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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 532/2011,
31. mai 2011,

mis kisitleb robenidiinhiidrokloriidi lubamist aretuskiiiilikute ja broilerkiiiilikute s66dalisandina
(miiiigiloa omanik Alpharma (Belgium) BVBA) ning millega muudetakse médrusi (EU) nr
2430/1999 ja (EU) nr 1800/2004

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 ldiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomaso-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused. Mddruse
artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU (3 alusel lubatud soddalisandite uuesti
hindamine.

() Kooskolas direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni
miirusega (EU) nr 2430/1999 (%) kiimneks aastaks luba
kasutada robenidiinhiidrokloriidi (CAS-number 25875-
50-7) koktsidiostaatikumina aretuskiiilikute s66das
ning komisjoni mairusega (EU) nr 1800/2004 (*) kalku-
nite, broilerkanade ja broilerkiiiilikute s6odas. Vastavalt
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Iikele 1 kanti
see soodalisand hiljem olemasoleva tootena soodalisan-
dite registrisse.

(3)  Mdiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idike 2 alusel ja
koostoimes nimetatud maéiruse artikliga 7 esitati robeni-
diinhiidrokloriidi kui aretuskiiilikute ja broilerkiiiilikute
soodalisandi uuesti hindamise taotlus, milles taotletakse
konealuse soodalisandi  klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaati-
kumid”. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr
1831/2003 artikli 7 ldikes 3 noutud andmed ja doku-
mendid.

(4 Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
jareldas 7. martsi 2011. aasta arvamuses, et kavandatud
kasutustingimustes ei mdju robenidiinhiidrokloriid kahju-
likult loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale ning
et see soodalisand on tdhus vahend aretuskiiiilikutel ja
broilerkiitilikutel esineva koktsidioosi tdrjeks (°). Toidu-
ohutusamet kinnitas ka maiirusega (EU) nr 1831/2003
asutatud Euroopa Liidu soodalisandite referentlabori
aruande soodalisandi analiiisimeetodi kohta soodas.

) ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.

() E

(& EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
() EUT L 296, 17.11.1999, lk 3.
( ELT L 317, 16.10.2004, 1k 37.
(*) EFSA Journal 2011; 9(3):2102.

(5)  Robenidiinhiidrokloriidi hindamine nditas, et mairuse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise
tingimused on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba prepa-
raadi kasutamiseks kiesoleva mairuse lisas esitatud viisil.

(6)  Kdesoleva madrusega antava uue loa tottu tuleb maaru-
sest (EU) nr 2430/1999 jitta vilja kirje robenidiinhiidro-
kloriidi kasutamise kohta aretuskiitilikute puhul.

(7)  Samuti tuleks kéesoleva mairusega antava uue loa tottu
muuta madruse (EU) nr 1800/2004 lisas sisalduvat kirjet
robenidiinhiidrokloriidi kohta.

(8)  Loatingimuste muutmine ei ole seotud ohutusega ja
seetdttu on otstarbekas niha ette tileminekuperiood,
mille jooksul vdib dra kasutada eelsegud ja segasooda,
mis sisaldavad konealust valmistist, mille kasutamine
aretuskiiiilikute soodas on lubatud miirusega (EU) nr
2430/1999 ja broilerkiiiilikute s66das mairusega (EU)
nr 1800/2004.

(9)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

[ lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub sdodalisandite kategoo-
riasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”, lubatakse
kasutada soddalisandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud
tingimustel.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 2430/1999 1 lisast jietakse sdodalisandi regis-
treerimisnumbri E 758 alt vilja kirje, mis kisitleb robenidiinhii-
drokloriidi kasutamist aretuskiiiilikute s66dalisandina.

Artikkel 3

Miiruse (EU) nr 1800/2004 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva
midruse II lisale.

Artikkel 4

Direktiivi 70/524/EMU kohaselt mirgistatud eelsegusid ja sega-
sooOta, mis sisaldavad robenidiinhiidrokloriidi, mille kasutamine
aretuskiiiilikute soddas on lubatud midrusega (EU) nr
2430/1999 ja broilerkiiiilikute s66das méidrusega (EU) nr
1800/2004, voib turule viia ja kasutada kuni varude ammendu-
miseni.
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Artikkel 5

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 31. mai 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



I LISA
Sisalduse | Sisalduse
alammdir | ilemmiir
Soodalisandi Soodalisand . I . Loomaliik . .| Jadkide piirnormid
; . ) - Koostis, keemiline valem, kirjeldus, < Vanuse . S . Loa kehtivusaja |
regist-reeri- | Loa omanik [ (kaubanduslik o voi . .. | milligrammi toimeainet Muud sitted - asjaomases loomses
¢ . analiiiisimeetod ) tilempiir i O . . 16pp .
mis-number nimetus) -kategooria tiissooda kilogrammi toidus
kohta, mille niiskusesi-
saldus on 12 %
Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51758 Alpharma Robeni- Soodalisandi koostis: Aretuskii- — 50 66 . Soodalisand tuleb lisada segasootadesse | 21. juuni | 200 pg/kg maksa
Belgium diinhidro- T . iilikud eelsegus. 2021 ja neerude marg-
BVBA Kloriid Robenidiinhiidrokloriid: 66 g/kg massi puhul
66 g/kg Lignosulfonaat: 40 g/kg Broilerkii- 50 66 . Robenidiinhiidrokloriid ei tohi segada
(Cycostat iilikud muude koktsidiostaatikumidega. 100 pglkg
66G) Kaltsiumsulfaatdihiidraat: 894 g/kg muude  kudede

Toimeaine
robenidiinhiidrokloriid,
C,5H;5CLN5. HC,
CAS-number: 25875-50-7,

1,3-bis[(p-klorobensiilideen) amino]-
guanidiinhiidrokloriid: > 97 %

Tooteomased lisandid:

N,N',N"-tris[(p-Cl-bensiilideen)amino]-
guanidiin (TRIS): < 0,5 %

Bis-4[4-Cl-bensiilideen]hiidrasiin
(AZIN): < 0,5 %

Analiiiisimeetod ()

Robenidiinhiidrokloriidi madramiseks
soodas: poordfaasiline korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos ultravio-
lettspektromeetriaga (HPLC/UV) vasta-
valt médruse (EU) nr 152/2009 IV
lisas kirjeldatud meetodile E (2).

. Loaomanik kavandab ja

. Kasutajate ohutus: kiitlemisel kasutada

respiraatorit, kaitseprille ja kaitsekin-
daid.

viib  ellu
Eimeria  spp. resistentsust kisitleva
turustamisjdrgse jdrelevalveprogrammi.

. Kasutamine on keelatud vihemalt 5

pdeva enne tapmist.

miérgmassi puhul

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu referentlabori veebilehel: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL _feed_additives/Pages/index.aspx

() ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

Midruse (EU) nr 1800/2004 lisa asendatakse jirgmisega:

II LISA

JLISA

Soodalisandi Sisalduse Sisalduse
Soodalisandi | ringlusse laskmise Soodalisand L lik voi v alammdir iilemmaar
registreerim- | eest vastutava isiku (kaubanduslik Koostis, keemiline valem, kirjeldus oomatik vol _yanuse Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
: - . -kategooria iillempiir L e
isnumber nimi ja nimetus) Toimeaine kogus mg-des tiissooda
registreerimisnumber kilogrammi kohta
Koktsidiostaatikumid ja muud raviained
E 758 Alpharma Robenidiinhii- | Séddalisandi koostis: Broilerkanad — 30 36 Kasutamine on keelatud 29. oktoober
Belgium BVBA drokloriid dhemalt 5 pi 2014
ceium POk Robenidiinhiidrokloriid: 66 g/kg vanema pacva enne
66 glkg tapmist.
(Cycostat 66G) | Lignosulfonaat: 40 g/kg
Kalkunid 30 36 Kasutamine on keelatud 29. oktoober

Kaltsiumsulfaatdihiidraat: 894 g/kg

Toimeaine
robenidiinhiidrokloriid,
CysH,3C1Ns. HC,

1,3-bis[(p-klorobensiilideen)
diinhiidrokloriid, CAS-number:

Tooteomased lisandid:

amino]-guani-
25875-50-7,

N,N’,N"-tris[ (p-Cl-bensiilideen)amino]guanidiin

(TRIS): < 0,5 %

Bis-4[4-Cl-bensiilideen]hiidrasiin
<0,5%

(AZIN):

vihemalt 5 pdeva enne
tapmist.

2014”

01/9%1 1
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