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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/2733
av den 7 december 2023

om godkinnande av ett preparat av diklazuril (Coxiril) som fodertillsats for kycklingar som féds upp
till virphons och fasaner (innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV) och om rittelse av
genomférandeférordning (EU) 2015/46

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  Tvd ansokningar om godkinnande av ett preparat av diklazuril som fodertillsats har limnats in i enlighet med
artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs
enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnande av ett preparat av diklazuril (Coxiril) som fodertillsats for kycklingar som fods
upp till virphons respektive fasaner, med en begiran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "koccidiostatika och
histomonostatika”.

(4)  Preparatet av diklazuril (Coxiril) har redan godkints som fodertillsats for slaktkycklingar, slaktkalkoner och parlhéns
for slakt och avel genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/46 (3.

(5)  Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
20 februari 2018 () och den 23 mars 2023 (*) att preparatet av diklazuril (Coxiril) under féreslagna
anvindningsvillkor ar sikert for kycklingar som fods upp till virphons och fasaner. Det dr sikert f6r konsumenter
forutsatt att de grinsvirden for hogsta tilldtna restmadngder som faststillts for fjaderfd inte 6verskrids. Nar det giller
miljon konstaterade livsmedelsmyndigheten att inga risker for landmiljon eller for sediment (varken i sur eller icke
sur jord) forvintas och att det inte finns nigon misstanke om negativ pdverkan pé grundvattnet, i varken sur eller
icke sur jord. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att inga slutsatser kan dras for vattenmiljon pé grund av
bristen pd uppgifter och att preparatet av diklazuril (Coxiril) inte har potential for bioackumulering, vilket gor
risken for sekundir forgiftning osannolik. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att preparatet av diklazuril
(Coxiril) inte anses vara irriterande for 6gon eller hud, inte 4r ett potentiellt hudsensibiliserande dmne och att det dr
osannolikt att exponering via inandning orsakar luftvigstoxicitet eller systemisk toxicitet. Livsmedelsmyndigheten
konstaterade vidare att preparatet av diklazuril (Coxiril) under foreslagna anvindningsvillkor kan bekimpa
koccidios. Livsmedelsmyndigheten rekommenderade 6vervakning pd plats for att se om Eimeria spp. r resistent
mot diklazuril, helst under den senare delen av godkinnandeperioden. Det referenslaboratorium som inrittats
genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 a i kommissionens forordning (EG)
nr 3782005 () att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare bedomningen gillande samma tillsats ar
tillimpliga pd den aktuella ansokan.

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/46 av den 14 januari 2015 om godkinnande av diklazuril som fodertillsats for
slaktkycklingar, slaktkalkoner och pirlhéns for slakt och avel (innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV) (EUT L 9, 15.1.2015,
s. 5).

() EFSA Journal, vol. 16(2018):3, artikelnr 5195 och vol. 16(2018):3, artikelnr 5196.

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 7963.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende, och med tanke p4 att kycklingar som fods upp till virphons och fasaner uteslutande
hélls i landmilj6, anser kommissionen att preparatet av diklazuril (Coxiril) uppfyller villkoren for godkidnnande i
artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor dirfor godkénnas for kycklingar som
fods upp till vdarphons och for fasaner. Overvakning efter utslippandet pd marknaden gillande huruvida Eimeria
spp. dr resistent mot diklazuril bor genomféras. Nimnas bor ocksd att i enlighet med artikel 9.7 i kommissionens
forordning (EG) nr 1831/2003 (°) ska de gransvirden for hogsta tillitna restmingder av diklazuril i fjaderfd, som
faststalls i férordning (EU) nr 37/2010, tillimpas i de relevanta livsmedel som hirrér fran de djur som utfodras med
preparatet i friga.

(7) 1 den sista kolumnen i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2015/46 gillande hogsta tillitna restmangder
(MRL) i berorda livsmedel av animaliskt ursprung hanvisas till forordning (EU) nr 37/2010 och anges grinsvérdena.
Om ett MRL-virde redan har faststillts for ett dmne enligt gemenskapsbestimmelserna ska dock, i enlighet med
artikel 9.7 i férordning (EG) nr 1831/2003, detta grinsvirde ocksa gilla restmingder av den aktiva substansen eller
av dess metaboliter som harrér frin dmnets anvindning som fodertillsats. De gransvirden som faststills i forordning
(EU) nr 37/2010 for diklazuril hos fjaderfa galler darfor ocksé enligt genomférandeférordning (EU) 2015/46 och en
hinvisning till férordning (EU) nr 37/2010 var tillricklig utan att uppgifter om grénsvirdena lades till. Bilagan till
genomférandeférordning (EU) 2015/46 bor séledes rittas i enlighet med detta.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Preparatet i kategorin “koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats, under
forutsdttning att de villkor som anges i bilagan uppfylls.

Artikel 2

Riittelse av genomfoérandeforordning (EU) 2015/46

I bilagan till genomforandeforordning (EU) 2015/46 ska texten i kolumnen "Hogsta tilldtna restméingder (MRL) i berorda
livsmedel av animaliskt ursprung” ersittas med foljande:

"Forordning (EU) nr 37/2010 (¥).

() Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras
klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).”

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

(®) Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1)
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SV

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 7 december 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Namn pé Lagsta halt H}(:glsta Hogstaﬂtlllztna
Tillsatsens | innehavaren e . o . i at Godkinnan- | , FeSmangaer
identifierings- av Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, D}urart ellex" Hogsta ) Ovriga bestimmelser det oiller till (MBL) i berorda
8 dki analysmetod djurkategori alder mg aktiv substans/kg 8 gh d livsmedel av
nummer g0 (;lnnan— helfoder med en och me animaliskt
et vattenhalt pd 12 % ursprung
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika.
51775 Huve- Diklazuril | Tillsatsens sammansattning: Kycklingar |12veckor| 0,8 1,2 . Ange foljande i bruks- 28 Forordning
pharma NV | 0,5 g/100 g | Preparat av diklazuril: 5 g/kg som fods anvisningen till tillsat- | december | (EU)
(Coxiril) Starkelse: 15 g/kg upp till senoch forblandning-| 2033 |nr 37/2010
Vetemjol: 700 g/kg varphons en: lagringsvillkor
Kalciumkarbonat: 280 g/kg och stabilitet vid vir-
o . Fasaner - 1,0 1,2 mebehandling.
Beskrivning av den aktiva substansen: . Tillsatsen ska anvin-
Diklazuril: das i foderblandning-
— Ci;HyCLN,O, ar som férblandning.
— CAS-nr: 101831-37-2 . Diklazuril fir inte
— (%)-4-klorofenyl[2,6-dikloro- blandas med andra

4-(2,3,4,5-tetrahydro- 3,5-dio
x0-1,2,4-triazin-2-yl) fenyl]acetonitril
— Framstilld genom kemisk syntes.
— Fororening D (): < 0,1 %
Annan enkel fororening: < 0,5 %
Summa f('jroreningar: <1,5%

Analysmetod (3):

Bestdmning av halten diklazuril i fodertillsats
och  forblandningar:  Omvind  fas-
kromatografi (HPLC) med UV-detektion vid
280 nm (kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 (3)).

koccidiostatika.

. Innehavaren av god-

kinnandet ska gora
upp och genomfora
en plan for overvak-
ning efter utsldppan-
det pd marknaden gil-
lande huruvida
Eimeria spp. dr resi-
stent mot diklazuril i
enlighet med kom-
missionens  forord-
ning (EG)
nr 429/2008 ().

AS
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Tillsatsens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkannan-
det

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

a Hogsta
Lagsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnan-
det giller till
och med

(

Hogsta tilldtna
restmangder
MRL) i berorda
livsmedel av
animaliskt
ursprung

Bestimning av  halten diklazuril i

foderblandningar:

— Omvind fas-kromatografi (HPLC) med
UV-detektion vid 280 nm (forordning
(EG) nr 152/2009), eller

— vitskekromatografi med tandem-mas-

spektrometri (LC-MS/MS) — EN 17299.

") "Diclazuril for Veterinary use”, Europeiska farmakopén, monografi 1718.

3

Kommissionens férordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).

()
(%) Nédrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
)
V]

“) Kommissionens férordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av
ansokningar samt bedomning och godkdnnande av fodertillsatser. EUT L 133, 22.5.2008, s. 1.
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