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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 875/2010,

annettu 5 pidivini lokakuuta 2010,

rehujen lisidaineen hyviksymisesti kymmeneksi vuodeksi

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon rehujen lisdaineista 23 péivind marraskuuta
1970 annetun neuvoston direktiivin 70/524/ETY () ja erityisesti
sen 3 ja 9 artiklan,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista
22 piivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (?) ja erityisesti sen
25 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisesta.

2)  Asetuksen (EY) N:o 18312003 25 artiklassa vahvistetaan
siirtymasaannokset rehun lisdaineiden hyviksymistd kos-
keville hakemuksille, jotka on jatetty direktiivin
70/524/ETY  mukaisesti ~ennen  asetuksen  (EY)
N:o 1831/2003 soveltamispdivaa.

(3)  Nikarbatsiinin hyvaksymistd broilerien rehun lisdaineeksi
koskeva hakemus on jitetty ennen asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 soveltamispdivaa.

(4)  Direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan 4 kohdan mukaiset
kyseistd hakemusta koskevat alustavat huomautukset toi-
mitettiin ~ komissiolle ennen asetuksen (EY) N:o
1831/2003 soveltamispaivad. Siksi hakemusta kisitellddn
edelleen direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti.

(5)  Nikarbatsiinin (CAS-numero 330-95-0) liikkeeseen laske-
misesta vastaava henkilo jatti direktiivin 70/524/ETY

() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.

4 artiklan mukaisesti hakemuksen, jolla haetaan valmis-
teen hyvaksymistd kymmeneksi vuodeksi broilerien ruo-
kinnassa kdytettdvand kokkidiostaattina.

(6)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 10 pdivind
maaliskuuta 2010 antamassaan lausunnossa (%), ettd ni-
karbatsiinilla ei ole haitallista vaikutusta eldinten tai ih-
misten terveyteen tai ymparistoon ja ettd kyseinen lisi-
aine on tehokas kokkiodioosin torjumiseksi broilereissa.
Nikarbatsiiniin liittyvd epdpuhtaus, p-nitroaniliini, johtaa
aineen mahdollisiin jadmiin, joten elintarviketurvallisuus-
viranomainen suosittelee, ettd epdpuhtauspitoisuus rajoi-
tettaisiin alhaisimmalle saavutettavissa olevalle tasolle.

(7)  Arviointi osoittaa, ettd direktiivin 70/524/ETY 3 a artik-
lassa tallaiselle hyvaksymiselle sdddetyt edellytykset tayt-
tyvit. Sen vuoksi lisdaineen kédyttd tdmin asetuksen liit-
teessd esitetyn mukaisesti olisi hyviksyttava. Elintarvike-
viranomaisen lausunto huomioon ottaen on kuitenkin
tarpeen rajoittaa epapuhtauden (p-nitroaniliinin) pitoisuu-
den tasoa. Jotta tuottajilla ja kayttdjilld olisi aikaa mukau-
tua, on aiheellista ryhtyd soveltamaan rajoitusta kolme
vuotta tdmén asetuksen soveltamisen jilkeen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “kokkidiostaatit ja muut ladkeai-
neet” kuuluvan liitteessd mainitun valmisteen kdytto lisdaineena
eldinten ruokinnassa kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyk-
sin.

2 artikla

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

() EFSA Journal 2010, 8(3):1551.
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Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 5 pdivind lokakuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Vihimmiispitoi- | Enimmdispitoi- Jadmien
Llsa:iuneen Hyviksynnin - Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai o suus suus in HyYaksynnan enimmaismaarat
tunnistenu- A Lisdaine . s « Enimmaisikd Muut sddnnokset voimassaolo asianomaisessa
haltijan nimi analyysimenetelma -ryhmi . R e
mero mg tehoainetta | kg tdysrehua, padttyy eldinperéisessd
kosteuspitoisuus 12 % elintarvikkeessa
Kokkidiostaatit ja muut liikeaineet
51 774 | Phibro Nikarbatsiini | Lisdaineen koostumus Broilerit — 125 125 . Kaytto kielletty vahintddn | 26 lokakuuta | 15 000 pg dinitrokar-
Animal 250 g/k: . s 1 vrk ennen teurastusta 2020 baniliidia  (DNQ)/k
slks Nikarbatsiini: 250 g/kg v idia  (ONOkg
Health s.a. . . tuoretta maksaa
. L . Nikarbatsiinia ei saa se-
Belgium Steariinihappo: 126 £ 5 % g/kg

Polysorbaatti 20:
13,90 10 % g/kg

Vehnirehujauho 100 %:iin

Vaikuttava aine

Nikarbatsiini, C;qH;gNgOy.
CAS-numero: 330-95-0
1,3-bis(4-nitrofenyyli)urean ja
4,6-dimetyyli-2-pyrimidinolin ek-
vimolekulaarinen kompleksi, ra-
keena

Kemiallisesti samantyyppiset epi-
puhtaudet: p-nitroaniliini:
<0,3%

koittaa muiden kokkidi-
ostaattien kanssa narasii-
nia lukuun ottamatta.

. Lisdaine on sekoitettava

rehuseokseen esiseoksena.

. 26. lokakuuta 2013 p-

nitroaniliinin pitoisuuden
on oltava < 0,1 %.

. Hyviksynnin haltijan on

laadittava ja toteutettava
myynnin jilkeinen oh-
jelma, jolla seurataan bak-
teeri- ja Eimeria spp. -re-
sistenssia.

6 000 pg DNC:tikg
tuoretta munuaista

4000 pg DNC:td/kg
tuoretta lihasta ja
tuoretta ihoa/rasvaa.
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