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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 667/2013,

annettu 12 pidiviand heindkuuta 2013,

diklatsuriilin hyviksymisesti kananuorikoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Eli Lilly and
Company Ltd.) ja asetuksen (EY) N:o 162/2003 kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:
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Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyviaksymisestd ja vah-
vistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myéntimi-
selle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisa-
aineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvik-
syntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

Diklatsuriilin, CAS-numero 101831-37-2, kidytto rehun
lisdaineena hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi direktiivin
70/524/ETY mukaisesti kananuorikoiden ruokinnassa ko-
mission asetuksella (EY) N:o 162/2003 (%). Kyseinen val-
miste merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan
rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o
1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski
diklatsuriilin uudelleenarviointia kananuorikkojen rehun
lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luo-
kiteltaisiin lisdaineluokkaan “kokkidiostaatit ja histomo-
nostaatit”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaa-
dittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéand
‘elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 31 piivdna
tammikuuta 2013 antamassaan lausunnossa (*), ettd dik-
latsuriilin ehdotetulla kaytolld rehussa ei ole haitallista
vaikutusta eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympdris-
toon ja ettd se on tehokas kananuorikoissa esiintyvin

UVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
YVL L 270, 14.12.1970, s. 1.
YVL L 26, 31.1.2003, s. 3.
FSA Journal 2013; 11(3):3106.

kokkidioosin  torjunnassa. Elintarviketurvallisuusviran-
omainen myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin ana-
lyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine madritetdan rehus-
ta.

Diklatsuriilin, CAS-numero 101831-37-2, arviointi osoit-
taa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sda-
detyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi ky-
seisen valmisteen kdyttd tdimin asetuksen liitteessa esite-
tylld tavalla olisi hyvaksyttava.

Uuden hyviksynndn myontiminen asetuksen (EY) N:o
1831/2003 nojalla tarkoittaa, ettd asetus (EY) N:o
162/2003 olisi kumottava.

Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyvik-
synnin edellytysten muutosten valitontd soveltamista, on
aiheellista sadtdd siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot
voivat valmistautua uusien hyviksynndstd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisaaineluokkaan "kokkidiostaatit ja histomonostaa-
tit” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa
kdytettdvana lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edelly-

tyksin.

2 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 162/2003.

3 artikla

Sallitaan liitteessd eritellyn valmisteen ja sitd sisdltivan rehun,
joka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 2 paivad
helmikuuta 2014 ennen 2 pdivdd elokuuta 2013 voimassa ol-

leiden

sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto,

kunnes varastot loppuvat.
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4 artikla

T4md asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 12 pdivdnd heindkuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO



LIITE
Vihimmdispi- | Enimmiispi-
Lisqaineen Hyviksyn- toisuus toisuus Hyviksynnin Jadmien enimmdis-
; ¢ h )17 Lisdaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmiisi- sarivk yyaRsy I méirdt asianomai-
tunnistenu- nan halti- . . . ~ . . Muut maaray! set voimassaolo . e 4 e
IS (kauppanimi) analyysimenetelma ryhma ki . R sissa eldinperaisissd
mero jan nimi mg tehoainetta | kg tiysrehua, paittyy clintarvikkeissa
jonka kosteuspitoisuus on
12%
Kokkidiostaatit ja histomonostaatit
51771 Eli Lilly Diklatsuriili Lisdaineen koostumus Kananuo- | 16 viik- 1 1 . Lisdaine on sekoitettava rchuse- | 2. elokuuta | Komission asetus
and 0,5g/100g rikot koa okseen esiseoksena. 2023 (EU) N:o
Company Diklatsuriili: 0,50 g [ 100 g 37/2010 ()
Led. (Clinacox o o o . Diklatsuriilia ei saa sekoittaa
0,5 %) Vihiproteiininen sofjajauho: 99,25 g | muihin kokkidiostaatteihin.

100 g
Polyvidoni K 30: 0,20 g [ 100 g
Natriumhydroksidi: 0,05 ¢ | 100 g
Tehoaineen ominaispiirteiden kuvaus

Diklatsuriili, C;,HoCl3N,O,, ()-4-kloo-
rifenyyli[2,6-dikloori-4- (2,3,4,5-tetrahyd-
ro-3,5-diokso-1,2,4-triatsin-2-yyli)-fenyy-
li]asetonitriili,

CAS-numero: 101831-37-2

Kemiallisesti samantyyppiset epapuhtau-
det:

Hajoamistuote (R064318): < 0,1 %

Muut kemiallisesti samantyyppiset epi-
puhtaudet (T001434, R066891,
R068610, R0O70156, R0O70016): < 0,5 %
yksittdisesti

Epédpuhtaudet yhteensd: < 1,5 %

Analyysimenetelmd (1)

Diklatsuriilin méérittdminen rehusta:
korkean erotuskyvyn kédnteisfaasinestek-
romatografia (HPLC) ja mittaukset UV-
aallonpituusalueella 280 nm (komission
asetus (EY) N:o 152/2009 (%)).

. Turvallisuus: késittelyn aikana

on kiytettdvdi hengityssuojaa
sekd suojalaseja ja -késineitd.

. Hyvidksynnin haltijan on toteu-

tettava markkinoille saattamisen
jalkeinen ohjelma, jolla seura-
taan bakteeri- ja Eimeria spp.
-resistenssia.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksyn-
nén halti-
jan nimi

Lisdaine
(kauppanimi)

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhma

Enimmaisi-

ki

Vihimmidispi- | Enimmdispi-
toisuus toisuus

mg tehoainetta | kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12 %

Muut mddraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Jddmien enimmdis-

mddrdt asianomai-

sissa eldinperdisissd
elintarvikkeissa

Diklatsuriilin maarittdiminen siipikarjan
kudoksista: yhtd prekursori-ionia ja kahta
diagnosointiin tarkoitettua tuoteionia
kayttavadn kolmoiskvadrupolimassas-
pektrometriin (MS/MS) kytketty korkean
erotuskyvyn kiinteisfaasinestekromatog-
rafia.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() EUVL'L 54, 26.2.2009, s. 1.
() EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1.
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