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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 1118/2010,
2. detsember 2010,

milles kisitletakse ~diklasuriili lubamist broilerkanade so66dalisandina (loa omanik Janssen
Pharmaceutica N.V.) ning millega muudetakse miirust (EU) nr 2430/1999

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:
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Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoo-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused. Mairuse
artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (3 alusel lubatud séddalisandite iimberhin-
damine.

Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni
midrusega (EU) nr 2430/1999 (}) kiimme aastat kehtiv
luba diklasuriili (CAS-number 101831-37-2) kasutami-
seks broilerkanade, kuni 16-nidalaste munakanade ja
kuni 12-nidalaste kalkunite soodalisandina. Vastavalt
miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 1 kanti
see soodalisand hiljem tthenduse soodalisandite registrisse
kui olemasolev toode.

Midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ike 2 alusel ja
koostoimes nimetatud madruse artikliga 7 esitati diklasu-
riili kui broilerkanade so6dalisandi  @imberhindamise
taotlus, milles taotletakse kdnealuse soddalisandi klassifit-
seerimist soodalisandite kategooriasse ,koktsidiostaati-
kumid ja histomonostaatikumid”. Taotlusele olid lisatud
madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 noutud
tiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
jareldas 23. juuni 2010. aasta arvamuses, (*) et kavan-
datud kasutustingimustes ei mdoju diklasuriil kahjulikult
loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale ning et

LT L 268, 18.10.2003, Ik 29.
UT L 270, 14.12.1970, 1k 1.
UT L 296, 17.11.1999, Ik 3.
FSA Journal 2010; 8(7):1663.

see soddalisand on tohus vahend broilerkanadel esineva
koktsidioosi  tdrjeks. Toiduohutusamet jdreldas, et
probleeme ohutusega ei teki, tingimusel, et vdetakse asja-
kohased kaitsemeetmed. Toiduohutusamet kinnitas ka
méidrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud iihenduse refe-
rentlabori aruande soddalisandi analiiiisimeetodi kohta
soodas.

Diklasuriili hindamine niitab, et madiruse (EU) nr
1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kone-
aluse valmistise kasutamiseks kdesoleva mdiruse lisas
esitatud tingimustel.

Uue loa andmise t&ttu madruse (EU) nr 1831/2003 alusel
tuleb médrusest (EU) nr 2430/1999 vilja jitta sitted, mis
kisitlevad diklasuriili kasutamist broilerkanade soo6dali-
sandina.

Kuna soodalisandi kasutamise lubamise tingimuste
muudatused ei ole seotud ohutusnduetega, on asjakohane
lubada soodalisandi eelsegude ja segasodda olemasolevate
varude drakasutamiseks tileminekuaega.

Kiesoleva midrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub séo6dalisandite kategoo-
riasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”, lubatakse
kasutada soodalisandina loomasdotades konealuses lisas sites-
tatud tingimustel.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 2430/1999 1 lisast jéetakse soodalisandi re-
gistreerimisnumbri E 771 alt vilja broilerkanade soodalisandina
kasutatavat diklasuriili kdsitlev kanne.
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Artikkel 3

Diklasuriili sisaldavat eelsegu ja segasd6ta, mis on margistatud kooskdlas direktiiviga nr 70/524/EMU, vdib
turule viia ning seda voib kasutada, kuni varud on 18ppenud.

Artikkel 4

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 2. detsember 2010

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA
Sisalduse Sisalduse
Soodalisandi Soodalisand . - Loomaliik alammair lemmadr Jadkide piirnormid
. - . - Koostis, keemiline valem, o Vanuse - . .
registreerimis- | Loa omanik (kaubanduslik - P voi i . L Muud sitted Loa tihtaeg asjaomases
. kirjeldus, analiiiisimeetod . tilempiir Toimeaine kogus mg-des i
number nimetus) -kategooria . loomses toiduaines
tdissooda kg kohta, mille
niiskusesisaldus on 12 %
Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51771 Janssen Phar- | Diklasuriil Soodalisandi koostis Broilerka- — 1 1 . Soodalisand tuleb lisada | 23. detsember 2020 | 1 500 pg diklasuriili
maceutica 0,5 g/100 g nad segasootadesse eelseguna. mirja maksa kilo-
N.V. Diklasuriil: 0,50 g/100 g grammi kohta
(Clinacox . Diklasuriili ei tohi segada
0,5 %) Madala valgusisaldusega soja- muude koktsidiostaatiku- 1000 pg diklasuriili

jahu 99,25 ¢[100 g

Poliividoon K 30: 0,20 g/
100 g

Naatriumhiidroksiid: 0,05 g/
100 g

Toimeaine Kirjeldus
Diklasuriil, C;;HoCl3N,4O,,

(+)-4-klorofeniiiil[2,6-
dikloro-4-

(2,3,4,5-tetrahiidro-3,5-
diokso-1,2,4-triasiin-2-iiil)
feniiiil]atsetonitriil,
CAS-number: 101831-37-2

Tooteomased lisaained:

Lagunemissaadus
(R0O64318): < 0,1 %

Muud tooteomased lisandid

(TO01434, R066891,
R068610, R070156,
R070016):

< 0,5 % igaiihte

Kokku lisaained: < 1,5 %

midega.

. Kasutajate ohutus: kaitle-

misel kasutada respiraa-
torit, kaitseprille ja kaitse-
kindaid.

. Loaomanik kavandab ja

viib ellu  bakterite ja
Eimeria spp. resistentsust
kisitleva turustamisjirgse
jdrelevalveprogrammi.

mérja  neeru  kilo-
grammi kohta

500 pg diklasuriili
mirja lihaskoe kilo-
grammi kohta

500 pg diklasuriili
mirja naha ja rasvkoe
kilogrammi kohta
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Soodalisandi Soodalisand
registreerimis- | Loa omanik (kaubanduslik
number nimetus)

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus, analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Sisalduse Sisalduse
alammair iilemmaéar

Toimeaine kogus mg-des
tdissooda kg kohta, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa tihtaeg

Jadkide piirnormid
asjaomases
loomses toiduaines

Analiiiisimeetod ()

Diklasuriili sisalduse maara-
miseks soodas: Poordfaasi-
line korgefektiivne vedelik-
kromatograafia (HPLO),
kasutades ultraviolettdetekt-
siooni lainepikkusel 280nm
(madrus (EU) nr 152/2009)

Diklasuriili sisalduse méira-
miseks lindude  kudedes:
HPLC ja  kolmekordne
kvadrupool-massispektro-
meeter (MS/MS), mis kasutab
iiht  ecllasiooni ja kaht
jarglasiooni.

(") Analaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad iihenduse referentlabori veebilehel: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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