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A BIZOTTSAG 532/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2011. mdjus 31.)
a robenidin-hidroklorid tenyésznyulak és hizényulak takarmdny-adalékanyagaként t6rténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Alpharma Belgium BVBA), valamint a 2430/1999/EK és
az 1800/2004/EK rendelet médositisirol
(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (5 A robenidin-hidroklorid értékelése azt mutatja, hogy az

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmédnyokban torténd felhaszndldsinak engedélyezé-
sérél, valamint az engedélyek megadasdnak feltételeirsl
és eljardsairdl. Az emlitett rendelet 10. cikke eldirja a
70/524/EGK tandcsi irdnyelv () alapjin engedélyezett
adalékanyagok tjraértékelését.

() A robenidin-hidrokloridot (CAS-szdm: 25875-50-7) a
70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen a 2430/1999/EK
bizottsagi rendelet (%) tiz évre engedélyezte kokcidioszta-
tikumként tenyésznyulak esetében, az 1800/2004/EK
bizottsagi rendelet (*) pedig pulykdk, brojlercsirkék és
hizényulak esetében torténd felhaszndldsra. Az adalék-
anyagot ezt kovetSen — az 1831/2003/EK rendelet

10. cikke (1) bekezdésének megfeleléen — meglévd
termékként felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvan-
tartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
megfelel6en és az emlitett rendelet 7. cikkével osszefiig-
gésben a robenidin-hidroklorid tenyésznyulak és hizé-
nyulak takarmany-adalékanyagaként valé djraértékelésére
vonatkozdan kérelem keriilt benydjtésra, kérve, hogy az
adalékanyagot a ,kokcidiosztatikumok és hisztomono-
sztatikumok” adalékanyag-kategéridba soroljdk. A kére-
lemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbi-
akban: Hat6sdg) 2011. mdrcius 7-i véleményében arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznéldsi felté-
telek mellett a robenidin-hidroklorid nincs kdros hatdssal
sem az allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre, és
az adalékanyag hatékonyan alkalmazhaté a tenyésznyulak
és hizényulak kokcidiozisdnak lekiizdésére (°). A Hatdsdg
ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel a takar-
mény-adalékanyagok vizsgdlatara létrehozott eurdpai
unids referencialaboratérium altal benyujtott, a takar-
méanyban 1évé takarmany-adalékanyag vizsgilatdhoz
alkalmazott analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést is.

L 268., 2003.10.18., 29. o.
L 270, 1970.12.14,, 1. o.
L 296, 1999.11.17,, 3. o.
L 317, 2004.10.16., 37. o.

1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd
készitmény haszndlata az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezhetd.

(6) Az e rendelet szerinti Uj engedély megaddsa kovetkez-
tében a 2430/1999/EK rendeletben szerepld, a tenyész-
nyulak esetében a robenidin-hidrokloridra vonatkozd
bejegyzést el kell hagyni.

(7)  Ezen 4j engedély egyik tovabbi kovetkezményeként az
1800/2004/EK rendelet mellékletében a robenidin-
hidrokloridra vonatkozé bejegyzést modositani kell.

(8)  Mivel az engedélyezési feltételek modositdsira nem
biztonsdgi okokbdl keriil sor, helyénvalé dtmeneti
idgszakot biztositani az e készitményt tartalmazd, a
2430[/1999/EK  rendelettel a  tenyésznyulak, az
1800/2004/EK rendelettel pedig a hizényulak esetében
engedélyezett el6keverékek és  Osszetett takarmanyok
meglévs készleteinek felhaszndldsdra.

9) Aze rendeletben el()’irt} intézkedések éssz,hangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és
hisztomonosztatikumok”  adalékanyag-kategéridba  tartozé
készitmény takarmdny-adalékanyagként valé felhasznédldsa a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 2430/1999/EK rendelet I. mellékletében az E 758 adalék-
anyag nyilvdntartdsi szdma alatti, a tenyésznyulak esetében a
robenidin-hidrokloridra vonatkoz6 bejegyzést el kell hagyni.

3. cikk

Az 1800/2004/EK rendelet melléklete e rendelet II. mellékle-
tének megfelel6en modosul.

4. cikk

A 70/524[EGK iranyelvnek megfelelSen cimkézett, robenidin-
hidrokloridot tartalmazd, a 2430/1999/EK rendelettel a tenyész-
nyulak, az 1800/2004/EK rendelettel pedig a hizényulak
esetében valé felhaszndldsra engedélyezett elGkeverékek és
osszetett takarmdnyok tovabbra is forgalomba hozhaték és
felhaszndlhatok a meglévs készletek kimeriiléséig.



L 146/8 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2011.6.1.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon lép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. mdjus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET

Minimdlis | Maximalis
tartalom | tartalom Maradékanyag-
Az adalékanyag | Az engedély Adalékanyag . . PR » o | g . o ; hatdrérték (MRL)
azonositd jogosultjanak | (kereskedelmi Osszetétel, kémiai !(eplet, lefrds, analitikai | Allatfaj gy M,ax1mahs mg hatdanyag/12 %-os Egyéb rendelkezések Az eﬂgedely az adott allati
) ) modszer -kategoria életkor b . lejarta .
széma neve név) nedvességtartalmd eredet(i
teljes értékd takarmdny élelmiszerben
kg-jdban
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51758 Alpharma Robenidin- | Az adalékanyag osszetétele Tenyész- — 50 66 . Az adalékanyag el6keverék formd- | 2021. janius | 200 pg/kg
Belgium hidroklorid s . nyul jaban keverendé bele az Osszetett 21. nedves tomeg
BVBA 66 glkg Robenidin-hidroklorid: 66 gfkg takarmdnyba. médj és  vese
(Cycostat Lignoszulfondt: 40 g/kg Hizonydl 50 66 esetében
66G) ) o . A robenidin-hidrokloridot tilos egyéb
Kalcium-szulfdt-dihidrat: 894 g/kg kokcidiosztatikumokkal keverni. 100 pg/kg
nedves tomeg

Hatdanyag
Robenidin-hidroklorid,
C,5H;5CLNs. HCl,
CAS-szam: 25875-50-7,

1,3-bisz[(p-klérbenzilidén)
guanidin-hidroklorid: > 97 %

amino]-

Rokon szennyez$ anyagok:

N,N’,N"-Trisz[(p-Cl-benzi-
lidén)amino]guanidin (TRIS): < 0,5 %

Bisz-4[4-Cl-benzilidén]hidrazin
(AZIN): < 0,5 %

Analitikai mddszerek (1)

A takarmdnyban taldlhaté robenidin-
hidroklorid meghatdrozdsa: forditott
fazist, nagy teljesitményd folyadékk-
romatografia ultraibolya spektromet-
ridval (HPLC/UV), a  152/2009/EK
bizottsdgi rendelet (?) IV. melléklete
E. médszerének megfelelGen.

. Biztonsdgi el6irds: haszndlatkor véds-

maszk, -szemiiveg és -kesztyd viselése
kotelezd.

. Az engedély jogosultja biztositja az

Eimeria ssp.-vel szembeni reziszten-
cidra vonatkozd, forgalomba hozatalt
kovets feliigyeleti program tervezését
és végrehajtdsat.

. Hasznélata a vdgds el6tt legaldbb ot

napon 4t tilos.

minden egyéb
szovet
esetében

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa az Eur6pai Unid referencialaboratériuménak honlapjdn talalhatd: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
@) HL L 54, 2009.2.26., 1. o.

‘T9°T10¢

[oH ]

e(deT sofejeary orup redoing zy

6/9t1 1


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

II. MELLEKLET

Az 1800/2004/EK rendelet melléklete helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

 MELLEKLET

Az adalék Az adalékanyag Minimdlis Maximélis
7 adaie forgalomba Adalék Allatfai Maximali tartalom tartalom
nalill)\,/jii : hozataldért felel6s (keresliefieel‘rl;};aﬁév) Osszetétel, kémiai képlet, lefrds —kaatea] (,:’r?fy ;)e(illll()arls Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
cart zs  szdma személy neve és g hatéanyag (mg)|teljes értéki
nyilvantartdsi szdma takarmény (kg)
Kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok
E 758 Alpharma Robenidin- Az adalékanyag Osszetétele Brojlercsirke — 30 36 Haszndlata a vigds el6tt | 2014. oktober 29.
Belgium BVBA | hidroklorid Robenidin-hidroklorid: 66 g/kg lggalabb 6t napon 4t
66 glkg tilos.
(Cycostat 66G) | Lignoszulfonat: 40 g/kg
Kalcium-szulfat-dihidrat: 894 g/kg Pulyka 30 36 Haszndlata a vigds el6tt | 2014. okt6ber 29.”

Hatdanyag
Robenidin-hidroklorid,
CysH,3C1Ns. HC,

1,3-bisz[(p-kl6rbenzilidén)  amino]-guanidin-
hidroklorid, CAS-szdm: 25875-50-7,

Rokon szennyezd anyagok:

N,N’,N"-Trisz[(p-Cl-benzilidén)amino]guanidin
(TRIS): < 0,5 %

Bisz-4[4-Cl-benzilidén]hidrazin (AZIN):
<05%

legaldbb 6t napon dt
tilos.
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