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(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/148

z dnia 3 lutego 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorowodorku robenidyny (Robenz 66G) jako dodatku

paszowego dla kurczat rzeznych oraz zmieniajagce rozporzadzenie (WE) nr 1800/2004 (posiadacz
zezwolenia Zoetis SA)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponownga ocene dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

Zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1800/2004 () udzielono zezwolenia na sto-
sowanie preparatu chlorowodorku robenidyny (Robenz 66G) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych. Prepa-
rat ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek o ponowng
oceng chlorowodorku robenidyny (Robenz 66G) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeZnych. Wnioskodawca
wystapit o sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Do wniosku dotgczone
zostaly dane szczegdtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w opinii z dnia 24 stycznia 2019 1. (¥, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania chlorowodorek robenidyny (Robenz 66G) nie ma negatywnego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na Srodowisko. Urzad uznal, ze dodatek moze skutecznie zwalczaé kokcydioze u kur-
czat rzeznych. Urzad uznal, ze potrzebne jest terenowe monitorowanie Eimeria spp. po wprowadzeniu do obrotu,
najlepiej w trakcie drugiej czeci okresu obowigzywania zezwolenia. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena chlorowodorku robenidyny (Robenz 66G) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spetnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270 z 14.12.1970, s. 1).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1800/2004 z dnia 15 pazdziernika 2004 r. w sprawie zezwolenia na dziesi¢¢ lat dla dodatku paszo-
wego ,Cycostat 66G” nalezacego do grupy kokcydiostatykéw oraz innych $rodkéw farmaceutycznych (Dz.U. L 317 z 16.10.2004,
s. 37).

Dziennik EFSA 2019; 17(3):5613.
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(6) W wyniku tej ponownej oceny nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1800/2004.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia,
nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje
dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

W rozporzadzeniu (WE) nr 1800/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 2;
2) uchyla si¢ zalacznik.

Artykut 3
Preparat wyszczegélniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami przed

dniem 25 sierpnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 25 lutego 2020 r., moga by¢ nadal wprowa-
dzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lutego 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Mini- | Maksy-
malna | malna
Z::;Zr' z:::;?' Maksymalne limity
Numer pozostatosci (MRL) w
identyfi- Nazwa Dodatek . . . Gatunck !ub Maksy- . . Data waznoSci danym $rodku
Kkacyin posiadacza (nazwa Sklad, wzoér chemiczny, opis kategoria malny | mg substancji Pozostate przepisy zezwolenia SDOLVWCZYm
dofi};]tk{l zezwolenia handlowa) zwierzecia wiek CZ}’nnej/t.g ppoch):)vgzezia
mieszanki .
paSZOWej ZW1erzecego
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw: kokcydiostatyki i histomonostatyki
5a758 | Zoetis SA Chlorowodo- | Sklad dodatku Kurczeta - 36 36 . Stosowanie dodatku za-|25 lutego 800 pg chlorowodor-
rek Chlorowodorek  robenidyny: | rzezne bronione przez co naj-|{2030r. ku robenidyny/kg
robenidyny 66 g/kg mniej pig¢ dni przed ubo- mokrej masy watroby.

(Robenz 66G)

Lignosulfonian: 40 g/kg
Dwuwodny siarczan wapnia:

894 g/kg

Substancja czynna
Chlorowodorek robenidyny,

C,5H,5Cl,NsH(,
Chlorowodorek  1,3-bis[(p-
chlorobenzylideno)amino]-
guanidyny (97 %)

Numer CAS: 25875-50-7

Pokrewne zanieczyszczenia:

— N,N',N"-tris[(p-chloroben-
zylideno)amino]guanidy-
na (TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-chlorobenzylideno)
hydrazyna (AZIN) < 0,5 %

— nieznane zanieczyszczenia
< 1 % (poszczegdlne nie-
znane  zanieczyszczenia
<0,2%)

Metoda analityczna (!)

Do oznaczania iloSciowego
chlorowodorku robenidyny w
dodatku paszowym i premik-
sach: wysokosprawna chroma-
tografia cieczowa w polacze-
niu z detekcja UV (HPLC-UV)
Do oznaczania ilo$ciowego
chlorowodorku robenidyny w

jem.

. Dodatek jest wiaczany do

mieszanek paszowych w
postaci premiksu.

. Dodatku nie nalezy mie-

sza¢ z innymi kokcydios-
tatykami.

. Posiadacz zezwolenia rea-

lizuje programy monito-
rowania po wprowadze-
niu  do obrotu w
odniesieniu do: odpornos-
ci na bakterie i na Eimeria

Spp-

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i
premiksow, tak aby ogra-
niczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich sto-
sowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ lub ograni-
czy¢ do minimum za po-
mocg tych procedur i
srodkéw, dodatek i pre-

350 pg chlorowodor-
ku robenidyny kg
mokrej masy nerek.
200 pg chlorowodor-
ku robenidyny kg
mokrej masy migsni.
1300 pg chlorowo-
dorku robenidyny/kg
mokrej masy skory/t-
tuszezu.
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Numer
identyfi-
kacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek
(nazwa
handlowa)

Sktad, wzo6r chemiczny, opis

Gatunek lub
kategoria
Zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Mini- | Maksy-
malna | malna
zawar- | zawar-

tos$¢ tosé

mg substancji
czynnej kg
mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data wazno$ci
zezwolenia

Maksymalne limity
pozostatosci (MRL) w
danym $rodku
SpozZywczym
pochodzenia
Zwierzecego

materiatach paszowych: wyso-
kosprawna  chromatografia
cieczowa w polaczeniu z de-
tekcjg UV (HPLC-UV) —rozpo-
rzadzenie Komisji (WE) nr
152/2009

Do oznaczania iloSciowego
chlorowodorku robenidyny w
tkankach: ~ wysokosprawna
chromatografia cieczowa z od-
wroconymi fazami w polacze-
niu ze spektrometrem mas z
potréjnym kwadrupolem (RP-
HPLC-MS/MS) lub dowolne
réwnowazne metody spelnia-
jace wymogi okreslone w de-
cyzji Komisji 2002/657WE

miksy nalezy stosowal
przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualne;j.

(1) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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