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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 667/2013,
12. juuli 2013,

milles kasitletakse diklasuriili lubamist munakanade soddalisandina (loa omanik Eli Lilly and
Company Ltd.) ning tunnistatakse kehtetuks méirus (EU) nr 162/2003

(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, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Mdiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoo-
tades kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused. Kone-
aluse madruse artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direk-
tiivi 70/524/EMU () alusel lubatud soodalisandite uuesti
hindamine.

(2)  Komisjoni mairusega (EU) nr 162/2003 (%) anti koos-
kolas direktiiviga 70/524/EMU kiimneks aastaks luba
kasutada diklasuriili (CASi number 101831-37-2) muna-
kanade soodalisandina. Vastavalt miiruse (EU) nr
1831/2003 artikli 10 1dikele 1 kanti see valmistis seejdrel
olemasoleva tootena soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 2
ja koostoimes konealuse méddruse artikliga 7 on esitatud
diklasuriili kui munakanade soodalisandi uuesti hinda-
mise taotlus, milles taotletakse konealuse soddalisandi
klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,koktsidio-
staatikumid ja histomonostaatikumid”. Taotlusele on
lisatud méddruse (EU) nr 18312003 artikli 7 1dikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
otsustas oma 31. jaanuari 2013. aasta arvamuses, (*) et
kavandatud kasutustingimustes ei mdju diklasuriil kahju-
likult loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale ning
et see soodalisand on téhus vahend munakanadel esineva
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koktsidioosi  tdrjeks. Toiduohutusamet kinnitas ka
midruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referent-
labori aruande soodas sisalduva soddalisandi analiiii-
simeetodi kohta.

(5)  Diklasuriili (CASi nr 101831-37-2) hindamine niitas, et
midruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa
andmise tingimused on tdidetud. Seepdrast tuleks anda
luba konealuse valmistise kasutamiseks —kiesoleva
maédruse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Uue loa andmise tottu madruse (EU) nr 1831/2003 alusel
tuleb mairus (EU) nr 162/2003 kehtetuks tunnistada.

(7 Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste
viivitamatut kohaldamist, on asjakohane ndha ette tilemi-
nekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmis-
tusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(8)  Kiesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

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

Artikkel 2
Miidrus (EU) nr 162/2003 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Lisas nimetatud valmistist ja seda sisaldavat soota, mis on
toodetud ja margistatud enne 2. veebruari 2014 kooskdlas
enne 2. augustit 2013 kohaldatud eeskirjadega, voib jatkuvalt
turule viia ja kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.
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Artikkel 4

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 12. juuli 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
S OOdfl hsand‘1 . Soodahsanc} Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik vdi| Vanuse saldus saldus . Loa kehtivusaja ]gaklde piirnormid
identifitseeri- [ Loa omanik | (Kaubanduslik L . i - Muud sitted - asjaomases loomses
. . analiiiisimeetod -kategooria | tilempiir 16pp .
misnumber nimetus) e . toidus
mg/kg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %
Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51771 Eli Lilly Diklasuriil Soodalisandi koostis Munakanad 16 1 1 . Soodalisand tuleb lisada sega- |2. august 2023| Komisjoni
and 0,5g/100g nidalat soota eelseguna. médrus (EL) nr
Company Diklasuriil: 0,50 g/100 g 37/2010 ()
Ltd (Clinacox . Diklasuriili ei tohi segada
0, 5%) Viikese valgusisaldusega sojajahu: muude koktsidiostaatikumidega.

99,25 g/100 g

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

diklasuriil, C;;HyCl5N,0,, (%)-4-klorofe-
niiiil[2,6-dikloro-4- (2,3,4,5-tetrahiidro-
3,5-diokso-1,2,4-triasiin-2-iiil)fentiiilat-
setonitriil,

CASi number: 101831-37-2
Tooteomased lisandid:

Lagunemissaadus (R064318): < 0,1 %
Muud tooteomased lisandid (T001434,
R066891, R068610, R070156,
R070016): < 0,5 % iga lisand eraldi

Kokku lisandeid: < 1,5 %

Analiiiisimeetod ()

Diklasuriili sisalduse mdaramiseks soodas:

poordfaasiline korgefektiivne vedelikk-
romatograafia (HPLC), kasutades ultra-
violettdetektsiooni lainepikkusel 280 nm
(komisjoni méirus (EU) nr 152/2009) (3

. Kasutajate ohutus: kaitlemisel

kasutada respiraatorit, kaitse-

prille ja kaitsekindaid

. Loa omanik teostab turustus-

jargset jarelevalve kava, et kont-
rollida bakterite ja Eimeria spp.
resistentseks muutumist.
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Soodalisandi

Soodalisand

identifitseeri- | Loa omanik | (Kaubanduslik

misnumber

nimetus)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsi-
saldus

Maksimumsi-
saldus

mglkg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Jadkide piirnormid
asjaomases loomses
toidus

Diklasuriili sisalduse maaramiseks lindude
kudedes: HPLC ja kolmekordne kvadru-
pool-massispektromeeter (MS/MS), mis
kasutab iiht eellasiooni ja diagnoosimisel
kasutatavat kaht jarglasiooni.

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

() ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1.
() ELT L 15, 20.1.2010, Ik 1.
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