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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 532/2011
z dnia 31 maja 2011 r.
dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorowodorku robenidyny jako dodatku paszowego
u krolikéw hodowlanych i krélikow rzeinych (posiadacz zezwolenia: Alpharma Belgium BVBA)
i zmieniajgce rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 i (WE) nr 1800/2004
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA, (5)  Ocena chlorowodorku robenidyny dowodzi, ze warunki

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  zywieniu  zwierzat (1),
w szczegllnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie  zezwolen na  stosowanie  dodatkéw
w zywieniu zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania
i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10
tego rozporzgdzenia przewidziano ponowng oceng
dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG (2).

(20  Chlorowodorek robenidyny, nr CAS 25875-50-7, zostal
dopuszczony na dziesig¢ lat zgodnie z dyrektywa
70/524[EWG  jako  kokcydiostatyk  stosowany
u  krolikow hodowlanych rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 2430/1999 (}) oraz u indykéw, kurczat rzez-
nych i krélikéw rzeznych — rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1800/2004 (*). Dodatek ten zostal nastgpnie
wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy
produkt, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowng oceng¢ chlorowo-
dorku robenidyny jako dodatku paszowego dla krélikow
hodowlanych i krélikéw rzeznych celem sklasyfikowania
go w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Do
wniosku dofgczone zostaly dane szczegétowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(4) Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 7 marca 2011 r., ze
w proponowanych warunkach stosowania chlorowo-
dorek robenidyny nie ma szkodliwego wplywu na
zdrowie zwierzat i ludzi ani na S$rodowisko,
a stosowanie tego dodatku pozwala na skuteczne zwal-
czanie kokcydiozy u krélikéw hodowlanych i krélikow
rzeznych (°). Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawoz-
danie dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
() Dz.U. L 296 z 17.11.1999, s. 3.
() Dz.U. L 317 z 16.10.2004, s. 37.
0)

%) EFSA Journal 2011;9(3):2102.

udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwiazku
z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okre-
Slono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwigzku z udzieleniem nowego zezwolenia niniej-
szym  rozporzadzeniem,  skresla  si¢  pozycje
w rozporzadzeniu (WE) nr 2430/1999 dotyczaca chlo-
rowodorku robenidyny dla krélikéw hodowlanych.

(7) W zwigzku z udzieleniem tego nowego zezwolenia
nalezy takze zmieni¢ pozycje dotyczaca chlorowodorku
robenidyny w zalgczniku do rozporzadzenia (WE) nr

1800/2004.
(8)  Poniewaz zmiany warunkéw udzielenia zezwolenia nie sa
powodowane  wzgledami  bezpieczefistwa,  nalezy

zezwoli¢ na okres przejSciowy w celu pozbycia si¢ istnie-
jacych zapaséw premikséw i mieszanek paszowych
zawierajacych ten preparat, dopuszczonych do obrotu
rozporzadzeniem (WE) nr 2430/1999 do stosowania
u krolikéw hodowlanych oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1800/2004 — do stosowania u krolikéw rzeznych.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku I, nalezacy do kategorii
dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje dopusz-
czony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w tym zalaczniku.

Artykut 2

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 skresla
si¢ pozycje pod numerem rejestracyjnym dodatku E 758 doty-
czacg chlorowodorku robenidyny jako dodatku paszowego dla
krolikéw hodowlanych.

Artykut 3

Zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 1800/2004 zmienia si¢
zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Premiksy 1 mieszanki paszowe oznakowane zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG i zawierajace chlorowodorek robeni-
dyny, dopuszczone do obrotu rozporzadzeniem (WE) nr
2430/1999 do stosowania u krélikow hodowlanych oraz
rozporzadzeniem (WE) nr 1800/2004 - do stosowania
u krolikow rzeznych, mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu
i stosowane az do wyczerpania istniejacych zapaséw.
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Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 maja 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK 1

Minimalna | Maksymalna Najwyzsze
zawarto$¢ | zawarto$¢ dopuszczalne
. N“T“ ¢ |Nazwa posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek 1 ub Maksymalny . ) . Data waznosci | PO4OTY pozostalosci
identyfikacyjny . (nazwa . kategoria . mg substancji czynnej/kg Inne przepisy . (MRL) w danym
zezwolenia analityczna . . wiek . ; : zezwolenia . )
dodatku handlowa) zwierzecia mieszanki paszowej srodku spozywezym
pelnoporcjowej pochodzenia
o wilgotnosci 12 % zZwierzgcego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51758 Alpharma Chlorowo- | Sklad dodatku Kroliki — 50 66 . Dodatek jest wlaczany do mieszanek | 21 czerwca | 200 pglkg mokrej
Belgium BVBA | dorek Chlorowodorek robenidyny: hodow- paszowych w postaci premiksu. 2021 r. masy dla watroby
robenidyny K yny: lane i nerki
66 glkg 66 g/kg ol P o . Chlorowodorku  robenidyny  nie
(Cycostat | Lignosulfonian: 40 gfkg rzrf?iilel nalezy miesza¢ z innymi kokcydios- 100 pg/kg mokrej
66G) tatykami. masy dla  wszyst-
Dihydrat  siarczanu  wapnia: kich innych tkanek
894 glkg . Dla  bezpieczenstwa:  podczas
kontaktu z  produktem nalezy
Substancja czynna chroni¢ drogi oddechowe oraz

Chlorowodorek robenidyny,
Cy5H,3C1LNs HC,
numer CAS: 25875-50-7,

1,3-bis[(p-chlorobenzylideno)
amino]chlorowodorek  guani-
dyny: > 97 %

Pokrewne zanieczyszczenia:

N,N’N"-Tris[(p-Cl-benzylideno)
amino]guanidyna (TRIS): < 0,5 %

Bis-4[4-Cl-benzylideno]hydra-
zyna (AZIN): < 0,5 %

Metody analityczne (')

Oznaczanie chlorowodorku
robenidyny w paszy: wysokos-
prawna chromatografia cieczowa
z odwréconymi fazami ze spek-
trometrig UV (HPLC/UV) zgodnie
z metoda E opisang
w zalaczniku IV do rozporza-
dzenia  Komisji (WE) nr
152/2009 (2).

. Posiadacz

uzywaé okularéw i rekawic ochron-
nych.

zezwolenia  planuje
i realizuje program monitorowania
po wprowadzeniu dodatku do
obrotu majacy na celu badanie
odpornosci na Eimeria spp.

. Stosowanie jest zabronione przez co

najmniej 5 dni przed ubojem.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujagcym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
(3) Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

Zalgcznik do

rozporzadzenia (WE) nr 1800/2004 otrzymuje brzmienie:

ZALACZNIK 1

+ZALACZNIK
. Minimalna Maksymalna
N Natzwa i numelrJ Gatunck lub zawarto$é zawarto$é
_umer rejestracyny osoby Dodatek . . . atunex U Maksymalny . Data waznosci
rejestracyjny | odpowiedzialnej za (nazwa handlowa) Sktad, wzor chemiczny, opis kategoria wick bstancii ik Inne przepisy sezwolenia
dodatku wprowadzenie azwa zwierzecia Mg subs ar;:]l coynnoike
dodatku do obrotu ml;z;;gp;ri?gii?el
Kokcydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne
arma orowodore ad dodatku urczeta — tosowanie jest zabro- azdziernika
E 758 Alph. Chl dorek | Sklad dodatk: K 30 36 S ie j b 29 pazdziernik
Belgium BVBA | robenidyny . rzezne nione przez co najmniej 2014 r.
66 gfkg Chlorowodorek robenidyny: 66 g/kg 5 dni przed ubojem.
(Cycostat 66G) | Lignosulfonian: 40 gkg
Dihydrat siarczanu wapnia: 894 g/kg Indyki 30 36 Stosowanie jest zabro- | 29 pazdziernika

Substancja czynna
Chlorowodorek robenidyny,
Cl 5H1 3C12N5. HCL

1,3-bis[(p-chlorobenzylideno) amino]
chlorowodorek guanidyny, numer CAS:
25875-50-7,

Pokrewne zanieczyszczenia:

N,N’,N”-Tris[(p-Cl-benzylideno)amino]
guanidyna (TRIS): < 0,5 %

Bis-4[4-Cl-benzylideno]hydrazyna (AZIN):

<0,5%

nione przez co najmniej

5 dni przed ubojem.

2014 r”
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