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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 201546,
14. jaanuar 2015,

milles kisitletakse diklasuriili lubamist broilerkanade, broilerkalkunite ning nuumamiseks ja
touaretuseks ettenihtud pirlkanade s66da lisandina (loa omanik Huvepharma NV.)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodtades kasutatavate lisandite lubade andmise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused.

Kooskélas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus diklasuriilist valmististe lubamiseks. Taotlusele

olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ikega 3 ndutud andmed ja dokumendid.

Taotluses kisitletakse diklasuriili (CASi nr 101831-37-2) lubamist broilerkanade, broilerkalkunite ning
nuumamiseks ja tduaretuseks ettenihtud parlkanade sooda lisandina, mis tuleb Klassifitseerida soodalisandite
kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) tegi 21. mai 2014. aasta arvamuses (%) ja 22. mai 2014.
aasta arvamuses () jarelduse, et kavandatud kasutustingimustes ei mdju diklasuriil kahjulikult loomade ja inimeste
tervisele ega keskkonnale ning et see soodalisand on tdhus vahend broilerkanadel, broilerkalkunitel ning
nuumamiseks ja touaretuseks ettendhtud parlkanadel esineva koktsidioosi torjeks. Toiduohutusameti arvates ei ole
vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jarele. Toiduohutusamet kinnitas ka maaruse (EU) nr 1831/2003
kohaselt asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimeetodi kohta.

Diklasuriili (CASi nr 101831-37-2) hindamine niitas, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
loaandmistingimused on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba konealuse valmistise kasutamiseks kiesoleva
médruse lisas esitatud tingimustel.

Kdesoleva miirusega ette nahtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Diklasuriili (CASi nr 101831-37-2), mis kuulub séd6dalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonos-
taatikumid”, lubatakse kasutada so6dalisandina loomasootades lisas satestatud tingimustel.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal (2014); 12(6):3728.
(*) EFSA Journal 2014; 12(6):3729, EFSA Journal 2014; 12(6):3730.
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Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 14. jaanuar 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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Kaltsiumkarbonaat: 280 g/kg seks ja koktsidiostaatiku- grammi kohta;
5 midega. _ i
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nuu. ’ Ja kaitsekindaid. suriili mérja li-
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Diklasuriili sisalduse méddramiseks s66-
das: poordfaasiline korgefektiivne vede-
likkromatograafia (HPLC), kasutades ul-
traviolett-detektsiooni lainepikkusel

280 nm (midrus (EU) nr 152/2009) (3).
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) Euroopa farmakopda monograafia 1718 (diklasuriil veterinaarravimina).

?) Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel https://ec.curopa. eu/]rc/en/eurl/feed—addltlves/evaluatlon-reports
)

)

Komisjoni médérus (EU) nr 152/2009, 27. jaanuar 2009, milles sitestatakse proovivtu- ja analiiiisimeetodid s68da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, lk 1).
Komls oni madrus (EL) nr 37/2010, mis kdsitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate jidkide piirnormide jérgi (ELT L 15, 20.1.2010, 1k 1).
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