
REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 667/2013 DELLA COMMISSIONE 

del 12 luglio 2013 

relativo all’autorizzazione del preparato diclazuril come additivo per mangimi destinati a pollastre 
allevate per la produzione di uova (titolare dell’autorizzazione Eli Lilly and Company Ltd.) e che 

modifica il regolamento (CE) n. 162/2003 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 22 settembre 2003 sugli additivi destinati 
all’alimentazione animale ( 1 ), in particolare l’articolo 9, para­
grafo 2, 

considerando quanto segue: 

(1) Il regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l’autorizza­
zione degli additivi destinati all’alimentazione definendo 
altresì condizioni e procedure per il rilascio di tale auto­
rizzazione. L’articolo 10 del summenzionato regola­
mento contempla la rivalutazione degli additivi autoriz­
zati in forza della direttiva 70/524/CEE ( 2 ) del Consiglio. 

(2) Conformemente al regolamento (CE) n. 162/2003 ( 3 ) e 
vista la direttiva 70/524/CEE il diclazuril, numero CAS 
101831-37-2, è stato autorizzato per dieci anni ai fini 
dell’impiego come additivo nell’alimentazione di pollastre 
allevate per la produzione di uova. Il preparato è stato di 
conseguenza iscritto nel registro degli additivi per man­
gimi con status di prodotto esistente a termini dell’arti­
colo 10, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 
1831/2003. 

(3) A norma dell’articolo 10, paragrafo 2, del regolamento 
(CE) n. 1831/2003, in combinato disposto con l’arti­
colo 7 dello stesso regolamento, è stata presentata una 
domanda di rivalutazione del diclazuril come additivo per 
mangimi destinati all’alimentazione di pollastre allevate 
per la produzione di uova, con la richiesta che esso sia 
classificato nella categoria degli additivi «coccidiostatici e 
istomonostatici». La domanda era corredata delle infor­
mazioni dettagliate e dei documenti richiesti all’articolo 7, 
paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003. 

(4) Nel parere espresso in data 31 gennaio 2013 ( 4 ) l’Auto­
rità europea per la sicurezza alimentare (nel seguito de­
nominata «l’Autorità») è pervenuta alla conclusione che, 
nelle condizioni di impiego proposte, il diclazuril non 
produce effetti nocivi sulla salute degli animali e dei 
consumatori o sull’ambiente e che è efficace per il con­

trollo della coccidiosi nelle pollastre destinate alla produ­
zione di uova. Essa ha altresì verificato il rapporto sulla 
metodologia utilizzata per analizzare l’additivo per man­
gimi, presentata dal laboratorio di riferimento istituito dal 
regolamento (CE) n. 1831/2003. 

(5) La valutazione del diclazuril, numero CAS 101831-37-2, 
dimostra che sono soddisfatte le condizioni di autorizza­
zione di cui all’articolo 5 del regolamento (CE) n. 
1831/2003. Si autorizza pertanto l’impiego di tale pre­
parato come specificato nell’allegato del presente regola­
mento. 

(6) Stante il rilascio di una nuova autorizzazione in forza del 
regolamento (CE) n. 1831/2003 occorre abrogare il re­
golamento (CE) n. 162/2003. 

(7) Dato che non vi sono motivi di sicurezza che richiedano 
l’immediata applicazione delle modifiche apportate alle 
condizioni d’autorizzazione, si ritiene opportuno conce­
dere alle parti interessate un periodo di transizione per 
consentire loro di prepararsi ad ottemperare ai nuovi 
obblighi derivanti dall’autorizzazione. 

(8) I provvedimenti disciplinati dal presente regolamento ri­
sultano conformi al parere del comitato permanente per 
la catena alimentare e la salute degli animali, 

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO: 

Articolo 1 

Il preparato di cui all’allegato, appartenente alla categoria degli 
additivi «coccidiostatici e istomonostatici», è autorizzato come 
additivo nell’alimentazione degli animali alle condizioni fissate 
in detto allegato. 

Articolo 2 

Il regolamento (CE) n. 162/2003 viene abrogato. 

Articolo 3 

Il preparato di cui all’allegato e i mangimi contenenti tale pre­
parato, prodotti ed etichettati prima del 2 febbraio 2014 in 
conformità della normativa applicabile prima del 2 agosto 
2013 possono continuare ad essere commercializzati ed impie­
gati fino ad esaurimento delle scorte.
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( 1 ) GU L 268 del 18.10.2003, pag. 29. 
( 2 ) GU L 270 del 14.12.1970, pag. 1. 
( 3 ) GU L 26 del 31.1.2003, pag. 3. 
( 4 ) EFSA Journal 2013; 11(3): 3106.



Articolo 4 

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta 
ufficiale dell’Unione europea. 

Il presente regolamento è obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in 
ciascuno degli Stati membri. 

Fatto a Bruxelles, il 12 luglio 2013 

Per la Commissione 
Il presidente 

José Manuel BARROSO

IT L 192/36 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea 13.7.2013



A
LL

EG
A

TO
 

N
um

er
o 

di
 

id
en

tif
ic

a­
zi

on
e 

de
ll’

ad
di

tiv
o 

N
om

e 
de

l 
tit

ol
ar

e 
de

l­
l’a

ut
or

iz
za
­

zi
on

e 

A
dd

iti
vo

 
(d

en
om

in
az

io
ne

 
co

m
m

er
ci

al
e)

 

Co
m

po
siz

io
ne

, 
fo

rm
ul

a 
ch

im
ic

a,
 d

es
cr

iz
io

ne
, 

m
et

od
o 

di
 a

na
lis

i 

Sp
ec

ie
 o

 
ca

te
go

ria
 d

i 
an

im
al

i 

Et
à 

m
as

sim
a 

Te
no

re
 

m
in

im
o 

Te
no

re
 

m
as

sim
o 

A
ltr

e 
di

sp
os

iz
io

ni
 

Fi
ne

 d
el

 
pe

rio
do

 d
i 

au
to

riz
za

zi
on

e 

Li
m

iti
 m

as
sim

i 
pe

r 
i 

re
sid

ui
 (

LM
R)

 n
eg

li 
al

im
en

ti 
pe

rt
in

en
ti 

di
 

or
ig

in
e 

an
im

al
e 

m
g 

di
 s

os
ta

nz
a 

at
tiv

a/
kg

 d
i 

m
an

gi
m

e 
co

m
pl

et
o 

co
n 

un
 

te
no

re
 d

’u
m

id
ità

 d
el

 1
2 

%
 

C
oc

ci
di

os
ta

tic
i 

e 
is

to
m

on
os

ta
tic

i 

51
77

1 
El

i 
Li

lly
 

an
d 

Co
m

pa
ny

 
Lt

d  

D
ic

la
zu

ril
 

0,
5 

g/
10

0 
g 

(C
lin

ac
ox

 
0,

5 
%

)  

Co
m

po
siz

io
ne

 d
ell

’ad
di

tiv
o 

D
ic

la
zu

ril
: 0

,5
0 

g/
10

0 
g 

Fa
rin

a 
di

 s
oi

a 
po

ve
ra

 d
i 

pr
ot

ei
ne

: 
99

,2
5 

g/
10

0 
g 

Po
liv

id
on

e 
K 

30
: 

0,
20

 g
/1

00
 g

 

Id
ro

ss
id

o 
di

 s
od

io
: 

0,
05

 g
/1

00
 g

 

Ca
ra

tte
riz

za
zi

on
e 

de
lla

 s
os

ta
nz

a 
at

tiv
a 

D
ic

la
zu

ril
, C

 17
H

 9C
l 3N

 4O
 2,

 (
±)

-4
-c

lo
ro

fe
­

ni
le

[2
,6

-d
ic

lo
ro

4-
 (

2,
3,

4,
5-

te
tr

ai
dr

o-
3,

5-
 

di
os

so
-1

,2
,4

-tr
ia

zi
na

-2
-il

e)
fe

ni
le

]a
ce

to
ni
­

tr
ile

, 

N
um

er
o 

CA
S:

 1
01

83
1-

37
-2

 

Im
pu

rit
à 

as
so

ci
at

e:
 

Co
m

po
st

o 
di

 d
eg

ra
da

zi
on

e 
(R

06
43

18
): 

≤ 
0,

1 
%

 

A
ltr

e 
im

pu
rit

à 
as

so
ci

at
e 

(T
00

14
34

, 
R0

66
89

1,
 R

06
86

10
, 

R0
70

15
6,

 
R0

70
01

6)
: 
≤ 

0,
5 

%
 s

in
go

la
rm

en
te

 

To
ta

le
 i

m
pu

rit
à:

 ≤
 1

,5
 %

 

M
eto

do
 d

i 
an

al
isi

 (1 )
 

Pe
r 

la
 d

et
er

m
in

az
io

ne
 d

el
 d

ic
la

zu
ril

 n
ei

 
m

an
gi

m
i: 

cr
om

at
og

ra
fia

 l
iq

ui
da

 a
d 

al
ta

 
pr

es
ta

zi
on

e 
(H

PL
C)

 a
 f

as
e 

in
ve

rs
a 

co
n 

riv
el

at
or

e 
U

V 
a 

28
0N

m
 [

re
go

la
m

en
to

 
(C

E)
 n

. 
15

2/
20

09
 d

el
la

 C
om

m
iss

io
­

ne
 (2 )

]. 

Po
lla

st
re

 
al

le
va

te
 

pe
r 

la
 

pr
od

u­
zi

on
e 

di
 

uo
va

 

16
 s

et
ti­

m
an

e  
1 

1 
1.

 L
’ad

di
tiv

o 
va

 
in

co
rp

or
at

o 
ne

i 
m

an
gi

m
i 

co
m

po
st

i 
so

tto
 f

or
m

a 
di

 p
re

m
isc

el
a.

 

2.
 I

l 
di

cl
az

ur
il 

no
n 

va
 m

es
co

la
to

 
co

n 
al

tr
i 

co
cc

id
io

st
at

ic
i. 

3.
 P

er
 m

ot
iv

i 
di

 s
ic

ur
ez

za
: 

ut
ili

z­
za

re
 

di
sp

os
iti

vi
 

di
 

pr
ot

ez
io

ne
 

de
ll’

ap
pa

ra
to

 
re

sp
ira

to
rio

, 
oc
­

ch
ia

li 
e 

gu
an

ti 
du

ra
nt

e 
la

 m
an

i­
po

la
zi

on
e.

 

4.
 I

l 
tit

ol
ar

e 
de

ll’
au

to
riz

za
zi

on
e 

pr
ov

ve
de

 
ad

 
at

tu
ar

e 
un

 
pr

o­
gr

am
m

a 
di

 m
on

ito
ra

gg
io

 p
os

t- 
co

m
m

er
ci

al
iz

za
zi

on
e 

co
nc

er
­

ne
nt

e 
la

 r
es

ist
en

za
 d

el
 p

ro
do

tto
 

ai
 b

at
te

ri 
e 

al
l’E

im
er

ia
 s

pp
.  

2 
ag

os
to

 2
02

3 
Re

go
la

m
en

to
 (

U
E)

 
n.

 3
7/

20
10

 (3 ) 
de

lla
 C

om
m

iss
io

ne

IT 13.7.2013 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea L 192/37



N
um

er
o 

di
 

id
en

tif
ic

a­
zi

on
e 

de
ll’

ad
di

tiv
o 

N
om

e 
de

l 
tit

ol
ar

e 
de

l­
l’a

ut
or

iz
za
­

zi
on

e 

A
dd

iti
vo

 
(d

en
om

in
az

io
ne

 
co

m
m

er
ci

al
e)

 

Co
m

po
siz

io
ne

, 
fo

rm
ul

a 
ch

im
ic

a,
 d

es
cr

iz
io

ne
, 

m
et

od
o 

di
 a

na
lis

i 

Sp
ec

ie
 o

 
ca

te
go

ria
 d

i 
an

im
al

i 

Et
à 

m
as

sim
a 

Te
no

re
 

m
in

im
o 

Te
no

re
 

m
as

sim
o 

A
ltr

e 
di

sp
os

iz
io

ni
 

Fi
ne

 d
el

 
pe

rio
do

 d
i 

au
to

riz
za

zi
on

e 

Li
m

iti
 m

as
sim

i 
pe

r 
i 

re
sid

ui
 (

LM
R)

 n
eg

li 
al

im
en

ti 
pe

rt
in

en
ti 

di
 

or
ig

in
e 

an
im

al
e 

m
g 

di
 s

os
ta

nz
a 

at
tiv

a/
kg

 d
i 

m
an

gi
m

e 
co

m
pl

et
o 

co
n 

un
 

te
no

re
 d

’u
m

id
ità

 d
el

 1
2 

%
 

Pe
r 

la
 d

et
er

m
in

az
io

ne
 d

el
 d

ic
la

zu
ril

 n
ei

 
te

ss
ut

i 
de

l 
po

lla
m

e:
 H

PL
C 

ac
co

pp
ia

ta
 a

 
sp

et
tr

om
et

ro
 d

i 
m

as
sa

 a
 t

rip
lo

 q
ua

dr
u­

po
lo

 (
M

S/
M

S)
 u

til
iz

za
nd

o 
un

o 
io

ne
 

pr
ec

ur
so

re
 e

 d
ue

 i
on

i 
pr

od
ot

to
 d

ia
gn

o­
st

ic
o.

 

(1 )
 U

lte
rio

ri 
in

fo
rm

az
io

ni
 s

ui
 m

et
od

i 
an

al
iti

ci
 s

on
o 

di
sp

on
ib

ili
 a

l 
se

gu
en

te
 i

nd
iri

zz
o 

de
l 

la
bo

ra
to

rio
 d

i 
rif

er
im

en
to

 d
el

l’U
ni

on
e 

eu
ro

pe
a:

 h
ttp

://
irm

m
.jr

c.
ec

.e
ur

op
a.

eu
/E

U
RL

s/
EU

RL
_f

ee
d_

ad
di

tiv
es

/P
ag

es
/in

de
x.

as
px

 
(2 )

 G
U

 L
 5

4 
de

l 
26

.2
.2

00
9,

 p
ag

. 
1.

 
(3 )

 G
U

 L
 1

5 
de

l 
20

.1
.2

01
0,

 p
ag

. 
1.

IT L 192/38 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea 13.7.2013


