

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de dezembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Teor
maximo

Teor
minimo

Limites
Miéximos de

Niimero de Nome do Composicio. férmula quimica. descricio e Espécie ou Idade Fim do Residuos (LMR)
identificacdo | detentor da Aditivo posica, 10 quimica, ¢ categoria (. mg de substancia Outras disposi¢des periodo de | nos alimentos
s . ~ método anahtlco A maxima : k d 1 . ~ .
do aditivo | autorizagdo animal athal/ tg ea lmenttO autorizacido de orlgelm

completo com um teor anima

de humidade de 12 % pertinentes
Categoria: coccidiostiticos e histomonostiticos
51775 Huve- Diclazuril | Composigdo do aditivo: Frangas 12 0,8 1,2 . Nas instru¢des de uti-| 28 de  |Regulamento

pharma NV | 0,5 g/100 g | Preparacdo de diclazuril: 5 g/kg. criadaspara | semanas lizacdo do aditivoeda| dezembro | (UE)
(Coxiril) Amido: 15 g[kg. postura pré-mistura, devem| de 2033 |n.37/2010
Sémola de trigo: 700 g/kg. Faiss Lo » indicar-se as condi-
aisoes — ) )

Carbonato de cdlcio: 280 g/kg.

Caracterizagdo da substdncia ativa:

Diclazuril:

— Cy5HyCLN,O,.

— Nuamero CAS: 101831-37-2.

— (%)-4-clorofenil[2,6-dicloro-
-4-(2,3,4,5-tetra-hidro- 3,5-dio
x0-1,2,4-triazin-2-il)fenil]acetonitrilo.

— Produzida por sintese quimica.

— Impureza D ('): < 0,1 %.

Qualquer outra impureza isoladamente:

<0,5%.

Impurezas totais: < 1,5 %.

Meétodo analitico ():

Para a determinagio do diclazuril no aditivo
para a alimentagdo animal e nas pré-
misturas: cromatografia liquida de alta
eficiéncia (HPLC) de fase reversa com
dete¢do  ultravioleta a 280 nm
[Regulamento (CE) n.° 152/2009 da
Comissao (*)].

¢Oes de armazena-
mento e a estabilidade
ao tratamento térmi-
co.

. O aditivo deve ser in-

corporado em ali-
mentos  cOmpostos
para animais sob a
forma de pré-mistura.

. O diclazuril n3o deve

ser misturado com
outros coccidiostati-
Cos.

. O detentor da autori-

zagdo deve planear e
executar um progra-
ma de monitorizacio
pods-comercializagdo
daresisténcia de Eime-
ria spp. ao diclazuril,
em  conformidade
com o Regulamento
(CE) n.* 429/2008 da
Comissdo ().
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Nimero de
identificacdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigio e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo méaximo

mg de substancia
ativajkg de alimento
completo com um teor
de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Limites
Méximos de
Residuos (LMR)
nos alimentos
de origem
animal
pertinentes

Para a determinacio do diclazuril nos

alimentos compostos para animais:

— cromatografia liquida de alta eficiéncia
(HPLC) de fase reversa com detecdo ultra-
violeta a 280 nm [Regulamento (CE)
n.° 152/2009], ou

— cromatografia liquida de alta eficiéncia
associada a espetrometria de massa em
tandem (LC-MS/MS) — EN 17299.

(") Farmacopeia Europeia, monografia 1718 (Diclazuril para utilizagdo veterindria).

(%) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_pt?etrans=pt

(®) Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 429/2008 da Comissdo, de 25 de abril de 2008, relativo as regras de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere a preparagio e
apresentacdo de pedidos e a avaliagdo e autorizagdo de aditivos destinados a alimentacdo animal (JO L 133 de 22.5.2008, p. 1).

czocTIrs ap 10l

Id


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pt?etrans=pt
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pt?etrans=pt

	Regulamento de Execução (UE) 2023/2733 da Comissão de 7 de dezembro de 2023 relativo à autorização de uma preparação de diclazuril (Coxiril) como aditivo em alimentos para frangas criadas para postura e faisões (detentor da autorização: Huvepharma NV) e que retifica o Regulamento de Execução (UE) 2015/46 
	ANEXO 


