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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/ 148
av den 3 februari 2020

om godkinnande av robenidinhydroklorid (Robenz 66G) som fodertillsats for slaktkycklingar och
om indring av férordning (EG) nr 1800/2004 (innehavare av godkinnandet: Zoetis SA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvirderas pd nytt.

(2)  Preparatet av robenidinhydroklorid (Robenz 66G) godkindes i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats
for slaktkycklingar genom kommissionens forordning (EG) nr 1800/2004 (). Preparatet infordes direfter i registret
over fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av robenidinhydroklorid (Robenz 66G) som fodertillsats for slaktkycklingar har
limnats in i enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimférd med artikel 7 i samma forordning.
Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin “koccidiostatika och histomonostatika”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 24
januari 2019 () att robenidinhydroklorid (Robenz 66G) under foreslagna anvandningsvillkor inte inverkar negativt
pd djurs och méanniskors hilsa eller pd miljon. Myndigheten ansdg att tillsatsen kan vara effektiv mot koccidios hos
slaktkycklingar. Den ansdg att det behovs 6vervakning pé plats efter utslippandet pd marknaden av Eimeria spp.,
helst under den senare delen av godkidnnandperioden. Myndigheten bekriftade 4ven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatsen i foder som lamnats av det referenslaboratorium som inréttats genom foérordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av robenidinhydroklorid (Robenz 66G) visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Preparatet bor darfor godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

(% Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1800/2004 av den 15 oktober 2004 om godkinnande for tio &r av fodertillsatsen Cycostat 66G av
typen koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser (EUT L 317, 16.10.2004, s. 37).

(*) EFSA Journal, vol. 3(2019):17, artikelnr 5613.
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(6)  Till foljd denna nya utvirdering bor férordning (EG) nr 1800/2004 dndras i enlighet med detta.

(7)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande, bor en 6vergdngsperiod medges s att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer
av godkdnnandet.

(8)  De atgidrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika” som anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under
forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Forordning (EG) nr 1800/2004 ska dndras pé foljande sitt:
1. Artikel 2 ska utga.
2. Bilagan ska utgd.

Artikel 3

Preparatet som anges i bilagan och foder innehéllande preparatet som har framstillts och mirkts fore den 25 augusti 2020 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 25 februari 2020 far fortsitta att slippas ut pad marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 3 februari 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

Lagsta | Hogsta
Tillsat- Namn pi halt halt Hogsta tillitna
sens . P . - . . o Godkinnan- 8 .
identi- innehavaren Tillsats Sammansittning, kemisk Djurart eller | Hogsta mo aktiv Ovrica bestimmelser det oaller fill restmingder (MRL) i
. av (handelsnamn) formel, beskrivning djurkategori | &lder 8 8 8 berorda livsmedel av
fierings- dki det substans/kg och med imalisk
nummer | 80dkdnnande helfoder med en animaliskt ursprung
vattenhalt pd 12 %
Kategori: koccidiostatika och histomonostatika
5a758 | Zoetis SA Robenidinhyd- | Tillsatsens sammanséttnin, Slaktkyck- — 36 36 . Anvindningen av tillsat- | 25 februari | 800 pg robenidinhyd-
Y/ 3 ¥ g ng Y
roklorid Robenidinhydroklorid: 66 | lingar sen ska upphora senast|2030 roklorid/kg lever (vat-

(Robenz 66G)

glke.
Lignosulfonat: 40 g/kg.
Kalciumsulfatdihydrat:

glkg.

894

Aktiv substans
Robenidinhydroklorid,
C,5H,5ClLNsHC,
1,3-bis[(p-klorbensyliden)ami-
no|

guanidinhydroklorid (97 %)

CAS-nr: 25875-50-7

Beslaktade fororeningar:

— N,N’,N"-Tris[(p-klorbensy-
liden)amino]guanidin
(TRIS) < 0,5 %

— Bis-(4-klorbensyliden)hyd-
razin (AZIN) < 0,5 %

— Okind orenhet < 1 % (in-
dividuell okdnd orenhet
<0,2 %)

Analysmetod (")

Bestdmning av halten robeni-
dinhydroklorid i fodertillsat-
sen och forblandningar: vits-
kekromatografi med UV-
detektion (HPLC-UV)
Bestdimning av halten robeni-
dinhydroklorid i foder: vits-
kekromatografi med UV-de-
tektion (HPLC-UV) -
kommissionens  forordning
(EG) nr 152/2009

fem dagar fore slakt.

. Tillsatserna ska anvindas i

foderblandningar som for-
blandning.

. Tillsatsen far inte blandas

med andra koccidiostati-

ka.

. Overvakning efter utsldp-

pande pd marknaden ska
utforas av innehavaren av
godkinnandet nir det gal-
ler resistens mot bakterier
och Eimeria spp.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgirder for att
hantera potentiella risker
som kan uppstd vid an-
vindning. Nar dessa risker
inte kan elimineras eller
minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvin-
das med personlig skydds-

utrustning.

vikt).

350 pg robenidinhyd-
roklorid/kg njure (vat-
vikt).

200 pg robenidinhyd-
roklorid/kg  muskel-
vdvnad (vatvikt).
1300 pg robenidin-
hydroklorid kg
skinn/fett (vtvikt).
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Tillsat-
sens
identi-
fierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkinnandet

Tillsats
(handelsnamn)

Sammansittning, kemisk
formel, beskrivning

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
lder

Ligsta | Hogsta
halt halt

mg aktiv
substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnan-
det giiller till
och med

Hogsta tillitna
restmingder (MRL) i
berorda livsmedel av
animaliskt ursprung

Bestimning av halten robeni-
dinhydroklorid i vévnader:
omvind fas-kromatografi
med en trippel kvadrupol mas-
spektrometer (RP-HPLC-
MS/MS) eller motsvarande me-
tod som uppfyller kraven i
kommissionens beslut
2002/657/EG.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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