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II
(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2020/148 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2020. februar 3.)
a robenidin-hidroklorid (Robenz 66G) brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl, valamint az 1800/2004/EK rendelet médositisdrdl (az engedély jogosultja: Zoetis
SA)
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjdan engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

A robenidin-hidroklorid (Robenz 66G) készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként val6 felhasznéldsit a
70/524/EGK irdnyelvvel 6sszhangban az 1800/2004/EK bizottsdgi rendelet () engedélyezte. Az emlitett készitményt
ezt kovetGen az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévd termékként felvették a
takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

Az 1831/2003(EK rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett 10. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban
kérelmet nyujtottak be a robenidin-hidroklorid (Robenz 66G) brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként torténd
Ujraértékelése irdnt. A kérelmezd az adalékanyagnak a kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok”
adalékanyag-kategéridba valé besorolasat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2019. janudr 24-i véleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a robenidin-hidroklorid (Robenz 66G) a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg alldspontja szerint az adalékanyag
hatékony a brojlercsirkékben el6forduld kokcididzissal szemben. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy szitkség van az
Eimeria spp. forgalomba hozatal utdni helyszini nyomonkovetésére, lehetSleg az engedélyezési idGszak késdbbi
szakaszdban. A Hat6sdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

A robenidin-hidroklorid (Robenz 66G) értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd készitmény haszndlatit az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

() HLL 268.,2003.10.18,, 29. o.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 1800/2004/EK rendelete (2004. okt6ber 15.) a ,Kokcidiosztatikumok és egyéb gy6gydszati anyagok” csoportjaba tartozd
,Cycostat 66 G” takarmdny-adalékanyag 10 évre sz6l6 engedélyezésérsl (HL L 317., 2004.10.16., 37. 0.).

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6) Az Gjraértékelés kovetkezményeként az 1800/2004/EK rendeletet ennek megfeleléen médositani kell.
(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem teszi sziikségessé az engedélyezési feltételekre vonatkozé médositdsok azonnali
alkalmazdsat, helyénvalé atmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkészilhessenek az

engedélyezésbdl ad6doé Gj kovetelmények teljesitésére.
(8) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatirozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd
készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk
Az 1800/2004/EK rendelet a kovetkezképpen mébdosul:
1. A 2. cikket el kell hagyni.
2. A mellékletet el kell hagyni.

3. cikk

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazo takarmanyok, amelyeket 2020. augusztus 25. el6tt allitottak el és
cimkéztek a 2020. februdr 25. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is
forgalomba hozhat6k és felhasznalhatdk.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. februdr 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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azono- . -kategoria | | o/ lejarta az adott illati eredetii
. neve név) életkor 12 %-os PO
sit6 nedvességtar- élelmiszerben
Szama talmd teljes
értékii
takarmanyban
Adalékanyag-kategodria: Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
5a758 | Zoetis SA Robenidin- Az adalékanyag dsszetétele: | Brojlercsirkék | — 36 36 . Az adalékanyagot a vagdst | 2030. februdr | 800 pg robenidin-hid-
hidroklorid Robenidin-hidroklorid: megel8z6 legaldbb 6t nap- | 5. roklorid/kg  nedves
(Robenz 66G) |66 glkg ban tilos alkalmazni. m4j.
Lignoszulfonat: 40 g/kg . Az adalékanyag el6keve- 350 pg robenidin-hid-

Kalcium-szulfat-dihidrat:
894 g/kg

Hatdanyag:

Robenidin-hidroklorid,

C,5H,5Cl,NsHC,

1,3-bisz[(p-klérbenzilidén)-

amino]-

guanidin-hidroklorid (97 %)

CAS-szam: 25875-50-7,

Kapcsol6dé szennyezGdések:

- NN ,N"-trisz[(p-klorbenzi-
lidén)-amino]guanidin
(TRIS) < 0,5 %

—  bisz-(4-klorbenzilidén)
hidrazin (AZIN) < 0,5 %

— ismeretlen szennyez8dés
< 1 % (egyedi ismeretlen
szennyezdés < 0,2 %)

Analitikai médszer ()

A takarmdany-adalékanyag és
az el6keverékek robenidin-
hidroklorid-tartalmdnak meg-
hatdrozdsdra: nagy teljesitmé-
nyli  folyadékkromatografia
UV-detektaldssal (HPLC-UV)
A takarmanyok robenidin-hid-
roklorid-tartalmdnak megha-
tarozdsara: nagy teljesitményd

rék formdjaban keverendd
a takarmdnykeverékbe.

. Az adalékanyagot tilos ke-

verni més kokcidiosztati-
kumokkal.

. Az engedély jogosultjanak

forgalomba hozatalt kdve-
t6 feliigyeleti programokat
kell végrehajtania a kovet-
kez6kre vonatkozdan: a
baktériumokkal és az Ei-
meria spp.-vel szembeni
rezisztencia

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhaszndlbira
vonatkozéan a takar-
ményipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat ~ és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a ké-
szitmény alkalmazdsabol
fakad6 lehetséges kockd-
zatok kezelésére. Ha a koc-
kézatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni vagy
minimdlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és

roklorid/kg nedves ve-
se.

200 pg robenidin-hid-
roklorid/kg  nedves
izom.

1300 pg robenidin-
hidroklorid/kg nedves

b6r/zsir.
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Az
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Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag
(kereskedelmi
név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds

Allatfaj vagy
-kategéria

Maxi-
malis
életkor

Legki- | Legna-
sebb | gyobb
tarta- | tarta-

lom lom

mg hatéanyag/kg
12 %-os
nedvességtar-
talmd teljes
értékd
takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Maradékanyag-

hatdrértékek (MRL-ek)
az adott dllati eredetdi

élelmiszerben

folyadékkromatografia UV-de-
tektdldssal ~ (HPLC-UV) -
152/2009/EK bizottsdgi rend-
elet

A szovetek robenidin-hidrok-
lorid-tartalmadnak meghatéro-
zdsara: forditott fazisd, nagy
teljesitmény( folyadékkroma-
tografia tripla kvadrupdl to-
megspektrométerrel (RP-
HPLC-MS/MS) tdrsitva, vagy
barmely ezzel egyenértékd, a
2002/657 [EK bizottsagi hatdr-
ozatban meghatirozott kove-
telményeknek megfelel§ méd-
szer.

az elGkeverékeket egyéni
védGeszkozzel kell hasz-
nélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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