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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/2594
(2023. gada 21. novembris),

ar ko liedz atjaunot atlauju robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparatu lietot par baribas
piedevu vaislas truSiem un galas trusiem (atlaujas turétajs: Zoetis Belgium S.A.) un atce] Istenosanas
regulu (ES) Nr. 532/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lieto$anai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirSanas vai lieg§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 532/2011 () robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparatu uz
10 gadiem tika atlauts lietot par vaislas trusiem un galas trusiem paredzétu baribas piedevu, kas pieder pie piedevu
kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”.

(3)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 1. punktu tika iesniegts pieteikums atjaunot atlauju robenidina
hidrohlorida (Cycostat 66G) preparatu lietot par baribas piedevu vaislas trusiem un galas trusiem, pieprasot $o
piedevu Kklasificet piedevu kategorija “kokcidiostati un histomonostati”. Minétajam pieteikumam ir pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 14. panta 2. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(4)  Atzinuma sagatavoSanas noltika Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) saskana ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 429/2008 () un relevantajiem Iestades noradjjumiem (%) veica robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparata
noveértgjumu, lai noteiktu, vai tas joprojam atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas
pieskirSanas nosacjumiem. Konkrétak, lestade izskatija literatiiras parskata rezultatus un atkartoti parbaudija
pieejamo datu kopu, nemot véra jaunakos lestades noradijumus par baribas piedevu drosumu. Saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 8. panta 2. punktu lestade 2022. gada 4. februari pieteikuma iesniedzéjam pieprasija papildu
informaciju attieciba uz piedevas raksturojumu, drofumu patérétajam un videi un 2022. gada 15. julija — attieciba
uz dro$uma izvértéSanas stratégiju un attiecigo testéSanas stratégiju. Papildu informaciju no pieteikuma iesniedzéja
lestade sanéma 2022. gada 18. jilija un 2022. gada 3. augusta.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 532/2011 (2011. gada 31. maijs) par atlauju lietot robenidina hidrohloridu ka baribas piedevu
vaislas trusiem un galas trusiem (atlaujas turétajs Zoetis Belgium SA) un grozijumiem Regula (EK) Nr. 2430/1999 un Regula (EK)
Nr. 1800/2004 (OV L 146, 1.6.2011., 7. Ipp.).

() Komisijas Regula (EK) Nr. 429/2008 (2008. gada 25. aprilis), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu sagatavoSanu un noforméSanu un baribas piedevu
novérté$anu un apstiprinasanu (OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp.).

() Konkrétak, noradijumi par baribas piedevu atlauju atjaunoSanu, kas pienemti 2013. gada 8. oktobri (EFSA Journal 2013;11(10):3431).
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(5)  Tomeér 2022. gada 14. julija vestule, kas adreséta Komisijai, pieteikuma iesniedz€js noradija, ka nav gatavs generét
jaunus datus, ka pieprasijusi lestade. Atbildot uz minéto véstuli, Komisija 2022. gada 8. novembra véstule
paskaidroja, ka atlauju robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparatam atjaunot nevar, ja no lestades atzinuma
izriet bazas par drofumu prasitas informacijas un datu trikuma dé]. Péc tam pieteikuma iesniedzgjs savu nostaju
nav mainjis.

(6)  Iestade 2023. gada 31. janvara atzinuma (°) noradija, ka, pamatojoties uz hromosomalo $tinu aberaciju in vitro testu,
kas bija pieejams, un mikrokodolu in vivo testa rezultatiem, nevar izslégt robenidina hidrohlorida iesp&jamo aneigéno
aktivitati un pieteikuma nav sniegta informacija par robenidina hidrohlorida iesp&jamo aneigéniskumu. Triikst datu,
tapéc lestade noradija, ka ta nevar izdarit secinajumus par robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparata drosumu
mérksugam un patérétdjam. lestade piebilda, ka, ta ka nav pietickamu datu par robenidina hidrohlorida
ekotoksikologisko ietekmi uz augsni, fideni un nogulsném, ta ari nevar izdarit secinajumus par robenidina
hidrohlorida (Cycostat 66G) preparata dro§umu videi. Visbeidzot, pietickamu datu trikuma dé| lestade nevaréja
izdarit secindjumu, ka robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparats joprojam ir iedarbigs pret jaunakajiem
Eimeria spp. celmiem trusu populacijas. No Iestades 2023. gada 31. janvara atzinuma izriet, ka nav konstatets, ka
robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparats neatstaj nelabveligu ietekmi ne uz dzivnieku vai cilvéka veselibu,
ne vidi, un nav konstatéts, ka tam ir kokcidiostatiska ietekme, ja to lieto par vaislas trusiem un galas trusiem
paredzétu baribas piedevu, kas pieder pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”.

(7)  Ka paredzéts Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta 1. punkta, baribas piedevas atlaujas pieteikuma iesniedzéjam
saskana ar minétas regulas 7. panta minétajiem istenoSanas noteikumiem ir pienacigi un pietiekami japierada, ka
minétas regulas 5. panta 2. un 3. punkta noteiktie atlaujas pieskirsanas nosacjjumi ir izpilditi. Attieciba uz atlaujas
atjaunosanas pieteikumiem Regula (EK) Nr. 429/2008 konkréti paredzéts, ka pieteikuma iesniedzgjam jaiesniedz
pieradijumi, kas apliecina, ka, nemot véra pasreizéjas zinatnes atzipas, piedeva atlautajos lietoSanas apstaklos ir
drosa merksugam, patérétajiem, darbiniekiem un videi.

(8)  Nemot véra iepriek$ minéto, nevar uzskatit, ka attieciba uz robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparatu Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas atjaunoSanas nosacijumi ir izpilditi. Lidz ar to atjaunot atlauju
minéto preparatu lietot par vaislas truSiem un galas trusiem paredzétu baribas piedevu, kas pieder pie piedevu
kategorijas “kokcidiostati un histomonostati”, bitu jaliedz.

(9)  Tapéc vaislas trusiem un galas trusiem paredzetais robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparats un to saturoda
bariba bitu péc iespgjas drizak jaizpem no tirgus. Tomér, lai operatori varétu pienacigi izpildit izpemsanas
pienakumu, biitu jadod noteikts laiks minéto produktu eso$o krajumu iznemsanai no tirgus.

(10) Ta ka atlauja robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) preparatam, kas paredzéts vaislas trusiem un galas trusiem,
netiek atjaunota, Isteno$anas regula (ES) Nr. 532/2011 biitu jaatcel.

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

() EFSA Journal 2023;21(3):7863.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Liegums atjaunot atlauju
Tiek liegts atjaunot atlauju robenidina hidrohlorida (Cycostat 66G) (identifikacijas numurs 5 1 758) preparatu lietot par
vaislas truSiem un galas trudiem paredzétu baribas piedevu, kas pieder pie piedevu kategorijas “kokcidiostati un
histomonostati”.
2. pants
Istenosanas regulas (ES) Nr. 532/2011 atcelSana

Istenoganas regulu (ES) Nr. 532/2011 atcel.

3. pants
Parejas noteikumi

1. EsoSos 1. panta minétas vaislas trusiem un galas trusiem paredzétas piedevas un to saturosu premiksu krajumus no
tirgus iznem lidz 2024. gada 12. martam.

2. Tadas baribas sastavdalas un baribas maisjjumus, kuri, izmantojot 1. punkta minéto piedevu vai premiksus, raZoti
pirms 2024. gada 12. marta un kuri paredzéti vaislas trusiem un galas trusiem, no tirgus iznem lidz 2024. gada
12. junijam.
4. pants
Stasanas spéka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

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

Brisele, 2023. gada 21. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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