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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/2733,
annettu 7 piivini joulukuuta 2023,

diklatsuriilia sisiltivin valmisteen Coxiril hyviksymisestd kananuorikoiden ja fasaanien rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija: Huvepharma NV) ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/46
oikaisemisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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 sdddetdin eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu kaksi hakemusta, jotka koskevat diklatsuriilia
sisdltdvin valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemukset koskevat diklatsuriilia sisdltavin valmisteen Coxiril hyviksymistd kananuorikoiden ja fasaanien rehun
lisdaineena, ja siind pyydetdin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin luokkaan "kokkidiostaatit ja histomonostaatit”.

Diklatsuriilia sisdltdvd valmiste Coxiril on jo hyviksytty broilerien, teuraskalkkunoiden sekd lihotukseen ja
jalostukseen tarkoitettujen helmikanojen rehun lisaineena komission taytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/46 ().

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 20
pdivind helmikuuta 2018 (}) ja 23 piivind maaliskuuta 2023 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd diklatsuriilia
sisdltavd valmiste Coxiril on ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kéytettyna turvallinen kananuorikoiden ja
fasaanien ruokinnassa. Se on kuluttajien kannalta turvallinen, kunhan siipikarjalle vahvistetut jiimien
enimmdaismadrit eivit ylity. Ympariston osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd valmisteen ei odoteta
aiheuttavan maaperdin ja sedimenttiin niin happamassa kuin ei-happamassakaan maaperissi kohdistuvaa riskid
eikd pohjaveteen kohdistuvaa huolta niin happamassa kuin ei-happamassakaan maaperissi, ettd vesiympariston
osalta ei tietojen puutteellisuuden vuoksi voida tehdd pdatelmii ja ettd diklatsuriilia sisdltavd valmiste Coxiril ei ole
biokertyvd, minkd vuoksi sekundaarisen myrkytyksen riski on epdtodenndkéinen. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi myos, ettd diklatsuriilia sisdltavad valmistetta Coxiril ei pidetd silmid ja ihoa &rsyttivand aineena
eiki mahdollisena ihoa herkistivind aineena ja ettd kdyttdjin hengitysteitse tapahtuva altistuminen ei
todennikoisesti aiheuta hengitystie- tai systeemistd toksisuutta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisaksi,
ettd diklatsuriilia sisaltdvalld valmisteella Coxiril voidaan torjua kokkidioosia ehdotetuissa kdyttGolosuhteissa. Se
suositteli kentdlld tapahtuvaa Eimeria spp:n diklatsuriiliresistenssin seurantaa, joka toteutettaisiin mieluiten
hyviksynnan voimassaoloajan loppupuolella. Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi
komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (°) 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti, ettd samaa lisdainetta
koskevassa aiemmassa arvioinnissa esitetyt paditelmat ja suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa myos tahin
hakemukseen.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(%) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/46, annettu 14 pdivind tammikuuta 2015, diklatsuriilin hyvaksymisestd broilereiden ja
teuraskalkkunoiden sekd lihotukseen ja jalostukseen tarkoitettujen helmikanojen rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Huvepharma

NV) (EUVL L9, 15.1.2015, s. 5).
() EFSA Journal 2018;16(3):5195 ja EFSA Journal 2018;16(3):5196.
(*) EFSA Journal 2023, 21(4):7963.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien

yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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(6)  Edelld esitetyn perusteella ja ottaen huomioon, ettd kananuorikoita ja fasaaneja pidetddn yksinomaan
maaympdristossd, komissio katsoo, ettd diklatsuriilia sisdltivd valmiste Coxiril tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvdksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto
kananuorikoiden ja fasaanien ruokinnassa olisi hyviksyttivd. On aiheellista edellyttdd markkinoille saattamisen
jalkeen toteutettavaa Eimeria spp:n diklatsuriiliresistenssin seurantaa ja mainita, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 9 artiklan 7 kohdan mukaisesti komission asetuksessa (EU) N:o 37/2010 (9 vahvistettuja
diklatsuriilin jadmien enimmdismairid siipikarjassa sovelletaan elintarvikkeisiin, jotka on saatu kyseiselld
valmisteella ruokituista eldimistd.

(7)  Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/46 liitteen viimeisessd sarakkeessa, joka koskee jidmien enimmiismadrid
asianomaisissa eldinperdisissd elintarvikkeissa, viitataan asetukseen (EU) N:o 37/2010 ja tdsmennetddn jadmien
enimmaismaédrit. Jos aineelle on jo vahvistettu jddmien enimmadisméddrd yhteison sddntojen mukaisesti, kyseistd
jadmien enimmdismadrdd sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1831/2003 9 artiklan 7 kohdan mukaisesti kuitenkin
myos aineen kidytostd rehun lisdaineena perdisin oleviin aktiivisen aineen tai sen hajoamistuotteiden jadmiin.
Asetuksessa (EU) N:o 37/2010 vahvistettuja diklatsuriilin jadmien enimmadisméarid siipikarjassa sovelletaan sen
vuoksi myo6s tiytintdonpanoasetuksen (EU) 2015/46 nojalla, joten jo viittaus asetukseen (EU) N:o 37/2010 olisi
riittdnyt myGs ilman jadmien enimmaéismadrien tismentidmistd. Sen vuoksi tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/46
liite olisi oikaistava.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “kokkidiostaatit ja histomonostaatit” kuuluva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten
ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tidytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/46 oikaiseminen

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2015/46 liitteessd sarakkeessa “Jadmien enimmdaismdaardt asianomaisissa
eldinperdisissd elintarvikkeissa” oleva teksti seuraavasti:

"Asetus (EU) N:o 37/2010 (¥

(*) Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 piivind joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja
niiden eldinperdisissd elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimméisméirid koskevasta luokituksesta (EUVL L 15,
20.1.2010, 5. 1).”

3 artikla

Voimaantulo

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

(®) Komission asetus (EU) N:o 37/2010, annettu 22 pdivind joulukuuta 2009, farmakologisesti vaikuttavista aineista ja niiden
eldinperiisissa elintarvikkeissa esiintyvien jadmien enimmaéismaéarid koskevasta luokituksesta (EUVL L 15, 20.1.2010, s. 1).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 7 pdivind joulukuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2733/oj
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Vahim- Enimmais-
madispitoi- toisuus Hyviksyn- Jé?éimi?r.l
Lisdaineen | Hyviksyn- suus P nin enimmas-
; Tyvaksy, . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmii- - . maarit
tunnistenu- | nédn haltijan | Lisdaine ) p . o hoai k Muut méairaykset voimassao- . .
S analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg asianomaisessa
mero nimi tdysrehua, jonka lon. eldinperdisessd
kosteuspitoisuus on paattyminen | .. carvikkeessa
12 %
Luokka: kokkidiostaatit ja histomonostaatit
51775 Huve- Diklatsuriili | Lisdaineen koostumus: Kananuori- 12 0,8 1,2 . Lisdaineen ja esiseok- 28. Asetus (EU)
pharma NV | 0,5 g/100 g | Diklatsuriilivalmiste: 5 g/kg. kot viikkoa sen kdyttoohjeissa on | joulukuuta | N:o 37/2010
(Coxiril) Tarkkelys: 15 g/kg. ) mainittava varastoin-| 2033
Vehndjauho: 700 g/kg. Fasaanit - L0 1,2 tiakoskevatedellytyk-
Kalsiumkarbonaatti: 280 g/kg. set sekd stabiilisuus
. ' lampokasittelyssa.
Tehoaineen kuvaus: . Lisdaine on sekoitetta-

Diklatsuriili:

— Cy;HoC3N,0,

— CAS-numero: 101831-37-2

— (%)-4-kloorifenyyli[2,6-dikloori-
4-(2,3,4,5-tetrahydro- 3,5-diok
s0-1,2,4-triatsin-2-yyli)fenyyli]asetonit
riili

— Valmistettu kemiallisen synteesin avulla.

— Epédpuhtaus D (1): < 0,1 %.

Muut yksittaiset epapuhtaudet: < 0,5 %.

Epidpuhtaudet yhteensi: < 1,5 %.

Analyysimenetelmd (%)

Diklatsuriilin maddrittdiminen rehun
lisdaineesta ja  esiseoksista:  korkean
erotuskyvyn

kdanteisfaasinestekromatografia (HPLC) ja
ultraviolettidetektointi aallonpituudella 280
nm (asetus (EY) N:o 152/2009 ().

va rehuseokseen esi-
seoksena.

. Diklatsuriilia ei saa se-

koittaa muihin kokki-
diostaatteihin.

. Hyvaksynnin haltijan

onsuunniteltavaja to-
teutettava  markki-
noille saattamisen jal-
keinen Eimeria spp:n
diklatsuriiliresistens-
sid koskeva seuranta-
ohjelma  komission
asetuksen (EY)
N:0 429/2008 (‘) mu-
kaisesti.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksyn-
ndn haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmadi-
sikd

Vihim- o
.. . . | Enimmais-
mdispitoi- .
pitoisuus
suus

mg tehoainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %

Muut médraykset

Hyviksyn-
nan
voimassao-
lon
pédttyminen

Jdamien
enimmais-
maardt
asianomaisessa
eldinperdisessd
elintarvikkeessa

Diklatsuriilin méaarittdiminen rehuseoksesta:

— korkean erotuskyvyn kainteisfaasines-
tekromatografia (HPLC) ja ultravioletti-
detektointi aallonpituudella 280 nm
(asetus (EY) N:o 152/2009) tai

— korkean suorituskyvyn nestekromatog-
rafia yhdistettynd tandem-massaspektro-
metriaan (LC-MS/MS) —EN 17299.

(") European Pharmacopoeia monograph 1718 (diklatsuriili eldinlddkintikaytt6on).
(%) Analyysimenetelmiid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en
(®) Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 paiviand tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja maaritysmenetelmistd rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1).
() Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 piivind huhtikuuta 2008, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd
hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1).
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