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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 888/2011,

5. september 2011,

millega antakse luba kasutada diklasuriili broilerkalkunite sdddalisandina (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 mdidrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Maaruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdo-
tades kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused. (5)
Mairuse artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU () alusel lubatud séddalisandite iimberhin-
damine.

(2)  Kooskolas direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni
méédrusega (EU) nr 2430/1999 kiimme aastat kehtiv
luba diklasuriili (CASi number 101831-37-2) kasutami- (6)
seks broilerkanade, kuni 16-nidalaste munakanade ja
kuni 12-nddalaste kalkunite soddalisandina (). Vastavalt
miiruse (EU) nr 18312003 artikli 10 18ikele 1 kanti see
soodalisand seejirel olemasoleva tootena ithenduse
soodalisandite registrisse. Kdnealusele soodalisandile anti
kiimneaastane kasutusluba komisjoni méarusega (EL)
nr 1118/2010 (%) broilerkanade puhul, komisjoni médaru- 7)
sega (EL) nr 169/2011 (°) parlkanade puhul ning komis-
joni madrusega (EU) nr 971/2008 (%) kiiiilikute puhul.

(3)  Mdiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idike 2 alusel ja
arvestades artiklit 7 esitati diklasuriili kui broilerkalkunite

UT L 270, 14.12.1970, Ik 1. (8)

L 49, 24.2.2011, Ik 6.
L 265, 4.10.2008, 1k 3.

soodalisandi imberhindamise taotlus konealuse soodali-
sandi klassifitseerimiseks soodalisandite kategooriasse
,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”. Taotlu-
sele lisati médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Ioikes 3
noutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
tegi 16. mirtsi 2011. aasta arvamuses () jirelduse, et
kavandatud kasutustingimustes ei mdju diklasuriil kahju-
likult loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale ning
et see soodalisand on tdhus vahend broilerkalkunitel
esineva koktsidioosi tdrjeks. Toiduohutusamet jareldas,
et probleeme ohutusega ei teki, kui voetakse asjakohased
kaitsemeetmed. Toiduohutusamet kinnitas ka madrusega
(EU) nr 1831/2003 asutatud iihenduse referentlabori
aruande soodalisandi analiiisimeetodi kohta s60das.

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

Kuna kiesoleva médrusega antakse uus luba, tuleb
mdirusest (EU) nr 2430/1999 jatta valja diklasuriili kirje.

Kuna loatingimuste muutmine ei mdjuta ohutust, on
otstarbekas niha ette iileminekuperiood, mille jooksul
voib dra kasutada eelsegud ja segasooda, milles leidub
konealust valmistist, mille kasutamine kuni 12-nidalaste
kalkunite s66das on lubatud méidrusega  (EU)
nr 2430/1999.

Kéesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskélas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

(7) The EFSA Journal 2011; 9(4):2115.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

Miéiruse (EU) nr 2430/1999 I lisast jietakse vilja kirje regist-
reerimisnumbriga 27, milles késitletakse diklasuriili kasutamist
kalkunite puhul.

Artikkel 3

Eelsegu ja segasoota, mis on margistatud kooskélas direktiiviga
70/524/EMU ja milles leidub diklasuriili millele on antud
madrusega (EU) nr 2430/1999 kasutusluba kalkunite puhul,
voib turule viia ja kasutada, kuni varud on 16ppenud.

Artikkel 4

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 5. september 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA
Miinimum- | Maksimu-
sisaldus | msisaldus
Soodalisandi Soodalisand Loomaliik voi Vanuse Milligrammi Loa kehtivusaja i!:rizl:r(ri;id
identifitseeri- | Loa omanik (kaubanduslik Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod . . . e Muud sitted ~ ) pi
. . -kategooria tilempiir toimeainet 12 % lopp asjaomases
misnumber nimetus) . . .
niiskusesisaldusega loomses toidus
tdissdoda kilogrammi
kohta
Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51771 Janssen Phar- | Diklasuriil Soodalisandi koostis Broilerkalkunid — 1 1 . Soodalisand  tuleb | 26. september | 1 500 pg dikla-
maceutica 05g/100¢g Diklasuriil: 0,50 g [ 100 g lisada segasoota 2021 suriili mirja
N.V. eelseguna. maksa kilo-

(Clinacox 0,5 %)

Viikese valgusisaldusega sojajahu: 99,25g |
100 g

Poliividoon K 30: 0,20 g | 100 g
Naatriumhiidroksiid: 0,05 g |/ 100 g

Toimeaine kirjeldus

Diklasuriil, Cl 7H9C13N402,
(2)-4-klorofeniiiil[2,6-dikloro-4-(2,3,4,5-
tetrahiidro-3,5-diokso-1,2,4-triasiin-2-iiiil)
feniiiil]atsetonitriil,

CASi number: 101831-37-2
Tooteomased lisandid:

Lagunemissaadus (R064318): < 0,1 %

Muud  tooteomased lisandid  (T001434,
R066891, R068610, RO70156, R0O70016):
< 0,5 % iga lisand eraldi

Kokku lisandeid: < 1,5 %

Analiiiisimeetodid ()

Diklasuriili ~ sisalduse ~mdairamiseks soodas:
poordfaasiline vedelikkromatograafia, ultravio-
lettdetektsioon lainepikkusel 280 nm (mdiirus
(EU) nr 152/2009)

Diklasuriili ~ sisalduse méédramiseks lindude
kudedes:  vedelikkromatograafia, ~detektsioon
kolmekordse  kvadrupool-massispektromeet-
riaga iithe eellasiooni ja kahe jirglasiooni
kasutamisega

. Diklasuriili ei tohi

segada muude
koktsidiostaatiku-
midega.

. Kasutajate ohutus:

kaitlemisel kasu-
tada respiraatorit,
kaitseprille ja kait-
sekindaid.

. Loa omanik

koostab turustus-
jargse jdrelevalve
kava, et kontrollida
bakterite ja/vdi
Eimeria spp.
muutumist resis-
tentseks, ning
rakendab seda
kava.

grammi kohta

1000 pg dikla-
suriili marja
neeru kilo-
grammi kohta

500 pg diklasu-
riili mérja
lihaskoe kilo-

grammi kohta

500 pg diklasu-
riili mérja naha
ja rasvkoe kilo-
grammi kohta

(") Analiiisimeetodite andmed on Kkittesaadavad referentlabori veebilehel http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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