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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/148
ze dne 3. inora 2020

o povoleni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) jako dopliikové litky pro vykrm kufat
a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 (drzitel povoleni Zoetis SA)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. V ¢l. 10 odst. 2 uvedeného nafizen{ se stanovi pfehodnoceni doplitkovych
latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Piipravek robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) byl v souladu se smérnici 70/524/EHS povolen jako dopliikovéd
litka pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 1800/2004 (}). Uvedeny piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nésledné zapsan do registru pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna Zadost
o piehodnoceni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) jako doplitkové létky pro vykrm kuiat. Zadatel pozddal
o zafazeni uvedené doplitkové latky do kategorie doplikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“. Tato
zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4) Evropsk)’l ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 24. ledna 2019 (%)
k zévéru, ze za navrZenych podminek uZiti nemd robenidin hydrochlorld (Robenz 66G) nepfiznivy ucinek na
zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostiedi. Utad dospél k zdvéru, ze tato doplikové litka mtize Gcinné
tlumit kokcidiézu u vykrmu kufat. Urad dospél k zévéru, Ze je zapotiebi monitorovani Eimeria spp- v terénu po
uvedeni na trh, pokud mozno béhem druhé &sti doby platnosti povoleni. Urad také ovéfil zpravu o metodé
analyzy této dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni robenidinu hydrochloridu (Robenz 66G) prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povoleno podle ptilohy
tohoto nafizeni.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. hstopadu 1970 o doplitkovych litkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1800/2004 ze dne 15. ffjna 2004 o povoleni na dobu deseti let dopliikové ltky ,Cycostat 66G*, kterd patii do
skupiny kokcidiostatik a dalsich lécebnych ldtek, v krmivech (Ut. vést. L 317, 16.10.2004, 5. 37).

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  V dusledku tohoto piehodnoceni by mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno nafizeni (ES) ¢. 1800/2004.

(7)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diavody nevyZzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povoleni, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavka vyplyvajicich z povoleni.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndleZejici do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“, se povoluje
jako doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 se méni takto:
1) clanek 2 se zruduje;
2) ptiloha se zrusuje.

Cldnek 3

Pripravek uvedeny v piiloze a krmiva obsahujici uvedeny pfipravek, vyrobené a oznacené prede dnem 25. srpna 2020
v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 25. tnora 2020, mohou byt nadédle uvddény na trh a pouZiviny az do
vycerpéni stavajicich zésob.

Cldnek 4

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. tinora 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- | Maxi-
- mélni | mdlni
Ic}f;étrll? obsah | obsah Maximalni limity
Cislo |Jméno drzitele Doplikovd SloZeni, chemicky vzorec Druhnebo | Maxi- e Konec rezidui v pfislusnych
dopls leni litka (obchodni ? . ’ kategorie maélni mg ucinne Jind ustanoveni platnosti PIIs? h 4
1? piil- povolem ndzev) popis zvifat stafi latky kg povoleni .. Ef)vtr:ilvmacn
ové kompletniho Zivodisného pivodu
latky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie dopliikové litky: Kokcidiostatika a histomonostatika
5a758 | Zoetis SA Robenidin SloZeni dopliikové latky: | Vykrm kufat — 36 36 . Pouzit{ doplitkové latky je | 5.tnora 2030 | 800 pg robenidin hyd-
hydrochlorid | Robenidin hydrochlorid: zakdzdno nejméné pétdnii rochloridufkg  jater
(Robenz 66G) |66 g/kg pied porazkou. v syrovém stavu.
Lignosulfonat: 40 g/kg . Doplikovd litka se do 350 pg robenidin hyd-
Siran  vdpenaty, dihydrat: krmnych smési musi za- rochloridu/kg ledvin
894 g/kg pracovat ve formé pre- v syrovém stavu.
Uinnd latka: mixu. 200 pg robenidin hyd-
Rcénnil,at & hvdrochlorid . Doplikovd latka se nesmi rochloridu/kg  svalo-
CO I-GI:m CinN Hel ydrochiond, michat s jinymi kokcidio- viny v syrovém stavu.
150325 T . statiky. 1300pg  robenidin
;r,éi-rkl)(l)s][(p—chlorbenzyhden) . Drzitel povoleni musi pro- hydrochloridu/kg ka-
e . vadét programy monito- zeftuku v syrovém
guanidin hydrochlorid (97 %) rovani po uvedeni na trh, stavu.

CAS: 25875-50-7

Pridruzené necistoty:

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

— bis-(4-chlorbenzyliden)
hydrazin (AZIN) < 0,5 %

— neznama nelistota < 1 %
(jednotlivé nezndmé neci-
stoty < 0,2 %)

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni robenidinu hyd-
rochloridu v doplikové latce
a premixech: vysokoucinnd ka-
palinova chromatografie s UV
detekci (HPLC-UV)

Pro kvantifikaci robenidinu
hydrochloridu v krmivech: vy-
sokoti¢innd kapalinovd chro-
matografie s UV detekei
(HPLC-UV) — naifzeni Komise
(ES) & 152/2009

pokud jde o: rezistenci
vici bakteriim a Eimeria

Spp.

. Pro uzivatele dopliikové

latky a premixt musi pro-
vozovatelé krmivafskych
podnikii stanovit provo-
zni{ postupy a organizacni
opattent, kterd budou fesit
pfipadnd rizika pfi jejich
pouziti. Pokud uvedend ri-
zika nelze témito postupy
a opatfenimi  vyloucit
nebo sniZzit na minimum,
musi se doplikovd ldtka
apremixy pouZivatsvhod-
nymi osobnimi ochran-

nymi prostiedky.
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Identifi-
ka¢ni
¢islo
dopli-
kové

latky

Jméno drZitele
povoleni

Dopliikovd
litka (obchodni
nazev)

SloZeni, chemicky vzorec,
popis

Druh nebo
kategorie
zvirat

Maxi-
malni

stari

Maxi-
malni

obsah

Mini-
malni
obsah

mg ucinné
latky kg
kompletniho
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Maximdln{ limity
rezidui v pfislusnych
potravinach
zivo&isného piivodu

Pro kvantifikaci robenidinu
hydrochloridu v tkdnich: vyso-
kotcinnd kapalinovd chroma-
tografie na reverzni fazi ve spo-

jeni s hmotnostnim
spektrometrem s trojitym
quadrupolem (RP-HPLC-

MS/MS) nebo jiné rovnocenné
metody, které jsou v souladu
s pozadavky stanovenymi
v rozhodnut{ Komise
2002/657/ES

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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