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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 532/2011
(2011. gada 31. maijs)

par atlauju lietot robenidina hidrohloridu ka baribas piedevu vaislas truSiem un galas trusiem
(atlaujas turetajs Alpharma Belgium BVBA) un grozijumiem Regula (EK) Nr. 2430/1999 un Regula
(EK) Nr. 1800/2004

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku &dina-
$ana lietotam piedevam (1) un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka par piedevu
lietosanu dzivnieku édinasana jasapem atlauja, un pare-
dzets 3adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.
Minétas regulas 10. pantd paredzéts, ka atkartoti jano-
vérté piedevas, kuru lieto§ana atlauta saskapa ar Padomes
Direktivu 70/524/EEK (3).

(2)  Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 2430/1999 (%) un saskana
ar Direktivu 70/524[EEK robenidina hidrohloridu, CAS
numurs 25875-50-7, uz desmit gadiem atlava lietot ka
kokcidiostatu vaislas truSiem, savukart ar Komisijas
Regulu (EK) Nr. 1800/2004 (*) — titariem, galas caliem
un galas trufiem. Péc tam saskana ar Regulas (EK) Nr.
1831/2003 10. panta 1. punktu minéto piedevu ka
esoSu lopbaribas lidzekli ieklava lopbaribas piedevu
registra.

(3)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2.
punktu un saistiba ar minétas regulas 7. pantu tika
iesniegts pieteikums atkartoti novertét robenidina hidro-
hloridu ka baribas piedevu vaislas truiem un galas
truiem, pieprasot to klasificét piedevu kategorija “kokci-
diostati un histomonostati”. Pieteikumam bija pievienotas
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta noteiktas
zinas un dokumenti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (turpmak “iestade”)
2011. gada 7. marta atzinuma (°) secindja, ka saskana ar
ierosinatajiem lietoSanas nosacijumiem robenidina hidro-
hlorids nerada kaitigu ietekmi uz dzivnieku veselibu,
cilvéku veselibu vai vidi un ka ar So piedevu var efektivi
kontrolét galas trusu un vaislas trusu kokcidiozi. lestade
parbaudija ari zinojumu par bariba esosas baribas
piedevas analizes metodi, ko iesniegusi ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidota Eiropas Savienibas references
laboratorija baribas piedevu joma.
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() OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
() OV L 270, 14.12.1970,, 1. Ipp.
() OV L 296, 17.11.1999,, 3. Ipp.
(% OV L 317, 16.10.2004., 37. Ipp.
(5) EFSA Journal 2011; 9(3):2102.

(5)  Minétas piedevas novértgjums liecina, ka ir izpilditi
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas
pieskirSanas nosacijumi. Tadé| o preparatu jalayj lietot
atbilstigi §is regulas pielikumam.

(6)  Ar 3o regulu tiek pieskirta jauna atlauja, tapéc Regula
(EK) Nr. 2430/1999 svitro ierakstu par robenidina hidro-
hloridu lietosanu vaislas trusiem.

(7)  Turklat, pamatojoties uz jauno atlauju, jagroza ieraksts
par robenidina hidrohloridu  Regulas  (EK) Nr.
1800/2004 pielikuma.

(8) Ta ki izmainas atlaujas nosacjumos nav saistitas ar
drosibas apsvérumiem, ir lietderigi paredzét parejas
periodu, lai izlietotu eso$os premiksu un baribas maisi-
jumu krajumus, kuru sastava ir minétais preparats, ko ar
Regulu (EK) Nr. 2430/1999 atlauts lietot vaislas trusu
édinasana un ar Regulu (EK) Nr. 1800/2004 - galas
trusu édinasana.

(9)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Preparatu, kas minéts I pielikuma un ieklauts piedevu kategorija
“kokcidiostati un histomonostati”, ir atlauts izmantot ka dziv-
nieku baribas piedevu atbilstigi pielikuma izklastitajiem nosaci-
jumiem.

2. pants

Regulas (EK) Nr. 2430/1999 I pielikuma svitro ierakstu ar
piedevas registracijas numuru E 758 attieciba uz robenidina
hidrohloridu vaislas trusiem.

3. pants

Regulas (EK) Nr. 1800/2004 pielikumu groza saskana ar §is
regulas II pielikumu.

4. pants

Premiksus un baribas maisijjumus, kas markeéti saskana ar Direk-
tivu 70/524/EEK un satur robenidina hidrohloridu, kuru ar
Regulu (EK) Nr. 2430/1999 atlauts izmantot vaislas trusu édina-
$ana un ar Regulu (EK) Nr. 1800/2004 — galas trusu édinasana,
arT turpmak var laist tirgi un izmantot, lidz izbeidzas krajumi.
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5. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2011. gada 31. maija

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO



I PIELIKUMS

Minimalais [ Maksimalais Maksimali
Piedevas Piedeva Dzivnicka saturs saturs pielaujamais
, ecevas Atlaujas turétdja | . receva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analizes TWINEKE 1 Maksimalais - S Atlaujas deriguma atliekvielu
identifikacijas (tirdzniecibas suga vai e Citi noteikumi .
nosaukums metode " vecums mg aktivas vielas/kg terming daudzums (MRL)
numurs nosaukums) kategorija K N . T
ompleksas baribas ar attiecigaja dzivnieku
mitruma saturu 12 % izcelsmes partika
Kokcidiostati un histomonostati
51758 Alpharma Robenidina | Piedevas sastavs Vaislas — 50 66 . Piedevu ieklauj baribas maistjuma | 2021. gada | 200 pg/kg mitru
g::]lg:m lgiéirg%}(l;oﬁds Robenidina hidrohlorids: 66 glkg trusi premiksa veida. 21. junijs aknu un nieru
(Cycostat Lignosulfonats: 40 gfkg Galas 50 66 . Robenidina hidrohloridu nedrikst 100 pg/kg  visu
66G) trusi jaukt ar citiem kokcidiostatiem. citu mitru audu

Kalcija sulfata dihidrats: 894 g/kg

Aktiva viela

Robenidina hidrohlorids
C,sHy3CLNs. HC

CAS numurs: 25875-50-7

1,3-bis [(p-hlorbenzilidén) amino]-
guanidina salsskabes sals: > 97 %
Saistitie piemaisijumi:
N,N’N"-Tris[(p-Cl-benzilidén)
amino]guanidins (TRIS): < 0,5 %

Bis-[4-Cl-benzilidén]hidrazins
(AZIN): < 0,5 %

Analizes metodes (1)

Robenidina hidrohlorida noteiksana
bariba: apgrieztas fazes augstas
izskirtsp&jas kidrumu hromatogra-
fijas metode, kas kombinéta ar ultra-
violeto spektrometriju  (HPLC/UV)
saskana ar Komisijas Regulas (EK)
Nr. 152/2009 () IV pielikuma
noteikto E metodi.

. Drosibas apsvérumi: apstrades laika

jaizmanto elpcelu aizsarglidzekli,
aizsargbrilles un cimdi.

. Atlaujas turétajs paredz un isteno

pécpardosanas uzraudzibas
programmu attieciba uz rezistenci
pret Eimeria spp.

. Aizliegts lietot vismaz piecas dienas

pirms kau$anas

(") Sikdka informacija par analizes metodém ir pieejama Eiropas Savienibas references laboratorijas timekla vietné: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.

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

Regulas (EK) Nr. 1800/2004 pielikumu aizstdj ar $adu pielikumu:

II PIELIKUMS

“PIELIKUMS

Par piedevas laiSanu Minimalais Maksimalais
Piedevas | apgroziba atbildigas Piedeva o . N saturs saturs . -
o PR o Leichs Dzivnieka suga vai | Maksimalais - P Atlaujas deriguma
registracijas | personas nosaukums (tirdzniecibas Sastavs, kimiska formula, apraksts k " Citi noteikumi .
. ategorija vecums o - termins
numurs un registracijas nosaukums) aktiva viela mg/kompleksa
numurs dzivnicku bariba kg
Kokcidiostati un citas arstnieciskas vielas
E 758 Alpharma Robenidina Piedevas sastavs Galas cali — 30 36 Aizliegts lietot vismaz 2014. gada
Belgium BVBA | hidrohlorids Robenidina hidrohlorids: 66 g/kg piecas dienas  pirms 29. oktobris
66 glkg kausanas
(Cycostat 66G) Lignosulfonats: 40 g/kg
Kalcija sulfata dihidrats: 894 g/kg Titari 30 36 Aizliegts lietot vismaz 2014. gada
piecas  dienas  pirms 29. oktobris”
kausanas

Aktiva viela
Robenidina hidrohlorids,
C,5H;5CLNs. HC,

1,3-bis [(p-hlorbenzilidén) amino]-guanidina
salsskabes sals CAS numurs: 25875-50-7,

Saistitie piemaisijumi:

N,N’,N"-Tris[(p-Cl-benzilidén) amino]guani-
dins (TRIS): < 0,5 %

Bis-[4-Cl-benzilidén]hidrazins (AZIN):
<05%
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