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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/2594
2023 m. lapkricio 21 d.

dél atsisakymo atnaujinti leidimg naudoti robenidino hidrochlorido preparaty (,,Cycostat 66G“) kaip
veisliniy ir penimy triusiy pasary prieda (leidimo turétoja — bendrové ,,Zoetis Belgium S.A.“), kuriuo
panaikinamas Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 532/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo arba atsisakymo jj suteikti pagrindas bei tvarka;

(2)  Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 532/2011 (¥ robenidino hidrochlorido preparata (,Cycostat 66G*)
leista 10 mety naudoti kaip veisliniy ir penimy triusiy pasary prieda, priklausantj priedy kategorijai ,kokcidiostatai
ir histomonostatai;

(3)  vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 1 dalimi pateiktas pradymas atnaujinti leidima naudoti
robenidino hidrochlorido preparata (,Cycostat 66G®) kaip veisliniy ir penimy triusiy pasary priedg ir priskirti jj
priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai“. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai,
kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 14 straipsnio 2 dalj;

(4)  siekdama parengti nuomong, Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) atliko robenidino hidrochlorido
preparato  (,Cycostat 66G“) vertinima, kad nustatyty, ar jis vis dar atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas leidimo suteikimo sglygas, kaip nustatyta Komisijos reglamente (EB)
i$ naujo iSnagrinéjo turimus duomenis, atsizvelgdama j naujausias Tarnybos gaires dél pasary priedy saugos. Pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 8 straipsnio 2 dalj Tarnyba, atlikdama priedo vertinima, 2022 m. vasario 4 d.
paprasé pareiskéjos pateikti papildomos informacijos apie priedo apibidinimg, jo saugg vartotojams ir aplinkai, o
2022 m. liepos 15 d. — papildomos informacijos, susijusios su saugos vertinimo strategija ir atitinkama bandymo
strategija. Papildomos informacijos i§ pareiskéjos Tarnyba gavo 2022 m. liepos 18 d. ir 2022 m. rugpjicio 3 d;

() OLL268,20031018,p.29.

(% Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 532/2011 2011 m. geguzés 31 d. dél leidimo naudoti robenidino hidrochlorida kaip
veisimui skirty triusiy ir mésiniy triusiy pasary prieda (leidimo turétojas — ,Zoetis Belgium SA®), kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai
(EB) Nr. 2430/1999 ir (EB) Nr. 1800/2004 (OL L 146, 2011 6 1, p. 7).

() 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy i§duoti leidima pasary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy
vertinimu ir leidimy i§davimu (OL L 133, 2008 5 22, p. 1).

(*) Visy pirma 2013 m. spalio 8 d. priimtos leidimy naudoti pasary priedus atnaujinimo gairés (EFSA Journal 2013;11(10):3431).
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taciau 2022 m. liepos 14 d. Komisijai skirtame raste pareiskéja nurodé nenorinti rinkti naujy duomeny, kaip prasé
Tarnyba. Atsakydama | t3 rasta Komisija 2022 m. lapkricio 8 d. raste paaiskino, kad leidimo naudoti robenidino
hidrochlorido preparata (,Cycostat 66G“) galiojimas negali bati atnaujintas, jei, Tarnybos nuomone, kilty saugos
problemy dél reikalaujamos informacijos ir duomeny trikumo. Po to pareiskéja savo pozicijos nepakeité;

Tarnyba 2023 m. sausio 31 d. nuomonéje () nurodé, kad, remiantis turimu chromosomy aberacijy bandymu in vitro
ir mikrobranduoliy bandymo in vivo rezultatais, negalima atmesti galimo robenidino hidrochlorido aneugeninio
aktyvumo ir kad paraiskoje nepateikta jokios informacijos apie galima robenidino hidrochlorido aneugeniskuma.
Kadangi tokiy duomeny néra, Tarnyba nurodé negalinti padaryti i§vados dél robenidino hidrochlorido preparato
(,Cycostat 66G") saugos tikslinéms rasims ir vartotojams. Tarnyba pridare, kad neturédama tinkamy duomeny apie
robenidino hidrochlorido ekotoksikologinj poveikj dirvozemiui, vandeniui ir nuosédoms, ji taip pat negaléjo
padaryti iSvados dél robenidino hidrochlorido preparato (,Cycostat 66G“) saugos aplinkai. Galiausiai dél
nepakankamy duomeny Tarnyba negaléjo padaryti i§vados, kad robenidino hidrochlorido preparatas (,Cycostat
66G") tebéra veiksmingas triuSiams apsaugoti nuo neseniai atsiradusiy Eimeria spp. padermiy. Remiantis 2023 m.
sausio 31 d. Tarnybos nuomone, nebuvo nustatyta, kad robenidino hidrochlorido preparatas (,Cycostat 66G*)
nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai, ir nebuvo nustatyta, kad jis turi
kokcidiostatinj poveiki, kai yra naudojamas kaip veisliniy ir penimy triusiy paSary priedas, priskiriamas priedy
kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai‘;

kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnio 1 dalyje, pareiskéja, prasanti suteikti leidima naudoti
pasary prieda, pagal to reglamento 7 straipsnyje nurodytas jgyvendinimo taisykles turi tinkamai ir pakankamai
jrodyti, kad laikomasi to reglamento 5 straipsnio 2 ir 3 dalyse nustatyty leidimo suteikimo salygy. Kalbant apie
paraiskas atnaujinti leidimg, Reglamente (EB) Nr. 429/2008 reikalaujama, kad pareiskéja visy pirma pateikty
jrodymy, kad, remiantis dabartinémis mokslo Ziniomis, priedas patvirtintomis salygomis tebéra saugus tikslinéms
rasims, vartotojams, darbuotojams ir aplinkai;

atsizvelgiant | tai, kas i§déstyta, negalima laikyti, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos
leidimo atnaujinimo salygos robenidino hidrochlorido preparato (,Cycostat 66G) atzvilgiu yra jvykdytos. Todél
turéty bati atsisakyta atnaujinti leidimg naudoti §j preparatg kaip ,kokcidiostaty ir histomonostaty“ kategorijai
priklausantj veisliniy ir penimy triusiy pasary prieds;

todél robenidino hidrochlorido preparatas (,Cycostat 66G*) ir pasarai, kuriy sudétyje jo yra, turéty bati kuo greiciau
pasalinti i§ rinkos, kiek tai susij¢ su naudojimu veisliniams ir penimiems triusiams. Taciau reikéty nustatyti tam tikra
laikotarpj Siy produkty atsargoms i§ rinkos pasalinti, kad ekonominés veiklos vykdytojai galéty tinkamai jvykdyti
pasalinimo i§ rinkos prievolg;

neatnaujinus leidimo naudoti robenidino hidrochlorido preparata (,Cycostat 66G*) veisliniams ir penimiems
triuiams, Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 532/2011 turéty biiti panaikintas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() EFSA Journal 2023;21(3):7863.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Atsisakymas atnaujinti leidimg
Atsisakoma atnaujinti leidima naudoti robenidino hidrochlorido preparatg (,Cycostat 66G“) (identifikacinis numeris
51 758), priklausantj kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai“, kaip veisliniy ir penimy triusiy pasary prieda.
2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 532/2011 panaikinimas

Igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 532/2011 panaikinamas.

3 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos

1. Veisliniams ir penimiems triusiams skirto 1 straipsnyje nurodyto priedo ir premiksy, kuriy sudétyje jo yra, atsargos
pasalinamos i§ rinkos iki 2024 m. kovo 12 d.

2. Veisliniams ir penimiems triusiams skirtos paarinés Zaliavos ir kombinuotieji pasarai, pagaminti naudojant 1 dalyje
nurodyta prieda arba premiksus iki 2024 m. kovo 12 d., pasalinami i$ rinkos iki 2024 m. birzelio 12 d.
4 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. lapkricio 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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