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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 148 AL COMISIEI
din 3 februarie 2020

privind autorizarea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) ca aditiv furajer pentru hrana puilor
pentru ingrisat si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1800/2004 (titularul autorizatiei: Zoetis
SA

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

Prepararea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) a fost autorizatd, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca
aditiv furajer pentru hrana puilor pentru ingrasat prin Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 al Comisiei (*). Preparatul
respectiv a fost ulterior inscris in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, a fost depusi o cerere pentru reevaluarea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) ca aditiv
furajer pentru hrana puilor pentru ingrisat. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria de
aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In avizul siu din 24 ianuarie 2019 (¥), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentar3 (denumit3 in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, clorhidratul de robenidind (Robenz 66G) nu are
efecte adverse asupra sindtatii animalelor, asupra sdndtdtii umane sau asupra mediului. Autoritatea a considerat cd
aditivul are potentialul de a controla in mod eficient coccidioza la puii pentru ingrisat. Autoritatea a considerat cd
este necesard o monitorizare pe teren dupd introducerea pe piatd a Eimeria spp., de preferintd in ultima parte a
perioadei de autorizare. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana
pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea clorhidratului de robenidind (Robenz 66G) aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea preparatului respectiv ar trebui
autorizatd, astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 al Comisiei din 15 octombrie 2004 privind autorizarea pe o perioadd de 10 ani a utilizdrii in hrana
animalelor a aditivului ,Cycostat 66G” apartinind grupei coccidiostaticelor si altor substante medicamentoase (JO L 317, 16.10.2004,

p. 37).
(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5613.
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(6)  Caurmare a acestei reevaludri, Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 ar trebui modificat in consecintd.

(7)  Deoarece niciun motiv legat de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare, este
oportun si se prevada o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini
noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei de aditivi ,coccidiostatice si histomonostatice”, este autorizat ca aditiv
in hrana animalelor, in conditiile prevdzute in respectiva anexa.

Articolul 2

Regulamentul (CE) nr. 1800/2004 se modificd dupa cum urmeaza:
1. Articolul 2 se elimina.

2. Anexa se elimind.

Articolul 3
Preparatul specificat in anexd si hrana pentru animale care il contine, care sunt produse si etichetate inainte de 25 august
2020 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 25 februarie 2020, pot continua si fie introduse pe piatd si utilizate
pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 3 februarie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Conti- | Conti-
nut nut
Nur:il:rul mimm | maxim Limitele maxime de
identifi- N umele . Adm‘f Compozitie, formulad chimic, Specii sau Varsti | mg de substanti . - SfarSItl'll reziduuri (I.‘MR) mn
titularului (denumire ’ . categorii de e wi/ke de hrani Alte dispozitii perioadei de | produsele alimentare
care al torizatiei comerciali) descriere animale maximé | activa/kg de hrand | autorizare de origine animali
aditivy- | 241OTF completi pentru gll
lui animale cu un relevante
continut de
umiditate de 12 %
Categoria aditivului: Coccidiostatice si histomonostatice
5a758 | Zoetis SA Clorhidrat de | Compozitia aditivului: Pui pentru — 36 36 . Utilizarea aditivului inter- | 25 februarie |800 pg clorhidrat de
robenidind Clorhidrat de robenidind: 66 |ingrasat zisd cu cel putin cinci zile | 2030 robenidind/kg de ficat

(Robenz 66G)

glkg
Lignosulfonat: 40 g/kg
Sulfat de calciu dihidratat:

894 g/kg

Substanta activa:
Clorhidrat  de
C,5H,5Cl,NsHC,
1,3-bis[(p-clorobenziliden)
amino]-

clorhidrat de guanidini (97 %)

Numarul CAS: 25875-50-7,

Impuritdti asociate:

— N,N'N”-tris[(p-clorobenzi-
lidend) amino]guanidind
(TRIS) < 0,5 %

— bis-(4-clorobenzilidend)hi-
drazini (AZIN) < 0,5 %

— impuritdti  necunoscute
< 1 % (impuritdti indivi-
duale necunoscute < 0,2 %)

robenidind,

Metoda analiticd (")

Pentru cuantificarea clorhidra-
tului de robenidini in aditivul
furajer si in preamestecuri:
Cromatografie cu lichid de
inaltd performantd cuplatd cu
detectie cu ultraviolete (HPLC-
uy)

Pentru cuantificarea clorhidra-
tului de robenidind in hrana

pentruanimale: Cromatografie

inainte de sacrificare.

. Aditivul se incorporeazd

in furajele combinate sub
forma de preamestec.

. Aditivul nu trebuie ames-

tecat cu alte

coccidiostatice.

. Titularul autorizatiei efec-

tueazd programe de moni-
torizare pentru: rezistentd
la bacterii si la Eimeria spp.

. Pentru utilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operatio-
nale si masuri organizato-
rice pentru a aborda
riscurile potentiale care re-
zultd din utilizarea lor. In
cazul in care riscurile res-
pective nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si
de misuri, aditivul si prea-
mestecurile se utilizeazd
purtand echipament indi-
vidual de protectie.

proaspat.

350 pg clorhidrat de
robenidind/kg de rini-
chi proaspat.

200 pg clorhidrat de
robenidind/kg de mus-
chi proaspit.

1 300 pg clorhidrat de
robenidind/kg de pie-
le/grasime proaspata.
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Numdrul
de
identifi-
care al
aditivu-
lui

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv
(denumire
comerciali)

Compozitie, formulid chimic,
descriere

Specii sau
categorii de
animale

Varstd
maxima

Conti- | Conti-
nut nut
minim | maxim

mg de substantd
activi/kg de hrani
completd pentru
animale cu un
continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Limitele maxime de
reziduuri (LMR) in
produsele alimentare
de origine animali
relevante

lichidd de inaltd performanta,
utilizadnd un detector de radiatii
UV (HPLC-UV) — Regulamen-
tul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei

Pentru cuantificarea clorhidra-
tului de robenidind in tesuturi:
Cromatografie cu lichid de
inaltd performantd cu fazd in-
versatd cuplatd cu un spectro-
metru de masd cu triplu cua-
drupol (RP-HPLC-MS/MS) sau
cuorice metode echivalente ca-
re respect cerintele stabilite in
Decizia ~ 2002/657/CE  a
Comisiei.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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