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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/1417,
20. august 2015,

milles kisitletakse diklasuriili lubamist broiler- ja aretuskiiiilikute séddalisandina (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 médirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 16iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatavate soddalisandite lubade andmine ning selliste
lubade andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 esitati taotlus diklasuriilist valmistise lubamiseks. Taotlusele

olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse diklasuriili (CASi nr 101831-37-2) lubamist broiler- ja aretuskiiilikute s66dalisandina, mis
tuleb klassifitseerida so6dalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) jdudis oma 10. detsembri 2014. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimustes ei mdju diklasuriil kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale ning et see soodalisand on tdhus vahend broiler- ja aretuskiiiilikutel esineva koktsidioosi tdrjeks.
Toiduohutusameti arvates on vaja rakendada turustamisjirgse jrelevalve erindudeid, et kontrollida véimalikku
resistentsust Eimeria spp. suhtes. Toiduohutusamet kinnitas ka méérusega (EU) nr 1831/2003 asutatud ithenduse
referentlabori aruande so6dalisandi analiiiisimeetodi kohta soodas.

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

(6) Kidesoleva médrusega ette ndhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soddakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”,
lubatakse kasutada soodalisandina loomaso6das kdnealuses lisas sitestatud tingimustel.
Artikkel 2

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

(') ELTL 268,18.10.2003, 1k 29.
(*) EFSAJournal 2015;13(1):3968.
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Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 20. august 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Miini- Maksi-
mumsi- mumsi-
S66dali- Looma- saldus saldus
; dseanrffli . Loa Soodalisand | Koostis, keemilineivalem, kirjeldus, analiiii- | liik voi Vanuse Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa.ke}jtivu— Jaakide piirnormid asja-
- hoidja simeetod -kate- tilempiir a1 . 0 saja 16pp omases loomses toidus
seerimis- . milligrammides 12 %
number goond niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51775 | Huve- | Diklasuriil | Séédalisandi koostis Kiili- — 1 1 . Soddalisand tuleb li- | 10. septem- | Komisjoni méérus (EU)
pharma | 0,5 /100 g | valmistise koostis: kud sada segasoota eelse- | ber 2025 | nr 37/2010 (%
NV (Coxiril) guna. (— 2500 pg diklasu-

Diklasuriil: 5 g/kg

Tarklis: 15 g/kg

Nisujahu: 700 g/kg
Kaltsiumkarbonaat: 280 g/kg

Toimeaine kirjeldus

Diklasuriil, C,,H,Cl,N,O,, ()-4-kloro-
feniiiil[2,6-dikloro-4- (2,3,4,5-tetrahii-
dro-3,5-diokso-1,2,4-triasiin-2-iiiil)fe-
niiiil]atsetonitriil,

CASi number: 101831-37-2.

Lisand D: (%) < 0,1 %.

Kdik muud iiksiklisandid: < 0,5
Kokku lisandeid: < 1,5 %.

Analiiiisimeetod (%)

Diklasuriili ~ sisalduse =~ madramiseks
soodas: poordfaasiline korgefektiivne
vedelikkromatograafia (HPLC), kasuta-
des ultraviolettdetektsiooni lainepikku-
sel 280 nm (komisjoni méirus (EU)
nr 152/2009) ().

. Kasutajate

. Diklasuriili ei tohi se-

gada muude koktsi-
diostaatikumidega.

ohutus:
kiitlemisel kasutada
respiraatorit, kaitse-
prille ja kaitsekin-
daid.

. Kasutamine keelatud

vihemalt kaks pdeva
enne tapmist.

. Loaomanik kavandab

ja viib ellu Eimeria
spp. resistentsust ka-
sitleva  turustamis-
jargse jarelevalvepro-
grammi loa kehtivus-
aja 1dpus.

riili mérja maksa
kilogrammi kohta.

— 1000 pg diklasu-
riili mirja neeru ki-
logrammi kohta.

— 150 pg diklasuriili
mdrja lihaskoe kilo-
grammi kohta.

— 300 pg diklasuriili
mirja naha ja rasv-

koe kilogrammi
kohta.)

Euroopa farmakopoa monograafia 1718 (diklasuriil veterinaarravimina).

Ik 1).

)
?)  Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
)
)

Komisjoni méérus (EU) nr 152/2009, 27. jaanuar 2009, milles sitestatakse proovivtu- ja analiiiisimeetodid sodda ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, lk 1).
Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta méirus (EL) nr 37/2010, mis kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate jaikide piirnormide jirgi (ELT L 15, 20.1.2010,
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