25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/137

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/10
(ESB) 2020/148

fra 3. febrdar 2020

um leyfi fyrir rébenidinhydrékléridi (Robenz 66G) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og um breytingu a
reglugerd (EB) nr. 1800/2004 (leyfishafi er Zoetis SA) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr.9.qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. | 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Blanda med rébenidinhydrokloridi (Robenz 66G) var leyfd, i samraemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni
fyrir eldiskjuklinga med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1800/2004 (3). Blandan var sidan ferd inn i
skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samreemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) i samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & rébenidinhydrdkldridi (Robenz 66G) sem féduraukefni fyrir eldiskjuklinga. Umsakjandinn
6skadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,.hnislalyf og vefsvipungalyf*. Umsokninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
24. jantar 2019 (4) ad vio tillogd notkunarskilyrdi hafi robenidinhydrdklério (Robenz 66G) ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin taldi ad aukefnid geeti varist hnislasott &
ahrifarikan hatt hja eldiskjuklingum. Matvaeladryggisstofnunin taldi ad porf veeri & voktun & stadnum ad lokinni setningu
& markad vardandi Eimeria spp., helst & seinni hluta leyfistimabilsins. HUn stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad
greina féduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagoi fram.

5) Mat & rébenidinhydrokloridi (Robenz 66G) synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfylit. Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun pessarar bléndu eins og tilgreint er i vidaukanum
vid pessa reglugerd.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 33, 5.2.2020, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/2021 fra
5. febrdar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 1800/2004 fra 15. oktéber 2004 um leyfi til 10 ara til ad nota i f6dri aukefnid Cycostat 66G
sem er i flokknum hnislalyf og énnur Iyf (Stjtid. ESB L 317, 16.10.2004, bls. 37).

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(3), 5613.
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6) Af endurmatinu leidir ad breyta etti reglugerd (EB) nr. 1800/2004 til samraemis vid pad.

7 par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu af 6ryggisasteedum pykir rétt
ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja
leyfinu.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,

matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf* og er tilgreind i vidaukanum, er leyfdo sem aukefni i
f60ri med peim skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Reglugerd (EB) nr. 1800/2004 er breytt sem hér segir:
1) Akvadi 2. gr. falla brott.
2) Vidaukinn fellur brott.

3.0r.

Bl6nduna, sem er tilgreind i vidaukanum, og fodur sem inniheldur blénduna, sem eru framleidd og merkt fyrir 25. 4gust 2020 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 25. febrdar 2020, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 3. febrtar 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
; innihald innihald 4 i [eifa ©
}:grr:]r:r- Nafn Aukefni Samsetning, efnaformala, lysin Ti?gglguiéa Hamarks- ; ; Onnur akveadi Leyfi viélToanT;nrtli(is?rI]ﬁi/;IILan: ar
.| leyfishafa | (vidskiptaheiti) 9 »ysIng ) aldur mg af virku efni/kg rennur Gt L
aukefnis dyra heilfédurs med 12% dyrarikinu
rakainnihald
Aukefnaflokkur: Hnislalyf og vefsvipungalyf
5a758 Zoetis SA |R6benidin- Samsetning aukefnis: Eldiskjuk- — 36 36 Notkun aukefnisins bonnud i|25. febriar |800 pg  rébenidin-
hydroklorio Rébenidinhydrdklorid: 66 g/kg lingar amk. fimm daga fyrir|2030 hydroklorio/kg af lifur
(Robenz 66G) |Ligndsulfénat: 40 g/kg slatrun. (blautvigt).
Kalsiumsulfatdihydrat: 894 g/kg . Aukefnid  skal notad i 350 pg  roébenidin-
fodurblondur  §  formi hydroklorid/kg af nyra
Virkt efni: forbléndu. (blautvigt). o
Rébenidinhydroklori, Ekki méa blanda aukefnin 200 ug  robenidin-
C1sH13Cl2NsHCI, 1,3-bis[(p- vi3 nnur hnislalyt. hydroklorid/kg af vodva
klérébensyliden)aming] o (blautvigt).
Leyfishafinn skal 1 300 pg rébenidin-

Skyld 6hreinindi:

(TRIS) < 0,5%
— bis-(4-

glanidinhydréklorie (97%)
CAS-nUmer: 25875-50-7,

— N,N’,N"-tris[(p-kloro-
bensyliden)aminé]guanidin

klérdbensyliden)hydrasin
(AZIN) <0,5%

— Opekkt ohreinindi < 1% (stok
6pekkt ohreinindi < 0,2%)

hydréklérisi |
forbléndum:

(HPLC-UV)

Greiningaradfero (%)
Magnékvérdun &

aukefninu
Haprystivokva-
skiljun med greiningu par sem
notast er vid utfjolublatt ljos

framkvaema voktunardztlanir
vardandi pol gegn bakterium
og Eimeria spp. ad lokinni
setningu & markad.

. Ad pvi er vardar notendur

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur ~ fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid  mogulegri
aheettu vid notkun. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
rddstofunum ad eyda pessari
ahaettu eda draga ur henni
pannig ad han sé i lagmarki
skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og
forbléndunum.

hydroklério/kg af had/
fitu (blautvigt).
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Kenni-
namer
aukefnis

Nafn
leyfishafa

Aukefni
(vidskiptaheiti)

Samsetning, efnaformula, lysing

Tegund eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

myg af virku efni/kg
heilfé6durs med 12%
rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi
rennur Ut

Hamarksgildi leifa i
vidkomandi matveelum Gr
dyrarikinu

Til ad magnakvarda roébenidin-
hydroklorio i fodri: Haprysti-
vokvaskiljun med greiningu par
sem notast er vid utfjolublatt 1jés
(HPLC-UV) - Reglugerd fram-
kveemdastjérnarinnar (EB)
nr. 152/2009

Til ad magnékvarda robenidin-
hydrékléorio i vef: Haprysti-
vokvaskiljun med o6skautudum

stodufasa i  tengslum  vid
prefaldan fjorskauta massagreini
(RP-HPLC-MS/MS) eda

jafngildar adferdir sem uppfylla
krofurnar sem settar eru i
akvoréun framkveemda-

stjornarinnar 2002/657/EB.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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