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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/ 148
2020 m. vasario 3 d.

dél leidimo naudoti robenidino hidrochlorida (Robenz 66G) kaip mésiniy vis¢iuky pasSary prieda,
kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 1800/2004 (leidimo turétoja — bendrové ,,Zoetis SA“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka. To reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti
priedus, kuriuos leidziama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (};

(2)  vadovaujantis Direktyva 70/524/EEB, Komisijos reglamentu (EB) Nr. 1800/2004 buvo suteiktas leidimas naudoti
robenidino hidrochlorido (Robenz 66G) preparatg kaip mésiniy visCiuky pasary priedg (). Véliau, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $is preparatas jtrauktas j pasary priedy registra kaip esamas
produktas;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo
pateiktas praSymas i§ naujo jvertinti robenidino hidrochlorida (Robenz 66G) kaip mésiniy vis¢iuky pasary prieda.
Pareiskéjas paprasé § prieda priskirti prie kategorijos ,kokciodiostatai ir histomonostatai“. Kartu su praSymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. sausio 24 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré iSvada, kad
siilomomis naudojimo sglygomis robenidino hidrochloridas (Robenz 66G) neturi nepageidaujamo poveikio gyviny
ir Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Tarnybos nuomone, naudojant prieda galima veiksmingai kontroliuoti mésiniy
vi§¢iuky kokcidioz¢. Tarnybos nuomone, reikia atlikti Eimeria spp. prieZiiirg vietoje po pateikimo rinkai, jei
jmanoma, vélesniu leidimo galiojimo laikotarpio etapu. Be to, ji patvirtino pasary priedo pasaruose analizés metodo
taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atlikus robenidino hidrochlorido (Robenz 66G) vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio reglamento priede, turéty
biiti iSduotas leidimas naudoti minétg preparatg;

() OLL268,20031018,p.29.

() 1970 m. lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270, 1970 12 14, p. 1).

() 2004 m. spalio 15 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1800/2004, dél leidimo desimt mety naudoti kokcidiostaty grupei ir kitoms
vaistinéms medZziagoms priskiriamg pasary prieda ,Cycostat 66G“ (OL L 317, 2004 10 16, p. 37).

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  todél, atlikus §j nauja vertinimg, Reglamentas (EB) Nr. 1800/2004 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(7)  saugos sumetimais nebitina neatidéliotinai taikyti leidimo salygy pakeitimy, todél tikslinga nustatyti pereinamajj
laikotarpj, per kurj suinteresuotieji subjektai galéty pasirengti laikytis naujy su leidimu susijusiy reikalavimy;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Priede nurodytg preparata, priskirting prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidZiama naudoti kaip
gyviny pasary prieds $io reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 1800/2004 i3 dalies kei¢iamas taip:
1) 2 straipsnis i§braukiamas;

2) priedas isbraukiamas.

3 straipsnis
Priede nurodytg preparatg ir pasarus, kuriy sudétyje yra Sio preparato, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2020 m.

rugpjucio 25 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2020 m. vasario 25 d., galima toliau teikti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs
turimos atsargos.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. vasario 3 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziau- | Did-
sias | Ziausias
pricdo kiekis | kiekis Didziausia leidziamoji
identifi- Lel(_im30 Prle('laf Sudétis, cheminé formulé, Gyvino risis V.Dld.- Veikliosios . Le}d_l_mo koqcentracqa (I?LK ).
. turétojo (prekinis < arba Ziausias 5 e Kitos nuostatos galiojimo | tam tikruose gyviminés
kavimo o . . apraSymas .. .. medZiagos kiekis o . .
. | pavadinimas | pavadinimas) kategorija | amZius Kl terminas kilmés maisto
numeris mg kilograme duktuos
visavercio pasaro, produxtuose
kurio drégnis yra
12%
Priedy kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai
5a758 |,Zoetis SA“ |Robenidino Priedo sudétis: Meésiniai vis- - 36 36 . Draudziama priedg nau-|{2030 m.vasa |800 pg robenidino
hidrochloridas |Robenidino  hidrochloridas: | ¢iukai doti maziausiai penkias |rio 25 d. hidrochlorido kg drég-
(Robenz 66G) | 66 glkg paras pries skerdimg. ny kepeny.
Lignosulfonatas: 40 g/kg . Priedas maiSomas su kom- 350 pg robenidino
Kalcio  sulfato  dihidratas: binuotaisiais pasarais kaip hidrochlorido kg dreég-
894 g/kg premiksas. ny inksty.
Veikliori medziaca: . Priedas nemaiSomas su ki- 200 pg robenidino
RCL 1‘,3? me z}llgga. hlorid tais kokcidiostatais. hidrochlorido kg drég-
CO I—?m Cinl(\)l H Cll Tochlondas, . Leidimo turétojas jgyven- ny raumeny.

1 35 b]'3 25 Hlorbenzilid dina priezitros po pateiki- 1300pg robenidino
1,3-bis - [(p-chlorbenciliden) mo rinkai programas, kad hidrochlorido kg drég-
amm.od]‘- hidrochlorid jvertinty: atsparumg bak- nos odos ir (arba) rie-
é(g;l;r;) no ldrochloridas terijoms ir Eimeria spp. baly.

0

CAS numeris: 25875-50-7,

Susijusios priemaisos:

— N,N',N“tris[(p-chlorbenzi-
liden) amino]guanidinas
(TRIS) < 0,5 %

— bis- (4-chlorbenziliden) hi-
drazinas (AZIN) < 0,5 %

— nezinomos  priemai$os
< 1 % (paviené nezinoma
priemaisa < 0,2 %)

Analitinis metodas (')
Robenidino hidrochlorido pa-
Sary priede ir premiksuose kie-
kybinis nustatymas: efektyvioji
skys¢iy chromatografija kartu
su ultravioletinés spinduliuo-
tés aptikimu (HPLC-UV).
Robenidino hidrochlorido kie-
kybinis jvertinimas pasaruose:
efektyvioji skys¢iy chromato-

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary akio subjek-
tai nustato veikimo proce-
diras ir organizacines
priemones, kad baty i§-
vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos.
Jei $ios rizikos Siomis pro-
cediiromis ir priemonémis
iSvengti arba sumazinti iki
minimumo nejmanoma,
priedas ir premiksai turi
biti naudojami dévint as-
menines apsaugos prie-
mones.
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Priedo .y
. . Leidimo
identifi- L.
. turétojo
kavimo L
. | pavadinimas
numeris

Priedas
(prekinis
pavadinimas)

Sudétis, cheminé formulé,
apraSymas

Gyviino risis
arba
kategorija

Did-
Ziausias
amzZius

Maziau- | Did-
sias Ziausias
kiekis | kiekis

Veikliosios
medziagos kiekis
mg kilograme
visavercio pasaro,
kurio drégnis yra
12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

DidZiausia leidZiamoji
koncentracija (DLK)
tam tikruose gyviininés
kilmés maisto
produktuose

grafija kartu su ultravioletinés
spinduliuotés aptikimu (HPLC-
UV) — Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009
Robenidino hidrochlorido kie-
kybinis jvertinimas audiniuo-
se: atvirkstiniy faziy efektyvioji
skys¢iy chromatografija kartu
su trigubu kvadrupoliniu ma-
siy spektrometru (RP-HPLC-
MS/MS) arba bet kuris lygiaver-
tis metodas, atitinkantis Komi-
sijos sprendimu 2002/657 [EB
nustatytus reikalavimus.

() Issamy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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