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(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/148,
annettu 3 paivind helmikuuta 2020,
robenidiinihydrokloridin (Robenz 66G) hyviksymisesti broilerien rehun lisiaineena ja asetuksen

(EY) N:o 1800/2004 muuttamisesta (hyviksynnin haltija Zoetis SA)

(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 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa 2 kohdassa sdddetddn
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvdksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
nojalla.

Robenidiinihydrokloridivalmiste (Robenz 66G) hyviksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti kaytettavaksi rehun
lisdaineena broilerien ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o 1800/2004 (). Kyseinen valmiste merkittiin sen
jalkeen rehun lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10
artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee robenidiinihydrokloridin (Robenz 66G) uudelleenarviointia broilerien rehun lisdaineena.
Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “kokkidiostaatit ja histomonostaatit”.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24 piivini
tammikuuta 2019 antamassaan lausunnossa (), ettd robenidiinihydrokloridilla (Robenz 66G) ei ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kaytettynd ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen eikd
ympiristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd lisdaineella voidaan tehokkaasti torjua broilereissa
esiintyvdd kokkidioosia. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd markkinoille saattamisen jalkeinen
kenttdseuranta on tarpeen Eimeria spp.n varalta mieluiten hyviaksynnin voimassaoloajan jilkimmiiselld jaksolla.
Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

Robenidiinihydrokloridin (Robenz 66G) arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksymisen edellytykset tayttyvat. Nain ollen kyseisen valmisteen kdyttd timdn asetuksen liitteessd kuvatulla
tavalla olisi hyviksyttava.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
Komission asetus (EY) N:o 1800/2004, annettu 15 pidivind lokakuuta 2004, kokkidiostaattien ja muiden ldikkeenkaltaisten aineiden
ryhmédn kuuluvan lisdaineen "Cycostat 66G” kdyton hyviksymisestd rehuissa kymmeneksi vuodeksi (EUVL L 317, 16.10.2004, s. 37).
EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  Tamin uudelleenarvioinnin seurauksena asetusta (EY N:o 1800/2004 olisi muutettava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyviksynnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua uusien hyvdksynnistd aiheutuvien
vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla
Muutetaan asetus (EY) N:o 1800/2004 seuraavasti:
1) Kumotaan 2 artikla;
2) poistetaan liite.

3 artikla

Sallitaan liitteessd tarkoitetun valmisteen ja sitd sisdltdvan rehun, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 25
pdivdd elokuuta 2020 ennen 25 piivdd helmikuuta 2020 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat.

4 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 3 paiviand helmikuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lignosulfonaatti: 40 g/kg
Kalsiumsulfaattidihydraatti:
894 g/kg

Tehoaine: . o

e s hin. hydrokloridia/k:
Robeniditnihydroklorid . Hyviksynnin haltijan on t&loretta lihalst/a.g
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ni) amino] - 1 107 0 rantaohjelmat seuraavien tuoretta nahkaa/ras-
guanidiinihydrokloridi (97 %) varalta: resistenssi baktee- vaa.

CAS-numero: 25875-50-7,
Kemiallisesti samantyyppiset
epdpuhtaudet:

— N,N',N"-tris[p-klooribent-
sylideeni) amino]guanidii-
ni (TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-klooribentsylideeni)
hydratsiini (AZIN) < 0,5 %

— tuntematon  epdpuhtaus
< 1% (yksittdinen tuntema-
ton epdpuhtaus < 0,2 %)

Analyysimenetelma (!
Robenidiinihydrokloridin
madrittiminen rehun lisdai-
neesta ja esiseoksista: Korkean
erotuskyvyn nestekromatog-
rafia yhdessi UV-detektion
kanssa (HPLC-UV).
Robenidiinihydrokloridin
madrittiminen rehuista: Ultra-
violettidetektioon  kytketty

teurastusta.

. Lisdaine on sekoitettavare-

huseokseen esiseoksena.

. Lisdainetta ei saa sekoittaa

muihin kokkidiostaattei-

reille ja Eimeria spp.:lle.

. Rehualan toimijoiden on

vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenette-lyt ja jar-
jestelyt kaytostd aiheutu-
vien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jérjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla
poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kdytettdava
asianmukaisia henkilon-
suojai-mia.

retta maksaa.

350 pg robenidiini-

hydrokloridia/kg

tuoretta munuaista.
200 pg robenidiini-
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Muut méiriykset

Hyviksyn-
ndn voimassa-
olo piittyy

Jddmien
enimmaismairit
asianomaisissa
eldinperiisissi
elintarvikkeissa

korkean suorituskyvyn nestek-
romatografia (HPLC-UV) - Ko-
mission asetus (EY) N:o
152/20009.
Robenidiinihydrokloridin
médrittiminen  kudoksista:
Kolmoiskvadrupolimassa-
spektrometriin kytketty kor-
kean erotuskyvyn kainteisfaa-
sinestekromatografia (RP-
HPLC-MS/MS) tai vastaava me-
netelmd, joka tdyttdd komis-
sion padtoksessa
2002/657[EY asetetut vaati-
mukset.

() ' Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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