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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/148
(2020. gada 3. februaris)

par atlauju robenidina hidrohloridu (Robenz 66G) lietot par baribas piedevu galas caliem un ar ko
groza Regulu (EK) Nr. 1800/2004 (atlaujas turé&tajs — Zoetis SA)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku édinasana
lietotam piedevam () un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskir§anas pamatojums un kartiba. Minétas regulas 10. panta 2. punkta paredzéts, ka piedevas, kuru
lietosana atlauta saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (), ir jaizverté atkartoti.

(2)  Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1800/2004 (*) robenidina hidrohlorida (Robenz 66G) preparatu atbilsto$i Direktivai
70/524[EEK atlava izmantot par baribas piedevu galas caliem. Péc tam saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003
10. panta 1. punktu minéto preparatu ka eso$u baribas lidzekli ieklava Lopbaribas piedevu registra.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu saistiba ar tas 7. pantu tika iesniegts pieteikums
atkartoti izvertét robenidina hidrohloridu (Robenz 66G) ka baribas piedevu galas caliem. Pieteikuma iesniedzgjs
lidza minéto piedevu klasificét piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”. Minétajam pieteikumam bija
pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 24. janvara atzinuma (*) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacjjumiem robenidina hidrohloridam (Robenz 66G) nav nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku veselibu,
cilvéka veselibu vai vidi. lestade uzskatija, ka ar So piedevu iesp&jams efektivi kontrolét kokcidiozi galas caliem.
lestade uzskatija, ka attieciba uz Eimeria spp. ir javeic uzraudziba péc pardosanas, jo ipasi atlaujas deriguma termina
otraja pusé. Ta ari verificéja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par
bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Robenidina hidrohlorida (Robenz 66G) novértéjums liecina, ka ir izpilditi Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacjjumi. Tapéc o preparatu bitu jalauj lietot atbilstigi §is regulas pielikumam.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Padomes 1970. gada 23. novembra Direktiva 70/524/EEK par baribas piedevam (OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.).

() Komisijas 2004. gada 15. oktobra Regula (EK) Nr. 1800/2004 par atlaujas izsniegSanu uz desmit gadiem, lai dzivnieku bariba varétu
izmantot piedevu “Cycostat 66G”, kas pieder kokcidiostatu un citu zalu lidzeklu grupai (OV L 317, 16.10.2004., 37. Ipp.).

(*) EFSA Journal, 2019.g.; 17(3):5613.
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(6)  Sis atkartotas izvértésanas rezultata Regula (EK) Nr. 1800/2004 biitu attiecigi jagroza.

(7)  Nekaitiguma apsveérumi neprasa atlaujas nosacijumu grozijumus piemérot nekavéjoties, tapéc ir lietderigi noteikt
parejas periodu, lai ieinteresétas personas varétu sagatavoties no atlaujas izrieto3o jauno prasibu izpildei.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma noradito preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts izmantot ka
dzivnieku baribas piedevu atbilstigi minétaja pielikuma izklastitajiem nosacijjumiem.

2. pants
Regulu (EK) Nr. 1800/2004 groza $adi:
1) regulas 2. pantu svitro;
2) regulas pielikumu svitro.

3. pants

Tadu pielikuma noradito preparatu un $o preparatu saturo$o baribu, kuri raZoti un marketi pirms 2020. gada 25. augusta,
saskana ar noteikumiem, kas bija piemérojami pirms 2020. gada 25. februara, arT turpmak drikst laist tirgi un izmantot,
lidz beidzas esosie krajumi.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2020. gada 3. februari
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Mini- | Maksi-
malais | malais
Piedevas . ) ) . saturs saturs ) Maksime'glais atlieku
identifi- Adaujas  Piedeva Sastavs, kimiska formula Dzivnieku | Maksi- o v - . Atfaujas limenis (MAL)
Kacijas turétaja (tirdzniecibas ’ :;praks ts ’ suga vai malais | mg aktivas Vlela_s Citi noteikumi derigt}mva attiecigajos d%iv.meku
nosaukums nosaukums) kategorija | vecums | uz kg kompleksas termins$ izcelsmes partikas
numurs baribas ar produktos
mitruma saturu
12 %
Piedevu kategorija: Kokcidiostati un histomonostati
5a758 | Zoetis SA Robenidina Piedevas sastavs: Galas cali - 36 36 . Piedevu aizliegts lietot vis- | 2030. gada | 800 pg robenidina hi-
hidrohlorids | robenidina hidrohlorids: maz piecas dienas pirms | 5. februaris | drohlorida uz kg mitru
(Robenz 66G) | 66 g/kg kauganas. aknu.
lignosulfonats: 40 g/kg . Piedevu baribas maisijuma 350 pg robenidina hi-
kalcija  sulfata  dihidrats: ieklauj premiksa veida. drohlorida uz kg mitru
894 glkg . Piedevu nedrikst jaukt ar nieru.
. citiem kokcidiostatiem. 200 pg robenidina hi-
Aktlv.a _wela: . i . Atlaujas turétajs veic péc- drohlorida uz kg mitru
robenidina hidrohlorids, pardoSanas  uzraudzibas muskulu.
C”Hl,’ClzNS'HCl’ s programmu attieciba uz 1300 pg robenidina
1,3-bis[(p-hlorbenziliden) rezistenci pret baktérijam hidrohlorida uz kg mi-

amino]-

guanidina hidrohlorids (97 %)

CAS numurs: 25875-50-7,

saistitie piemaisijumi:

— N,N'N”-tris[(p-hlorbenzi-
lidén)  amino]guanidins
(TRIS): < 0,5 %

— bis-(4-hlorbenzilidén)hi-
drazins (AZIN) < 0,5 %

— nezinami  piemaisijumi
< 1 % (atseviski nezinami
piemaistjumi < 0,2 %)

Analitiska metode !
Robenidina hidrohlorida kvan-
titativai noteikSanai baribas
piedeva un premiksos: augsti
efektiva Skidruma hromato-
grafija kopa ar UV detekteéSanu
(HPLC-UV).

Robenidina hidrohlorida kvan-
titativai noteikSanai dzivnieku
bariba: augsti efektiva 8ki-
druma hromatografija kopa
ar UV detektéSanu (HPLC-

un Eimeria spp.

. Baribas aprité iesaistitie

uznéméji piedevas un pre-
miksu lietotajiem nosaka
darbibas procediras un
organizatoriskos pasaku-
mus, ar kuriem paredzéts
noverst iespéjamos riskus,
kas izriet no to lietosanas.
Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem $os riskus
novérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iespeé-
jams, ar piedevu un pre-

miksiem rikojas,
izmantojot  individualos
aizsarglidzek]us.

tras adas/tauku.
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Piedevas
identifi-
kacijas
numurs

Atlaujas
turétaja
nosaukums

Piedeva
(tirdzniecibas
nosaukums)

Sastavs, kimiska formula,
apraksts

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksi-
malais
vecums

Mini- | Maksi-
malais | malais
saturs | saturs

mg aktivas vielas
uz kg kompleksas
baribas ar
mitruma saturu
12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Maksimalais atlieku
Iimenis (MAL)
attiecigajos dzivnieku
izcelsmes partikas
produktos

UV); Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009.

Robenidina hidrohlorida kvan-
titativai noteik$anai audos: ap-
grieztas fazes augstas izkirt-
spéjas Skidrumhromatografija
kopaar triskarso Cetrpolu mas-
spektrometriju ~ (RP-HPLC-
MS/MS) vai ekvivalentu meto-
di, kas atbilst Komisijas Lé-
muma 2002/657[EK prasi-
bam.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama $aja references laboratorijas vietné: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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