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(Atos ndo legislativos)
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/148 DA COMISSAO
de 3 de fevereiro de 2020
relativo a autorizagio de cloridrato de robenidina (Robenz 66G) como aditivo em alimentos para
frangos de engorda e que altera o Regulamento (CE) n.° 1800/2004 (detentor da autorizacio Zoetis
SA)
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacgdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento preveé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

A preparacdo de cloridrato de robenidina (Robenz 66G) foi autorizada, em conformidade com a Diretiva
70/524/CEE, como aditivo em alimentos para frangos de engorda pelo Regulamento (CE) n.° 1800/2004 da
Comissdo (). Esta preparagdo foi subsequentemente inscrita no Registo dos Aditivos para a Alimentagio Animal
como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugacio com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliagdo do cloridrato de robenidina (Robenz 66G) como
aditivo em alimentos para frangos de engorda. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de
aditivos designada por «coccidiostiticos e histomonostdticos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n. 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de 24 de janeiro de
2019 (¥, que, nas condigdes de utilizagdo propostas, o cloridrato de robenidina (Robenz 66G) nio tem efeitos
adversos na satide animal, na saide humana nem no ambiente. A Autoridade considerou que o aditivo tem
potencial para controlar eficazmente a coccidiose em frangos de engorda. A Autoridade considerou que é
necessario proceder a monitoriza¢do no terreno apds colocagio no mercado do Eimeria spp., de preferéncia durante
a tltima parte do periodo de autorizacio. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo
em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

A avaliagdo do cloridrato de robenidina (Robenz 66G) revela que estdo preenchidas as condigdes de autorizagio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da
preparacdo, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1800/2004 da Comissdo, de 15 de outubro de 2004, relativo & autoriza¢do, por um periodo de dez anos, do
aditivo «Cycostat 66G», pertencente ao grupo dos coccidiostaticos e outras substancias medicamentosas, na alimentagdo para animais
(JOL 317 de 16.10.2004, p. 37).
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(6)  Em consequéncia desta reavaliacdo, o Regulamento (CE) n.° 1800/2004 deve ser alterado em conformidade.
(7)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagdo imediata das alteracdes das condigdes de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam preparar-se para dar

cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.
(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
A preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «coccidiostiticos e
histomonostaticos», € autorizada como aditivo na alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.
Artigo 2.

O Regulamento (CE) n.° 1800/2004 ¢ alterado do seguinte modo:
1) E suprimido o artigo 2.°.

2) O anexo é suprimido.

Artigo 3.
A preparacdo especificada no anexo e os alimentos para animais que a contenham, que tenham sido produzidos e rotulados

antes de 25 de agosto de 2020 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 25 de fevereiro de 2020, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as respetivas existéncias.

Artigo 4.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de fevereiro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
minimo | mdximo
Nimero Limites Maximos de
de Nome do Aditivo C Cx L. Espécie ou mg da substancia Fim do p
Sy N omposigio, formula quimica, - Idade ivalke d S . Residuos (LMR) nos
identifi- | detentor da (designacdo descrici categoria P ativa/kg de Outras disposi¢des periodo de . .
5 o s . escricio : mdxima ali A alimentos de origem
cagdo do | autorizacio comercial) animal imento autorizacio imal pertinent
aditivo completo com um animal pertinentes
teor de humidade
de12%
Categoria de aditivos: Coccidiostdticos e histomonostiticos
5a758 | Zoetis SA Cloridrato de | Composigdo do aditivo: Frangos de — 36 36 . Utilizagdo do aditivo proi- | 2 de fevereiro | 800 pg de cloridrato de
robenidina Cloridrato de robenidina: 66 |engorda bida nos cinco dias ante- | de 2030 robenidina/kg de figa-

(Robenz 66G)

glkg

Linhossulfonato: 40 g/kg
Sulfato de célcio di-hidratado:
894 g/kg

Substincia ativa:
Cloridrato  de
CysHy5CLNHC,
Cloridrato de 1,3-bis[(p-cloro-
benzilideno)amino]-
guanidina (97 %)

Namero CAS: 25875-50-7,

Impurezas associadas:

— N,N’N”-tris[(p-clorobenzi-
lideno)amino]-guanidina:
(TRIS): < 0,5 %

— bis-(4-clorobenzilideno)
hidrazina (AZIN) < 0,5 %

— impureza  desconhecida
< 1 % (impureza individual
desconhecida < 0,2 %)

robenidina,

Método analitico (')

Para a quantificagdo do clori-
drato de robenidina no aditivo
em alimentos para animais e
nas pré-misturas: cromatogra-
fia liquida de alta resolugdo as-
sociada a detecdo por ultravio-
leta (HPLC-UV).

Para a quantificac¢do do clori-
drato de robenidina em ali-
mentos paraanimais: cromato-
grafia liquida de alta resolucio

riores ao abate (minimo).

. O aditivo deve ser incor-

porado em alimentos
compostos para animais
sob a forma de pré-mistu-
ra.

. Oaditivo nio deve ser mis-

turado com outros cocci-
diostéticos.

. Os programas de monito-

rizacdo apds colocacdo no
mercado sdo executados
pelo titular da autoriza¢do
de: resisténcia a bactérias e
a Eimeria spp.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas
do setor dos alimentos pa-
raanimais devem estabele-
cer procedimentos opera-
cionais e  medidas
organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais ris-
cos resultantes da sua uti-
lizagdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados
ou reduzidos ao minimo
através destes procedi-
mentos e medidas, o aditi-
vo eas pré-misturas devem

do fresco.

350 pg de cloridrato de
robenidina/kg de rim
fresco.

200 pg de cloridrato de
robenidina/kg de mus-
culo fresco.

1 300 pg de cloridrato
de robenidina/kg de
pele/gordura frescas.
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Nimero
de
identifi-
cacio do
aditivo

Nome do
detentor da
autorizacgio

Aditivo
(designagio
comercial)

Composicio, férmula quimica,
descricio

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo | mdximo

mg da substincia
ativa/kg de
alimento
completo com um
teor de humidade
de12%

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizacgio

Limites Mdximos de
Residuos (LMR) nos

alimentos de origem
animal pertinentes

associada a detecdo por ultra-
violeta (HPLC-UV) — Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdao

Para a quantificacdo do clori-
drato de robenidina em teci-
dos: cromatografia liquida de
alta resolugdo de fase reversa
associada a um espetrémetro
de massa de triplo quadrupolo
(RP-HPLC-MS/MS) ou a méto-
dos equivalentes que cumpram
os requisitos estabelecidos pela
Decisdo 2002/657/CE da Co-
missdo.

ser utilizados com equipa-
mento de protegdo indivi-
dual.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.ecuropa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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