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A BIZOTTSAG 976/2008/EK RENDELETE
(2008. oktober 6.)

a 2430/1999[EK, a 418/2001/EK és a 162/2003/EK rendeletnek a kokcidiosztatikumok és egyéb
gyoOgydszati anyagok csoportjiba tartozd ,Clinacox” takarmdiny-adalékanyag engedélyezésének
feltételei tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol
sz6016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (') és kiillonosen annak 13. cikke
(3) bekezdésére,

mivel:

(1)

(
(
(
(
(

1
2
3
4
5

A kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok
csoportjaba tartozd diklazuril (Clinacox 0,5 % Premix)
adalékanyagot a 70/524/EGK tandcsi irdnyelvvel (3) Ossz-
hangban bizonyos feltételek mellett engedélyezték. Ezt az
adalékanyagot a 2430/1999/EK (%), a 418/2001/EK (*) és
a 162/2003EK bizottsdgi rendelet (°) tiz évre engedé-
lyezte brojlercsirkéken, hizépulykdkon, illetve tojojér-
céken torténd alkalmazdsra, az engedélyt az adalékanyag
forgalmazdsaért felel6s személyhez kotve. Errdl az adalé-
kanyagr6l mint meglév termékrdl az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikkével osszhangban értesitést kiildtek.
Mivel az emlitett rendelkezésben el6irt valamennyi infor-
méciot benydjtottdk, az adalékanyagot felvették a takar-
mdny-adalékanyagok kozosségi nyilvantartdsaba.

Az 1831/2003/EK rendelet lehet6vé teszi, hogy az
adalékanyag engedélyét az engedély jogosultjanak kéré-
sére az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hat6sdg (a tovab-
biakban: hatésdg) véleményét kovetGen modositsik. A
diklazuril (Clinacox 0,5 % Premix) adalékanyag engedé-
lyének jogosultja kérelmet nytjtott be, amelyben azt java-
solja, hogy az engedély feltételeit a hatdsdg értékelése
szerinti maximdlis maradékanyag-hatdrérték  (MRL)
megallapitdsa dltal modositsak. Ezzel egyidejileg a
kérelem aldtdmasztasdhoz sziikséges adatokat is benytj-
totta.
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(3) A hatésig 2008. dprilis 16-dn elfogadott vélemé-
nyében (°) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a brojler-
csirkék és hizopulykdk esetében nincs sziikség maximalis
maradékanyag-hatarértékekre. Azokra az esetekre, amikor
a maximalis maradékanyag-hatdrértékek sziikségesnek
tekinthetdk, értékeket javasolt. Mivel lehetséges, hogy a
tojojércék a tobbi csirkével egyiitt bekeriilnek a taplalék-
lancba, mérlegelni kell a maximdlis maradékanyag-hatar-
értékek meghatdrozasanak lehetGségét erre az allatkatego-
ridra nézve is. A hat6ésdg tgy itélte meg, hogy nulla
napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id§ alkalmazasa
nem veszélyeztetné a fogyasztok biztonsigat.

4) A fogyasztok nagyfokii biztonsigdnak szavatoldsa és a
diklazuril helyes haszndlatinak jobb ellendrzése érde-
kében maximdlis maradékanyag-hatdrértékek meghatdro-
zésa indokolt a hatdsdg javaslata szerint. Mivel a brojler-
csirkék és a tojojéreék kozott nincsen szdmottevd élettani
eltérés, helyénvalé ugyanazon maximadlis maradékanyag-
hatarértékek meghatdrozasa ez utdbbi kategéria tekinte-
tében is.

(5) A 2430[1999EK, a 418/2001[EK és a 162/2003/EK
bizottsdgi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani

kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2430[/1999/EK rendelet I. mellékletében az E 771. sor
helyébe e rendelet 1. mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

A 418/2001/EK rendelet I1I. mellékletének helyébe e rendelet IL.
mellékletének szovege 1ép.

(%) Updated Scientific Opinion of the Panel on Additives and Products
or Substances used in Animal Feed (FEEDAP) on a request from the
European Commission on the Maximum Residue Limits for Clinacox
0,5 % (diclazuril) for turkeys for fattening, chickens for fattening and
chickens reared for laying. (A takarmdnyban haszndlt adalék-
anyagokkal és termékekkel vagy anyagokkal foglalkozé tudomanyos
testiiletnek a Bizottsdg kérésére frissitett véleménye a hizépulykdkon,
brojlercsirkéken és tojéjércéken alkalmazott ,Clinacox 0,5 %" (dikla-
zuril) maximalis maradékanyag-hatdrértékeirl) The EFSA Journal
(2008), 696., 1-12. o.
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3. cikk
A 162/2003[EK rendelet melléklete helyébe e rendelet III. mellékletének szovege 1ép.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2008. oktdber 6-4n.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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