
ROZPORZĄDZENIE KOMISJI (WE) NR 976/2008

z dnia 6 października 2008 r.

zmieniające rozporządzenia (WE) nr 2430/1999, (WE) nr 418/2001 i (WE) nr 162/2003
w odniesieniu do warunków zezwolenia na stosowanie dodatku paszowego „Clinacox”

należącego do grupy kokcydiostatyków i innych środków farmaceutycznych

(Tekst mający znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPÓLNOT EUROPEJSKICH,

uwzględniając Traktat ustanawiający Wspólnotę Europejską,

uwzględniając rozporządzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 września 2003 r. w
sprawie dodatków stosowanych w żywieniu zwierząt (1),
w szczególności jego art. 13 ust. 3,

a także mając na uwadze, co następuje:

(1) Zgodnie z dyrektywą Rady 70/524/EWG (2) wydano
zezwolenie na stosowanie dodatku diklazuril (Clinacox
0,5 % premix), należącego do grupy kokcydiostatyków
oraz innych środków farmaceutycznych, na określonych
warunkach. Rozporządzeniami Komisji (WE) nr
2430/1999 (3), (WE) nr 418/2001 (4) i (WE) nr
162/2003 (5) zezwolono na stosowanie tego dodatku
przez dziesięć lat w odniesieniu odpowiednio do kurcząt
rzeźnych (kurczaków przeznaczonych do tuczu),
indyków rzeźnych (indyków przeznaczonych do tuczu)
oraz kurcząt hodowanych na nioski, łącząc zezwolenie
z osobą odpowiedzialną za wprowadzanie tego dodatku
do obrotu. Dodatek ten został zgłoszony jako istniejący
produkt zgodnie z art. 10 rozporządzenia (WE) nr
1831/2003. Ponieważ dostarczono wszystkie informacje
wymagane zgodnie z tym przepisem, dodatek został
wprowadzony do wspólnotowego rejestru dodatków
paszowych.

(2) Rozporządzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje możli
wość zmiany zezwolenia na dany dodatek na wniosek
posiadacza zezwolenia po uzyskaniu opinii Europejskiego
Urzędu ds. Bezpieczeństwa Żywności („Urząd”). Posiadacz
zezwolenia na dodatek diklazuril (Clinacox 0,5 % premix)
zaproponował zmianę warunków zezwolenia, przedkła
dając wniosek o wprowadzenie najwyższego dopuszczal
nego poziomu pozostałości (NDP) zgodnie z oceną
Urzędu. Jednocześnie dostarczył on niezbędne dane dla
poparcia wniosku.

(3) W swojej opinii przyjętej w dniu 16 kwietnia 2008 r. (6)
Urząd stwierdził, że w odniesieniu do kurcząt i indyków
rzeźnych nie są wymagane NDP. Gdyby jednak NDP
zostały uznane za niezbędne, Urząd zaproponował okre
ślone wartości. Ponieważ kurczęta hodowane na nioski
mogą wejść do łańcucha żywnościowego razem z innymi
kurczętami, należy rozważyć możliwość ustalenia NDP
również dla tej kategorii zwierząt. Urząd uznał również,
że stosowanie 0-dniowego okresu karencji nie zagraża
łoby bezpieczeństwu konsumentów.

(4) Aby zapewnić wysoki poziom ochrony konsumentów
i poprawić system kontroli właściwego stosowania dikla
zurilu, należy określić NDP zgodnie z propozycją
Urzędu. Ponieważ nie ma istotnych różnic fizjologicz
nych pomiędzy kurczętami rzeźnymi a kurczętami hodo
wanymi na nioski, należy określić takie same NDP
również dla tej drugiej kategorii.

(5) Należy zatem odpowiednio zmienić rozporządzenia
Komisji (WE) nr 2430/1999, (WE) nr 418/2001 i (WE)
nr 162/2003.

(6) Środki przewidziane w niniejszym rozporządzeniu są
zgodne z opinią Stałego Komitetu ds. Łańcucha Żywnoś
ciowego i Zdrowia Zwierząt,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZĄDZENIE:

Artykuł 1

W załączniku I do rozporządzenia (WE) nr 2430/1999 wiersz
dotyczący E 771 zastępuje się tekstem znajdującym się
w załączniku I do niniejszego rozporządzenia.

Artykuł 2

Załącznik III do rozporządzenia (WE) nr 418/2001 zastępuje
się tekstem znajdującym się w załączniku II do niniejszego
rozporządzenia.
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(1) Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
(2) Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
(3) Dz.U. L 296 z 17.11.1999, s. 3.
(4) Dz.U. L 62 z 2.3.2001, s. 3.
(5) Dz.U. L 26 z 31.1.2003, s. 3.

(6) Uaktualniona Opinia Naukowa Panelu ds. Dodatków Paszowych
oraz Środków lub Substancji Wykorzystywanych w Paszach dla
Zwierząt (FEEDAP) wydana na wniosek Komisji Europejskiej doty
cząca najwyższych dopuszczalnych poziomów pozostałości dla
produktu Clinacox 0,5 % (diklazuril) dla indyków rzeźnych, kurcząt
rzeźnych i kurcząt hodowanych na nioski. Dziennik EFSA (2008)
696, s. 1–12.



Artykuł 3

Załącznik do rozporządzenia (WE) nr 162/2003 zastępuje się tekstem znajdującym się w załączniku III do
niniejszego rozporządzenia.

Artykuł 4

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzę
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane we wszystkich
państwach członkowskich.

Sporządzono w Brukseli, dnia 6 października 2008 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU

Członek Komisji

PLL 266/4 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 7.10.2008



Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

I

N
r
re
je
st
ra


cy
jn
y

do
da
tk
u

N
az
w
a
i
nu

m
er

re
je
st
ra
cy
jn
y
os
ob

y
od
po

w
ie
dz
ia
ln
ej

za
w
pr
ow

ad
ze
ni
e

do
da
tk
u
do

ob
ro
tu

D
od
at
ek

(n
az
w
a
ha
nd

lo
w
a)

Sk
ła
d,

w
zó
r
ch
em

ic
zn
y,

w
ys
zc
ze
gó
ln
ie
ni
e

G
at
un

ek
lu
b

ka
te
go
ria

zw
ie
rz
ęc
ia

M
ak
sy
m
al
ny

w
ie
k

M
in
im

al
na

za
w
ar
to
ść

M
ak
sy


m
al
na

za
w
ar
to
ść

In
ne

w
ar
un

ki
D
at
a
w
aż
no

śc
i

ze
zw

ol
en
ia

N
aj
w
yż
sz
e
do
pu

sz
cz
al
ne

po
zi
om

y
po

zo
st
ał
oś
ci

(N
D
P)

w
da
ny
m

śr
od
ku

sp
oż
yw

cz
ym

po
ch
od
ze
ni
a

zw
ie
rz
ęc
eg
o

m
g
su
bs
ta
nc
ji
cz
yn
ne
j/

kg
m
ie
sz
an
ki

pa
sz
ow

ej
pe
łn
op

or
cj
ow

ej

K
ok

cy
di
os
ta
ty
ki

i
in
ne

śr
od

ki
fa
rm

ac
eu
ty
cz
ne

„E
77

1
Ja
ns
se
n
Ph
ar
m
a

ce
ut
ic
a
N
V

D
ik
la
zu
ril

0,
5
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
5
%

pr
em

ix
)

D
ik
la
zu
ril

0,
2
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
2
%

pr
em

ix
)

Sk
ła
d
do
da
tk
u:

D
ik
la
zu
ril
:
0,
5
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
so
jo
w
a:

99
,2
5
g/
10

0
g

Po
liw

id
on

K
30

:
0,
2
g/
10

0
g

W
od
or
ot
le
ne
k
so
du
:
0,
05

38
g/
10

0
g

D
ik
la
zu
ril
:
0,
2
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
so
jo
w
a:

39
,7

g/
10

0
g

Po
liw

id
on

K
30

:
0,
08

g/
10

0
g

W
od
or
ot
le
ne
k
so
du
:
0,
02

15
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
pa
sz
ow

a
ps
ze
nn

a:
60

g/
10

0
g

Su
bs
ta
nc
ja

cz
yn
na
:

D
ik
la
zu
ril

C
17
H
9C
l 3
N
4O

2,

(±
)-4

-c
hl
or
of
en
yl
o[
2,
6-
di
ch
lo
ro
-4
-

(2
,3
,4
,5
-t
et
ra
hy
dr
o-
3,
5-
di
ok
so
-1
,2
,4
-t
ria


zy
no

-2
-y
l)f
en
yl
o]
ac
et
on

itr
il,

nu
m
er

CA
S:

10
18

31
-3
7-
2

Po
kr
ew
ne

za
ni
ec
zy
sz
cz
en
ia
:

Z
w
ią
ze
k
bę
dą
cy

pr
od
uk
te
m

ro
zk
ła
du

(R
06

43
18

):
≤
0,
2
%

In
ne

po
kr
ew

ne
za
ni
ec
zy
sz
cz
en
ia

(R
06

68
91

,
R0

66
89

6,
R0

68
61

0,
R0

70
15

6,
R0

68
58

4,
R0

70
01

6)
:
≤
0,
5
%

w
ka
żd
ym

pr
zy
pa
dk
u

Z
an
ie
cz
ys
zc
ze
ni
a
og
ół
em

:
≤
1,
5
%

Ku
rc
zę
ta

rz
eź
ne

(k
ur
cz
ak
i

pr
ze
zn
a

cz
on

e
do

tu
cz
u)

—
1

1
—

30
.9
.2
00

9
1
50

0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
w
ąt
ro
by

1
00

0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
ne
re
k

50
0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
m
ię
śn
i

50
0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
sk
ór
y/
tłu

sz
cz
u”

PL7.10.2008 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 266/5



Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

II

„Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

III

N
r
re
je
st
ra


cy
jn
y

do
da
tk
u

N
az
w
a
i
nu

m
er

re
je
st
ra
cy
jn
y
os
ob

y
od
po

w
ie
dz
ia
ln
ej

za
w
pr
ow

ad
ze
ni
e

do
da
tk
u
do

ob
ro
tu

D
od
at
ek

(n
az
w
a
ha
nd

lo
w
a)

Sk
ła
d,

w
zó
r
ch
em

ic
zn
y,

w
ys
zc
ze
gó
ln
ie
ni
e

G
at
un

ek
lu
b

ka
te
go
ria

zw
ie
rz
ęc
ia

M
ak
sy
m
al
ny

w
ie
k

M
in
im

al
na

za
w
ar
to
ść

M
ak
sy


m
al
na

za
w
ar
to
ść

In
ne

pr
ze
pi
sy

O
kr
es

w
aż
no

śc
i

ze
zw

ol
en
ia

N
aj
w
yż
sz
e
do
pu

sz
cz
al
ne

po
zi
om

y
po

zo
st
ał
oś
ci

(N
D
P)

w
da
ny
m

śr
od
ku

sp
oż
yw

cz
ym

po
ch
od
ze
ni
a

zw
ie
rz
ęc
eg
o

m
g
su
bs
ta
nc
ji
cz
yn
ne
j/

kg
m
ie
sz
an
ki

pa
sz
ow

ej
pe
łn
op

or
cj
ow

ej

K
ok

cy
di
os
ta
ty
ki

i
in
ne

śr
od

ki
fa
rm

ac
eu
ty
cz
ne

E
77

1
Ja
ns
se
n
Ph
ar
m
a

ce
ut
ic
a
nv

D
ik
la
zu
ril

0,
5
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
5
%

pr
em

ix
)

D
ik
la
zu
ril

0,
2
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
2
%

pr
em

ix
)

Sk
ła
d
do
da
tk
u:

D
ik
la
zu
ril
:
0,
5
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
so
jo
w
a:

99
,2
5
g/
10

0
g

Po
liw

id
on

K
30

:
0,
2
g/
10

0
g

W
od
or
ot
le
ne
k
so
du
:
0,
05

38
g/
10

0
g

D
ik
la
zu
ril
:
0,
2
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
so
jo
w
a:

39
,7

g/
10

0
g

Po
liw

id
on

K
30

:
0,
08

g/
10

0
g

W
od
or
ot
le
ne
k
so
du
:
0,
02

15
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
pa
sz
ow

a
ps
ze
nn

a:
60

g/
10

0
g

Su
bs
ta
nc
ja

cz
yn
na
:

D
ik
la
zu
ril

C
17
H
9C
l 3
N
4O

2,

(±
)-4

-c
hl
or
of
en
yl
o[
2,
6-
di
ch
lo
ro
-4
-

(2
,3
,4
,5
-t
et
ra
hy
dr
o-
3,
5-
di
ok
so
-1
,2
,4
-t
ria


zy
no

-2
-y
l)f
en
yl
o]
ac
et
on

itr
il,

nu
m
er

CA
S:

10
18

31
-3
7-
2

Po
kr
ew
ne

za
ni
ec
zy
sz
cz
en
ia
:

Z
w
ią
ze
k
bę
dą
cy

pr
od
uk
te
m

ro
zk
ła
du

(R
06

43
18

):
≤
0,
2
%

In
ne

po
kr
ew

ne
za
ni
ec
zy
sz
cz
en
ia

(R
06

68
91

,
R0

66
89

6,
R0

68
61

0,
R0

70
15

6,
R0

68
58

4,
R
07

00
16

):
≤
0,
5
%

w
ka
żd
ym

pr
zy
pa
dk
u

Z
an
ie
cz
ys
zc
ze
ni
a
og
ół
em

:
≤
1,
5
%

In
dy
ki

rz
eź
ne

(in
dy
ki

pr
ze
zn
a

cz
on

e
do

tu
cz
u)

12
ty
go
dn

i
1

1
—

28
.2
.2
01

1
1
50

0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
w
ąt
ro
by

1
00

0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
ne
re
k

50
0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
m
ię
śn
i

50
0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
sk
ór
y/
tłu

sz
cz
u”

PLL 266/6 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej 7.10.2008



Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

III

„Z
A
ŁĄ

CZ
N
IK

N
r
re
je
st
ra


cy
jn
y

do
da
tk
u

N
az
w
a
i
nu

m
er

re
je
st
ra
cy
jn
y
os
ob

y
od
po

w
ie
dz
ia
ln
ej

za
w
pr
ow

ad
ze
ni
e

do
da
tk
u
do

ob
ro
tu

D
od
at
ek

(n
az
w
a
ha
nd

lo
w
a)

Sk
ła
d,

w
zó
r
ch
em

ic
zn
y,

op
is

G
at
un

ek
lu
b

ka
te
go
ria

zw
ie
rz
ęc
ia

M
ak
sy
m
al
ny

w
ie
k

M
in
im

al
na

za
w
ar
to
ść

M
ak
sy


m
al
na

za
w
ar
to
ść

Po
zo
st
ał
e

pr
ze
pi
sy

Ko
ni
ec

ok
re
su

w
aż
no

śc
i

ze
zw

ol
en
ia

N
aj
w
yż
sz
e
do
pu

sz
cz
al
ne

po
zi
om

y
po

zo
st
ał
oś
ci

(N
D
P)

w
da
ny
m

śr
od
ku

sp
oż
yw

cz
ym

po
ch
od
ze
ni
a

zw
ie
rz
ęc
eg
o

m
g
su
bs
ta
nc
ji
cz
yn
ne
j/

kg
m
ie
sz
an
ki

pa
sz
ow

ej
pe
łn
op

or
cj
ow

ej

K
ok

cy
di
os
ta
ty
ki

i
in
ne

śr
od

ki
fa
rm

ac
eu
ty
cz
ne

E
77

1
Ja
ns
se
n
Ph
ar
m
a

ce
ut
ic
a
N
V

D
ik
la
zu
ril

0,
5
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
5
%

pr
em

ix
)

D
ik
la
zu
ril

0,
2
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
2
%

pr
em

ix
)

Sk
ła
d
do
da
tk
u:

D
ik
la
zu
ril
:
0,
5
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
so
jo
w
a:

99
,2
5
g/
10

0
g

Po
liw

id
on

K
30

:
0,
2
g/
10

0
g

W
od
or
ot
le
ne
k
so
du
:
0,
05

38
g/
10

0
g

D
ik
la
zu
ril
:
0,
2
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
so
jo
w
a:

39
,7

g/
10

0
g

Po
liw

id
on

K
30

:
0,
08

g/
10

0
g

W
od
or
ot
le
ne
k
so
du
:
0,
02

15
g/
10

0
g

M
ąc
zk
a
pa
sz
ow

a
ps
ze
nn

a:
60

g/
10

0
g

Su
bs
ta
nc
ja

cz
yn
na
:

D
ik
la
zu
ril

C
17
H
9C
l 3
N
4O

2,

(±
)-4

-c
hl
or
of
en
yl
o[
2,
6-
di
ch
lo
ro
-4
-

(2
,3
,4
,5
-t
et
ra
hy
dr
o-
3,
5-
di
ok
so
-1
,2
,4
-t
ria


zy
no

-2
-y
l)f
en
yl
o]
ac
et
on

itr
il,

nu
m
er

CA
S:

10
18

31
-3
7-
2

Po
kr
ew
ne

za
ni
ec
zy
sz
cz
en
ia
:

Z
w
ią
ze
k
bę
dą
cy

pr
od
uk
te
m

ro
zk
ła
du

(R
06

43
18

):
≤
0,
2
%

In
ne

po
kr
ew

ne
za
ni
ec
zy
sz
cz
en
ia

(R
06

68
91

,
R0

66
89

6,
R0

68
61

0,
R0

70
15

6,
R0

68
58

4,
R0

70
01

6)
:
≤
0,
5
%

w
ka
żd
ym

pr
zy
pa
dk
u

Z
an
ie
cz
ys
zc
ze
ni
a
og
ół
em

:
≤
1,
5
%

Ku
rc
zę
ta

ho
do


w
an
e
na

ni
os
ki

16
ty
go
dn

i
1

1
—

20
.1
.2
01

3
1
50

0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
w
ąt
ro
by

1
00

0
μg

di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
ne
re
k

50
0

μg
di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
m
ię
śn
i

50
0

μg
di
kl
az
ur
ilu
/k
g
m
ok
re
j

m
as
y
sk
ór
y/
tłu

sz
cz
u”

PL7.10.2008 Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej L 266/7


