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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1118/2010,

annettu 2 piivini joulukuuta 2010,

diklatsuriilin hyviksymisesti broilerien rehun lisiaineena ja asetuksen (EY) N:o 2430/1999
muuttamisesta (hyviksynnin haltija Janssen Pharmaceutica N.V.)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kdytettdvistd lisdaineista
22 pdivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen
9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonta-
miselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisa-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvak-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

(2)  Diklatsuriilin, CAS-numero 101831-37-2, kdytto rehun
lisdaaineena hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi direktiivin
70/524/ETY mukaisesti broilerien, enintddn 16 viikon
ikdisten kananuorikoiden ja enintddn 12 viikon ikdisten
kalkkunoiden ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o
2430/1999 (%). Kyseinen lisdaine kirjattiin sen jilkeen re-
hujen lisdaineita koskevaan yhteison rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski
diklatsuriilin uudelleenarviointia broilerien rehun lisd-
aineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luoki-
teltaisiin lisdaineluokkaan "kokkidiostaatit ja histomonos-
taatit”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadit-
tavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 23 pdivind
kesikuuta 2010 antamassaan lausunnossa (¥, ettd diklat-
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suriililla ei ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa ole haitallista
vaikutusta eldinten tai ihmisten terveyteen tai ymparis-
toon ja ettd lisdaine on tehokas broilereissa esiintyvin
kokkidioosin torjunnassa. Se totesi, ettd turvallisuusongel-
mia ei synny, kunhan asianmukaiset turvallisuustoimen-
piteet toteutetaan. Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o
1831/2003 perustetun yhteison vertailulaboratorion toi-
mittaman raportin analyysimenetelmastid, jolla kyseinen
lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Diklatsuriilin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o
1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytyk-
set tayttyvat. Nain ollen kyseisen valmisteen kaytt6 timan
asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttiva.

(6)  Kun uusi hyviaksyntd myonnetddn asetuksen (EY) N:o
1831/2003 mukaisesti, diklatsuriilia koskevat sddannokset
olisi broilerien osalta poistettava asetuksesta (EY) N:o
2430/1999.

(7)  Koska luvan ehtojen muuttaminen ei liity turvallisuuteen,
on aiheellista sallia siirtymaaika, jotta esiseosten ja rehu-
seosten olemassa olevat varastot voidaan kayttdd lop-
puun.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytiidn lisdaineluokkaan "kokkidiostaatit ja histomonostaa-
tit” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa
kaytettdvand lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edelly-
tyksin.

2 artikla

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 2430/1999 liitteessd I oleva lisd-
aineen rekisterinumerolla E 771 merkitty, broilereille tarkoitet-
tua diklatsuriilia koskeva kohta.
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3 artikla

Sallitaan direktiivin 70/524/ETY mukaisesti merkityn, diklatsuriilia sisdltivin esiseoksen ja rehuseoksen
saattaminen markkinoille ja kiyttd, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 2 paiviand joulukuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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. Hyviksynnan Lisdaine Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji o o Hyviksynnin asianomaisissa
tunnistenu- A A ) .. ) . | Enimmaisikd Muut méaraykset . R
haltijan nimi | (kauppanimi) kuvaus, analyysimenetelmi tai -ryhmi ) - voimassaolo péittyy eldinperisissd
mero mg tehoainetta | kg tdysrehua, . 1
o elintarvikkeissa
kosteuspitoisuus 12 %
Kokkidiostaatit ja histomonostaatit
51771 Janssen Phar- | Diklatsuriili | Lisdaineen koostumus Broilerit — 1 1 . Lisdaine on sekoitettava 23. joulukuuta 1500 pg diklatsuriilia/
maceutica 0,5 g/100 g rehuseokseen esiseoksena. 2020 kg tuoretta maksaa
N.V. Diklatsuriili: 0,50 g/100 g.
(Clinacox . Diklatsuriilia ei saa se- 1000 pg diklatsuriilia/
0,5 %) Proteiinikoyhd  sojajauho: koittaa muihin kokkidios- kg tuoretta munuaista

99,25 g/100 g

Polyvidoni K 30: 0,20 g/
100 g

Natriumhydroksidi: 0,05 g/
100 g

Tehoaineen
kuvaus

ominaispiirteiden

Diklatsuriili, C;;HqCl3N,40,,

(*)-4-kloorifenyyli[2,6-
dikloori4-

(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-di-
okso-1,2,4-triatsin-2-yyli)fe-
nyyli]asetonitriili,

CAS-numero: 101831-37-2

Kemiallisesti samantyyppiset
epdpuhtaudet:

Hajoamistuote (R064318): <
0,1%

Muut  kemiallisesti saman-
tyyppiset epdpuhtaudet
(TO01434, R066891,
R068610, R0O70156,
R070016):

< 0,5 % yksittaisesti
Epépuhtaudet yhteensi:
<1,5%

taatteihin.

. Turvallisuus: kisittelyn ai-

kana on kiytettivd hengi-
tyssuojaa sekd suojalaseja
ja -kdsineitd.

. Hyvidksynnin haltijjan on

laadittava ja toteutettava
markkinoille saattamisen
jalkeinen seuranta-
ohjelma, jossa tarkastel-
laan bakteeri- ja Eimeria
Spp -resistenssia.

500 pg diklatsuriilia/kg
tuoretta lihasta

500 pg diklatsuriilia/kg
tuoretta nahkaa/rasvaa

010CCl'¢

[ ]

DYa] uauIf[ea utuorun uedooiny

VAt ak!



Lisdaineen N .
. Hyviksynnin
tunnistenu- L
haltijan nimi
mero

Lisdaine
(kauppanimi)

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eliinlaji
tai -ryhmd

Enimmiisikd

Vihimmdispi-
toisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg tehoainetta | kg tdysrehua,
kosteuspitoisuus 12 %

Muut madraykset

Hyviksynnin
voimassaolo pdittyy

Jddmien enimmadismaarat
asianomaisissa
eldinperiisissd
elintarvikkeissa

Analyysimenetelmt (')

Diklatsuriilin - marittiminen
rehusta: korkean erotusky-
vyn kiddnteisfaasinestekroma-
tografia (HPLC) ja mittaukset
UV-aallonpituusalueella
280 nm (asetus (EY) N:o
152/2009)

Diklatsuriilin maarittiminen
broilerien kudoksista: yhtd
prekursori-ionia  ja  kahta
tuoteionia  kayttavain kol-
moiskvadrupolimassaspekt-
rometriin  (MS/MS) kytketty
korkean erotuskyvyn neste-
kromatografia.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta yhteison vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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