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(Muud kui seadusandlikud aktid)
KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/148,
3. veebruar 2020,
milles kasitletakse loa andmist robenidiinvesinikkloriidi (Robenz 66G) kasutamiseks broilerite
soodalisandina ning millega muudetakse miirust (EU) nr 1800/2004 (loa hoidja Zoetis SA)
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodtades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord. Konealuse maaruse artikli 10 15ikega 2 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (¥ alusel lubatud s66dalisandite iimberhindamine.

Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni méirusega (EU) nr 1800/2004 (*) luba robenidiinvesinikkloriidi
(Robenz 66G) preparaadi kasutamiseks broilerite soodalisandina. Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10
16ikele 1 kanti see preparaat olemasoleva tootena seejdrel soodalisandite registrisse.

Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 2 koostoimes nimetatud mééruse artikliga 7 on esitatud
taotlus robenidiinvesinikkloriidi (Robenz 66G) uuesti hindamiseks broilerite soodalisandina. Taotleja taotles
konealuse soodalisandi liigitamist soodalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®.
Taotlusele on lisatud méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 24. jaanuar 2019. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda robenidiinvesinikkloriid (Robenz 66G) kahjulikku
mdju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet leidis, et kdnealune so6dalisand voib
tohusalt tdrjuda broilerite koktsidioosi. Toiduohutusamet leidis, et Eimeria spp. suhtes on vaja techa kohapealset
turustamisjdrgset jarelevalvet, eelistatavalt loa kehtivusaja viimasel poolel. Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse
(EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva séddalisandi analiiiisimeetodi kohta.

Robenidiinhiidrokloriidi (Robenz 66G) hindamine niitas, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa
andmise tingimused on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse preparaadi kasutamiseks kidesoleva médaruse
lisas esitatud tingimustel.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.
Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU sé6dalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
Komisjoni 15. oktoobri 2004. aasta mdirus (EU) nr 1800/2004, mis késitleb loa andmist kiimneks aastaks sdodalisandile ,Cycostat
66G*“, mis kuulub koktsidiostaatikumide ja muude raviainete rithma (ELT L 317, 16.10.2004, Ik 37).
EFSA Journal (2019); 17(3):5613.
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(6)  Kdnealuse iimberhindamise tulemusena tuleks maarust (EU) nr 1800/2004 vastavalt muuta.

(7)  Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane niha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(8)  Kéesoleva middrusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid®, lubatakse kasutada
soodalisandina loomasootades konealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2
Midrust (EU) nr 1800/2004 muudetakse jirgmiselt.
1) Artikkel 2 jdetakse vilja.
2) Lisa jdetakse vilja.

Artikkel 3

Lisas nimetatud preparaati ja seda preparaati sisaldavat s66ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne 25. augustit 2020
kooskdlas enne 25. veebruari 2020 kohaldatud eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.

Artikkel 4

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 3. veebruar 2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- | Maksi-
mumsi- | mumsi-
Séodali- saldus | saldus
idia:lr;;iflit- Soddalisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi | VAnuse Stodalisandi Loa Jadkide piirnormid
. Loa hoidja (kaubanduslik T, ’ . iilem- sisaldus Muud sitted kehtivusaja asjaomases loomses
seeri- . kirjeldus -kategooria e i id ~ .
. nimetus) piir milligrammides 16pp toidus
misnum- 12 %
ber niiskusesisaldu-
sega tiissooda
kilogrammi kohta
Soodalisandi kategooria: Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
5a758 | Zoetis SA Robenidiin- Soodalisandi koostis: Broilerid - 36 36 . Soodalisandi  kasutamine | 25. veebruar | 800 pg robenidiinvesi-
vesinikkloriid | robenidiinvesinikkloriid: keelatud vahemalt viis | 2030 nikkloriidi marja mak-

(Robenz 66G)

66 glkg

lignosulfonaat: 40 g/kg
kaltsiumsulfaatdihiidraat:
894 g/kg

Toimeaine:
robenidiinvesinikkloriid,
C,5H,5Cl,NsHC,
1,3-bis[(p-klorobensiilideen)
amino]-
guanidiinvesinikkloriid (97 %)
CASi number: 25875-50-7,
Seotud lisandid:

— N,N,N“tris[(p-kloroben-
stilideen)amino]guanidiin
(TRIS): < 0,5 %

— bis-(4-klorobensiilideen)
hiidrasiin (AZIN) < 0,5 %

— tundmatu lisand < 1 %
(konkreetne tundmatu li-
sand < 0,2 %)

Analiiiisimeetod (')
Robenidiinvesinikkloriidi ~ si-
salduse mdidramine soodali-
sandis ja eclsegus: kdrgefektiiv-
ne vedelikkromatograafia koos
UV-pdhise médramisega
(HPLC-UV)
Robenidiinvesinikkloriidi ~ si-
salduse madramine soodas:
korgefektiivne vedelikkroma-

. Turustamisjargse

pdeva enne tapmist.

. Soodalisand tuleb lisada

segasoota eelseguna.

. Soodalisandit ei tohi sega-

da muude koktsidiostaati-
kumidega.

jarele-
valve programme teeb loa
hoidja: resistentsus bakte-
rite ja Eimeria spp. suhtes

. Soodakiitlejad  kehtesta-

vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra  ja  vOtavad
korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda
voivaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte kdrvaldada
vdi minimeerida, kasuta-
takse sdodalisandi ja eelse-
gude kasutamisel isiku-
kaitsevahendeid.

sa kilogrammi kohta.
350 pg robenidiinvesi-
nikkloriidi marja nee-
ru kilogrammi kohta.
200 pg robenidiinvesi-
nikkloriidi mérja lihas-
koe kilogrammi kohta.
1 300 pg robenidiinve-
sinikkloriidi marja na-
ha voi rasvkoe kilo-
grammi kohta.
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Soodali-
sandi
identifit-
seeri-
misnum-
ber

Loa hoidja

Soodalisand
(kaubanduslik
nimetus)

Koostis, keemiline valem,
kirjeldus

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
iilem-
piir

Miini- | Maksi-
mumsi- | mumsi-
saldus | saldus

S6odalisandi
sisaldus
milligrammides
12 %
niiskusesisaldu-
sega tdisso6da
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Jiikide piirnormid
asjaomases loomses
toidus

tograafia koos UV-p&hise maa-
ramisega (HPLC-UV) — komis-
joni méérus (EU) nr 152/2009
Robenidiinvesinikkloriidi ~ si-
salduse méddramine kudedes:
poordfaasiline korgefektiivne
vedelikkromatograafia ~ koos
tripleks-kvadrupool-massi-
spektromeetriga  (RP-HPLC-
MS/MS) voi méni muu sama-
védrne meetod, mis vastab ko-
misjoni otsuses 2002/657[EU
sdtestatud nduetele.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports
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