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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 532/2011
av den 31 maj 2011
om godkinnande av robenidinhydroklorid som fodertillsats fér avelskaniner och slaktkaniner
(innehavare av godkinnandet: Alpharma (Belgien) BVBA) och om indring av forordningarna (EG)
nr 2430/1999 och (EG) nr 1800/2004
(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA (5)  Bedomningen av robenidinhydroklorid visar att den upp-

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt de skl och for-
faranden som giller for sidana godkdnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvir-
deras pa nytt.

(2)  Robenidinhydroklorid, CAS-nummer 25875-50-7, god-
kindes for tio 4r i enlighet med direktiv 70/524/EEG
som koccidiostatika for avelskaniner genom kommissio-
nens forordning (EG) nr 2430/1999 (%) och for kalkoner,
slaktkycklingar och slaktkaniner genom kommissionens
forordning (EG) nr 1800/2004 (%). Tillsatsen infordes dar-
efter i registret over fodertillsatser som en befintlig pro-
dukt i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr
1831/2003.

3) I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG) nr
1831/2003 jamford med artikel 7 i den forordningen
limnades det in en ansokan om en ny utvdrdering av
robenidinhydroklorid som fodertillsats f6r avelskaniner
och slaktkaniner, med en begiran om att tillsatsen ska
inforas 1 tillsatskategorin "koccidiostatika och histomono-
statika”. Till ansokan bifogades de uppgifter och hand-
lingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr
1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan
kallad Efsa) konstaterade i sitt yttrande av den 7 mars
2011 att robenidinhydroklorid under de féreslagna an-
vandningsvillkoren inte inverkar negativt pd djurs och
minniskors hilsa eller pd miljon och att tillsatsen ar
verkningsfull ndr det galler att forebygga koccidios hos
avelskaniner och slaktkaniner (°). Efsa bekriftade dven
den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen som
lamnats av Europeiska unionens referenslaboratorium
for fodertillsatser, inrdttat i enlighet med forordning
(EG) nr 1831/2003.
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fyller villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Preparatet bor darfor godkdnnas for
anvindning i enlighet med bilagan till den hir forord-
ningen.

(6)  Eftersom ett nytt godkdnnande beviljas genom denna
forordning bor posten for robenidinhydroklorid for
avelskaniner i férordning (EG) nr 2430/1999 utga.

(7 Som en ytterligare konsekvens av detta nya godkidnnande
bor posten for robenidinhydroklorid i bilagan till férord-
ning (EG) nr 1800/2004 4ndras.

(8)  Eftersom andringarna av villkoren f6r godkdnnandet inte
ror sikerhetsskdl bor en 6vergdngsperiod for avveckling
av befintliga lager av forblandningar och foderbland-
ningar som innehéller detta preparat tillatas enligt férord-
ning (EG) nr 2430/1999 for avelskaniner och férordning
nr 1800/2004 for slaktkaniner.

(9 De dtgarder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika”
som anges i bilaga I godkdnns som fodertillsats enligt villkoren i
den bilagan.

Artikel 2

I bilaga I till foérordning (EG) nr 2430/1999 ska posten om
tillsatsen med registreringsnummer E 758, robenidinhydroklorid
for avelskaniner, utgd.

Artikel 3

Bilagan till férordning (EG) nr 1800/2004 ska dndras i enlighet
med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 4

Forblandningar och foderblandningar som 4r markta i enlighet
med direktiv 70/524/EEG och som innehéller robenidinhydrok-
lorid som godkénts i férordning (EG) nr 2430/1999 for avels-
kaniner och i forordning nr 1800/2004 for slaktkaniner fir
fortsdtta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess
att lagren toms.
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Artikel 5

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 31 maj 2011.

P4 kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA 1

Lagsta halt Hogsta
Tillsatsens . 8 halt . Grinsvirden (MRL)
AR Namn pa ) o . . Godkdnnandet | . " .
identifie- | . Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | .. . - ; Al i berorda livsmedel
. innehavaren av o : . | Hogsta dlder . Ovriga bestimmelser giller till och g
ringsnummer dkiinnandet (handelsnamn) beskrivning, analysmetod djurkategori mg aktiv substans/kg med av animaliskt
80 helfoder med en ursprung
vattenhalt pd 12 %
Koccidiostatika och histomonostatika
51758 Alpharma Robenidin- | Tillsatsens sammansittning Avelska- — 50 66 . Tillsatsen ska anvindas som forbland- 21 juni 200 pg/kg vatvikt
Belgien hydroklorid Robenidinhydroklorid: 66 g/kg niner ning i foderblandningar. 2021 for lever och nju-
BVBA 66g/kg rar
(Cycostat Lignosulfonat: 40 g/kg Slaktkani- 50 66 . Robenidinhydroklorid fir inte blandas
66G) ner med andra koccidiostatika. 100 pgfkg vétvikt

Kalciumsulfatdihydrat: 894 g/kg

Aktiv substans
Robenidinhydroklorid,
C,sH,3CLNs HCl
CAS-nummer: 25875-50-7,

1,3-bis[(p-kloro-benzyliden)
amino]guanidinhydroklorid, > 97 %

Besldktade fororeningar:

N,N',N"-Tris[(p-Cl-benzyli-
den)amino]guanidin (TRIS): 1 %
<05%

Bis-[4-Cl benzyliden]hydrazin (AZIN):
<0,5%

Analysmetoder (')
Robenidinhydrokloridhalten i fodertill-
satsen:  hogupplosande  vitskekro-

matografi i omvind fas kombinerad
med UV-spektrofotometri (HPLC/UV)
enligt metod E i bilaga IV till kommis-
sionens forordning (EG) nr
152/2009 ().

. Anvindarsikerhet:

andningsskydd,
skyddsglasogon och skyddshandskar

ska anvindas vid hanteringen.

. Innehavaren av godkdnnandet ska

gora upp och genomféra en plan
for overvakning efter utsldppandet
pad marknaden gillande resistens mot
Eimeria spp.

. Anvindning dr forbjuden minst 5 da-

gar fore slakt.

for alla
vivnader

ovriga

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns pa webbplatsen for Europeiska unionens referenslaboratorium: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
() EUT L 54, 26.2.2009, s. 1.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

Bilagan till forordning (EG) nr

1800/2004 ska ersdttas med foljande:

BILAGA 1

"BILAGA 1

Namn och Lagsta halt Hogsta halt
Tillsatsens registreringsnummer
L for den person som Tillsats e . - Djurart eller Hogsta —_— . Godkéannandet galler
registrerings- | .. e Sammansittning, kemisk formel, beskrivning : . . Ovriga bestimmelser .
ummer dr ansvarig for (handelsnamn) djurkategori alder ktiv substans/ke helfod till och med
avytiringen av mg aktiv substans/kg helfoder
tillsatsen
Koccidiostatika och andra medicinskt verksamma substanser
E 758 Alpharma Robenidinhyd- | Tillsatsens sammansattning Slaktkycklingar — 30 36 Anvindning dr forbju- | 29 oktober 2014
Belgien BVBA roklorid 66 g/kg - . den minst 5 dagar fore
(Cycostat 66G) Robenidinhydroklorid: 66 g/kg slakt.
Lignosulfonat: 40 g/kg
Kalkoner 30 36 Anvindning dr forbju- | 29 oktober 2014”

Kalciumsulfatdihydrat: 894 g/kg

Aktiv substans
Robenidinhydroklorid,
C,5H;5ClLN; HCl

1,3-bis[(p-kloro-benzyliden) amino]
guanidinhydroklorid, Cas-nummer:
25875-50-7,

Besliktade fororeningar:

N,N’,N”-Tris[(p-Cl-benzyliden)amino]guanidin
(TRIS): 1% < 0,5 %

Bis-[4-Cl benzyliden]hydrazin (AZIN): < 0,5 %

den minst 5 dagar fore
slakt.
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