Nr. 54/342

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

27.9.2012

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 169/2011

2012/EES/54/30

fra 23. februar 2011

um leyfi fyrir diklasurili sem féduraukefni fyrir perluhzensni (leyfishafi er Janssen
Pharmaceutica N.V.) (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (1),
einkum 2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var
16g0 fram umsokn um leyfi fyrir diklastrili. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3)  Umsoknin vardar leyfi fyrir nyrri notkun diklasurils, i
aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf”, sem
foduraukefnis fyrir perluhaensni.

4)  Notkun diklasurils var leyfd til 10 éara, i samremi vid
tilskipun radsins 70/524/EBE (?), sem foduraukefni fyrir
kjuklinga, sem eru aldir til ad verda varphanur, ad 16
vikna aldri og til notkunar fyrir kalkina ad 12 vikna
aldri med reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 2430/1999 (). Notkun fyrir eldiskjuklinga var leyfd
til 10 ara med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB)
nr. 1118/2010 (4).

5) Logd voru fram ny gogn til studnings umsdkn um
leyfi fyrir diklasurili fyrir perluhaensni. Matveladryggis-
stofnun Evropu (hér & eftir nefnd ,,Matvaladryggis-
stofnunin®) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
5. oktober 2010 (°) ad vid tilldgd notkunarskilyrdi hafi
diklasuril ekki skadleg ahrif a heilbrigdi dyra eda manna
eda 4 umhverfid og ad med notkun pess sé¢ komid i veg
fyrir hnislasott i perluh@nsnum. Matvaladryggisstofnunin
telur ad porf sé a sértekum kréfum um voktun ad lokinni
setningu & markad til pess ad vakta hugsanlega myndun
pols hja bakterium og/eda Eimeria spp. 1 4litinu er einnig
stadfest skyrsla um adferd til ad greina foouraukefnid i
foori, sem tilvisunarrannsoknarstofa Bandalagsins, sem
sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

6) Mat a diklastrili synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedio er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samremis vid pad ber ad leyfa notkun
pessarar blondu eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugero.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um matveala-
ferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vef-
svipungalyf og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem
aukefni 1 fo0ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

2.gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 23. februar 2011.

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 49,24.2.2011, bls. 6. Hennar var getid i
akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 78/2012 fra 30. april 2012 um
breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

() Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

() Stjtid. EB L 296, 17.11.1999, bls. 3.

(") Stjtid. ESB L 317, 3.12.2010, bls. 5.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel Barroso

Jorseti.

(®) Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(10), 1866.



VIDAUKI
. Lagmarksinnihald | Hamarksinnihald Hémalrksgildi
Kenninimer 'Aul‘(cfm . Samsetning, efnaformula, lysing. Tegund eda Hamark - . Leyfi rennur . leifa i .
- Nafhn leyfishafa (vidskiptaheiti - ? ? , Onnur akvaedi | vidkomandi
aukefnisins ) greiningaradferd flokkur dyra saldur mg af virku efni/kg heilf6durs med at matvaelum Gr
12% rakainnihaldi dyrarikinu
Hnislalyf og vefsvipungalyf
51771 Janssen Diklasuril Samsetning aukefnis Perluhansni — 1 1 Aukefnid skal 16. mars | 1500 pg
Pharmaceutica | 0,5 g/100 g Diklasuril: 0,50 g/100 g. notad i 2021 diklasurils/k
N.V. (Clinacox Sojabaunam;jol med lagu fodurblondur i g af ferskri
0,5%) protininnihaldi: formi forblondu. lifur
99,25 g/100 g Ekki ma blanda 1000 pg
Fjolvidon K 30: 0,20 g/100 g diklasurili vio diklasurils/k
Natriumhydroxid: 0,05 g/100 g onnur hnislalyf. g af ferskum
Lysing a eiginleikum virka efnisins Vardandi oryggi: nyrum
Diklasuril, C;;HoC13N40,, vid medhondlun 500 pg
(+)-4-klorfenyl(2,6-diklord- skal nota diklasurils/k
(2,3,4,5-tetrahydro-3,5-dioxo-1,2,4- ondunarvorn, g af ferskum
triasin-2-yl)fenyl)asetonitril, gleraugu og vodvum
CAS-numer: 101831-37-2 hlifdarhanska. 500 pg
Skyld ohreinindi: Leyfishafinn skal diklasurils/k
Nidurbrotsefnasamband (R064318): < skipuleggja og g af ferskri
0,1% framkvama huao/fitu
Onnur skyld 6hreinindi (T001434, voktunaraztlun
R066891, R068610, RO70156, vardandi pol hja

R070016):

<0,5% hvert um sig

Ohreinindi samtals: < 1,5%
Greiningaradferd (')

Akvordun a diklasarili i fodri:
Haprystivokvaskiljun med dskautudum
stodufasa (HPLC) med greiningu par
sem notast er vid utfjolublatt 1jos vid
280 nm (reglugerd (EB) nr.
152/2009)Akvordun & diklastrili 1 vef
alifugla: Haprystivokvaskiljun i
tengslum vid prefaldan fjorskauta
massagreini par sem notud er ein
modurjon og tveer dotturjonir

bakterium og
Eimeria spp. ad
lokinni setningu &
markad.

Upplysingar um greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi s160 tilvisunarrannsoknarstofu Bandalagsins: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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