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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/148
tat-3 ta’ Frar 2020

dwar l-awtorizzazzjoni tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg
tas-simna u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1800/2004 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Zoetis SA)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10(2) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi 1-
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

(2)  Il-preparat tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) kien awtorizzat, skont id-Direttiva 70/524/KEE, bhala addittiv
tal-ghalf ghat-tigieg tas-simna mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1800/2004 (). Dak il-preparat wara
ddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, tressqet
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) bhala addittiv tal-ghalf ghat-
tigieg tas-simna. L-applikant talab 1i l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija ta’ addittivi “koccidjostati u
istomonostati”. L-applikazzjoni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tal-24 ta’ Jannar 2019 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“-Awtorita”) ikkonkludiet li
fil-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) ma jhallix effetti hziena fuq is-sahha tal-
annimali, is-sahha tal-bniedem jew fuq l-ambjent. L-Awtorita kkunsidrat li l-addittiv ghandu l-potenzjal li
jikkontrolla effettivament il-koc¢idjozi fit-tigieg tas-simna. L-Awtorita gieset li hemm bzonn ta’ sorveljanza ta’ wara
t-tqeghid fis-suq tal-Eimeria spp., preferibbilment matul l-ahhar parti tal-perjodu tal-awtorizzazzjoni. Ivverifikat
ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’
Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-kloridrat tar-robenidina (Robenz 66G) turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti f1-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 18312003, gew issodisfati. Fkonformita ma’ dan, jenhtieg li l-uzu ta’ dan il-
preparat jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p- 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1800/2004 tal-15 ta’ Ottubru 2004 li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni ghal ghaxar snin tal-
addittiv Cycostat 66G fl-ghalf tal-bhejjem, li jifforma parti mill-grupp ta’ koccidjostati u sustanzi medicinali ohra (GU L 317,
16.10.2004, p. 37).

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  Bkonsegwenza ta’ din l-evalwazzjoni mill-gdid, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1800/2004 jigi emendat skont
dan.

(7)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni mhijiex mehtiega minhabba
ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet interessati jhejju ruhhom biex
jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(8)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel
u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-preparat specifikat fl-Anness, li jaqa’ taht il-kategorija tal-addittivi “koc¢idjostati u istomonostati”, huwa awtorizzat bhala
addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2

Ir-Regolament (KE) Nru 1800/2004 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 2 huwa mhassar;

(2) l-Anness huwa mhassar.

Artikolu 3
Il-preparat specifikat fl-Anness u l-ghalf i jkun fih dak il-preparat, u li jigu prodotti u ttikkettati qabel il-25 ta’
Awwissu 2020 skont ir-regoli applikabbli gabel il-25 ta’ Frar 2020 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm
jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Frar 2020.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

Konte- Kzﬁie_
Numru nut mas- Limiti Massimi t
ta’ Isem id- Specii . mimu |- Tmiem il- 1mit1 Viassimi tar-
. . .- e . peci jew Eta . Residwi (MRLs) fl-
identifi- | detentur tal- | Addittiv (Isem Kompozizzjoni, formula Kateooriia tal- | mas- Dispozizzioniiiet ohrain perjodu tal- osvetti tal-ikel rilevanti
kazzjoni | awtorizzazz- | kummerdjali) kimika, deskrizzjoni sory 1 . mg tas-sustanza P jondy ) awtorizzazz- ggl .. il
tal- jOl‘li annima sima attiva/kg ta’ ghalf jOl‘li ljoglflllrillanv;ll:n] -
addittiv komplet
b’kontenut ta’
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi: Koccidjostati u istomonostati
5a758 | Zoetis SA Kloridrat Kompozizzjoni tal-addittiv | Tigieg tas- — 36 36 . L-uzutal-addittivipprojbit | II-25 ta’ 800 pg kloridrat tar-
tar-robenidina | Kloridrat tar-robenidina: | simna mill-ingas hamest ijiem | Frar 2030 robenidina/kg ta’ fwied
(Robenz 66G) |66 g/kg gabel l-iskarnar. frisk.
Linjosulfonat: 40 g/kg . L-addittiv ghandu jigi in- 350 pg kloridrat tar-
Sulfat  tal-kal¢ju  diidrat: korporat fl-ghalf kompost robenidina/kg ta’ klie-
894 g/kg fil-forma ta’ tahlita lesta wi friski.

Sustanza attiva

Kloridrat tar-robenidina,

C,5H,5Cl,NsHC,

1,3-bis[(p-klorobenziliden)

ammino]-

kloridat tal-gwanidina (97 %)

Numru CAS: 25875-50-7,

Impuritajiet relatati:

— N,N'N”"-tris[(p-klorobezi-
liden) ammino]gwanidina
(TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-klorobenziliden)
idrazina (AZIN) < 0,5 %

— impurita mhux maghrufa
< 1% (impurita individwali
mhux maghrufa < 0,2 %)

Metodu analitiku (")

Ghall-kwantifikazzjoni  tal-
kloridrat tar-robenidina fl-ad-
dittiv tal-ghalf u fit-tahlitiet les-
ti minn qabel: Kromatografija
Likwida bi Prestazzjoni Gholja
flimkien ma’ detezzjoni bl-ul-
travjola (HPLC-UV)

Ghall-kwantifikazzjoni  tal-
kloridrat tar-robenidina fl-og-
getti tal-ghalf: Kromatografija

minn qgabel.

. L-addittiv ma ghandux jit-

hallat ma’koc¢idjostati oh-
rajn.

. Il-programmi ta’ sorvel-

janza ta’ wara t-tqeghid
fissug ghandhom isiru
mid-detentur tal-awtoriz-
zazzjoni ghal: ir-rezisten-
za ghall-batterji u l-Eimeria
Spp-

. Ghall-utenti tal-addittiv u

tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-negoz-
ji tal-ghalf ghandhom jis-
tabbilixxu proceduri
operattivi u mizuri orga-
nizzattivi biex jindirizzaw
ir-riskji  potenzjali mill-
uzu taghhom. Meta dawn
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew imnaqq-
sa ghall-minimu bi proce-
duri u b'mizuri ta’ dan it-
tip, l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel ghand-
hom jintuzaw b’apparat
ta’ protezzjoni personali.

200 pg kloridrat tar-
robenidina/kg ta’ mus-
kolu frisk.

1300 pg kloridrat tar-
robenidina/kg ta’ gil-
da/xaham friski.
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Numru
ta’
identifi-
kazzjoni
tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzazz-

joni

Addittiv (Isem
kummerd¢jali)

Kompozizzjoni, formula
kimika, deskrizzjoni

Speci jew
kategorija tal-
annimal

Eta
mas-
sima

Konte-
Konte-
nut
nut
.. mas-
minimu .
simu

mg tas-sustanza
attiva/kg ta’ ghalf
komplet
b’kontenut ta’
ndewwata’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohrajn

Tmiem il-
perjodu tal-
awtorizzazz-
joni

Limiti Massimi tar-
Residwi (MRLs) fl-
oggetti tal-ikel rilevanti
li joriginaw mill-
annimali

Likwida bi Prestazzjoni Gholja
flimkien ma’ detezzjoni bl-ul-
travjola (HPLC-UV) - Ir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE)
Nru 152/2009
Ghall-kwantifikazzjoni  tal-
kloridrat tar-robenidina fit-tes-
suti: Kromatografija b'fazi lik-
wida ta’ rendiment gholi ffazi
inversa flimkien ma’ spettro-
metru ta’ massa bi kwadrupol
triplu (RP-HPLC-MS/MS) jew
kwalunkwe metodu ekwiva-
lentilijikkonforma mar-rekwi-
ziti stipulati mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2002/6 57 KE.

() Id-dettalji dwar il-metodi analitici jinsabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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