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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/ 148
z 3. februdra 2020

o povoleni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) ako kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo
vykrme a o zmene nariadenia (ES) ¢. 1800/2004 (drzitel povolenia Zoetis SA)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravok robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) bol v stlade so smernicou 70/524/EHS povoleny ako kimna
doplnkova latka pre kurcatd vo vykrme nariadenim Komisie (ES) ¢. 1800/2004 (°). Uvedeny pripravok bol nésledne
zapisany do registra kimnych doplnkovych latok ako existujiici vyrobok, a to v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme.
Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategorie doplnkovych ldtok kokcidiostatikd
a antihistomonikd“. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) dospel vo svojom stanovisku z 24. janudra 2019 (%)
k zéveru, Ze robenidin hydrochlorid (Robenz 66G) nemd za navrhovanych podmienok pouZitia neziaduci ti¢inok
na zdravie zvierat, ludské zdravie ani Zivotné prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze tito doplnkové litka md
potencidl G¢inne kontrolovat kokcidiézu u kuréiat vo vykrme. Urad dospel k zdveru, Ze je potrebné monitorovanie
Eimeria spp. v teréne po uvedeni na trh, a to pokial mozno pocas druhej ¢asti obdobia platnosti povolenia. Zaroven
overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predlozend referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy
k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1800/2004 z 15. okt6bra 2004, ktoré sa tyka povolenia na desat rokov pre doplnkovii litku Cycostat 66G
v krmivéch, ktoré patria do skupiny Kokcidiostatikd a iné liecivé litky (U. v. EU L 317, 16.10.2004, 5. 37).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(3):5613.
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(6)  V dosledku tohto prehodnotenia by sa malo zodpovedajtcim spdsobom zmenit nariadenie (ES) ¢. 1800/2004.

(7)  KedZze sa z bezpecnostnych dovodov nevyzaduje okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
poskytnat zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajiicich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd litka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2
Nariadenie (ES) ¢. 1800/2004 sa men takto:
1. Clénok 2 sa vypusta.
2. Priloha sa vypusta.

Cldnok 3

Pripravok $pecifikovany v prilohe a krmivé, ktoré ho obsahujti, vyrobené a oznacené pred 25. augustom 2020 v stilade
s pravidlami platnymi pred 25. februdrom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujticich
zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. februdra 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné
¢islo
dopln-
kovej

latky

Nizov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkova
litka (obchodny
nizov)

ZloZenie, chemicky vzorec,
opis

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Mini-
mélny
obsah

Maxi-
mdlny
obsah

v mg tcinnej
litky kg

kompletného

krmiva s obsahom

vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximélne hladiny
rezidui (MRL)
v prislusnych
potravinach
ZivociSneho povodu

Kategéria doplnkovych litok: Kokcidiostatikd a antihistomonika

5a758

Zoetis SA

robenidin
hydrochlorid
(Robenz 66G)

Zlozenie doplnkovej latky:
robenidin hydrochlorid: 66
glkg

lignosulfondt: 40 g/kg

siran vdpenaty dihydrat: 894
glkg

Utinnd litka:

robenidin hydrochlorid,

Cy5Hy5CLNHCL,

1,3-bis[(p-chlérbenzylidén)

amino]-

guanidin hydrochlorid (97 %)

Cislo CAS: 25875-50-7,

Pribuzné necistoty:

— N,N’N“tris[(p-chlorben-
zylidén) amino]guanidin
(TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-chlérbenzylidén)hy-
drazin (AZIN) < 0,5 %

— neznama necistota < 1 %
(individudlna nezndma ne-
Cistota < 0,2 %)

Analytickd met6da ()

Na kvantifikiciu robenidinu
hydrochloridu v kfmnej
doplnkovej latke a premixoch:
vysokou¢innd  kvapalinovd
chromatografia v spojeni
s UV detekciou (HPLC-UV)

Na kvantifikdciu robenidinu
hydrochloridu v krmivach: vy-
sokoucinna kvapalinova chro-
matografia v spojeni s UV de-
tekciou (HPLC-UV) -

kurcatd vo

vykrme

36

36

. Zdkaz pouzivat doplnko-

v latku najmenej pat dni
pred zabitim.

. Doplnkové litka sa pri-

déva do kimnej zmesi vo
forme premixu.

. Doplnkovéd ldtka sa ne-

miesa s inymi kokcidiosta-
tikami.

. Drzitel povolenia usku-

to¢n{ program monitoro-
vania po uvedeni na trh,
pokial ide o: rezistenciu
voci baktéridm a Eimeria
spp-

. Prepouzivatelovdoplnko-

vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
véarskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd pri ich pouzivani. Ak
uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opa-
treniami odstrdnit alebo
znizit na  minimum,
doplnkovd litka a premixy
sa musia pouzivat s osob-
nymi ochrannymi pro-
striedkami.

25. februdra
2030

800 pg robenidinu hy-
drochloridu/kg suro-
vej pecene.

350 pg robenidinu hy-
drochloridu/kg suro-
vych obliciek.

200 pg robenidinu hy-
drochloridu/kg suro-
vej svaloviny.

1300 pg robenidinu
hydrochloridu/kg su-
rovej koze[tuku.

0T0T'T’s
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Identifi-
kacné
¢islo
dopln-
kovej

latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovi
litka (obchodny
nizov)

ZloZenie, chemicky vzorec,
opis

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Mini-
mélny
obsah

Maxi-
mélny
obsah

v mg ucinnej
latky kg
kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Maximélne hladiny
rezidui (MRL)
v prislusnych
potravinach

/¥,

Zivo&isneho povodu

nariadenie
¢. 152/2009
Na kvantifikdciu robenidinu
hydrochloridu v tkanivéch: vy-
sokoucinna kvapalinova chro-
matografia s reverznou fizou
v spojeni s trojitym stvorpdlo-
vym hmotnostnym spektro-
metrom  (RP-HPLC-MS/MS)
alebo akékolvek ekvivalentné
metddy, ktoré spliajii pozia-
davky stanovené v rozhodnuti
Komisie 2002/657|[ES.

Komisie  (ES)

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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