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PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) ¢&. 532/2011
ze dne 31. kvétna 2011

o povoleni robenidinu hydrochloridu jako dopliikové latky pro

chovné kraliky a vykrm kralika (drzitel povoleni Alpharma

Belgium BVBA) a o zméné narizeni (ES) ¢. 2430/1999 a (ES)
¢. 1800/2004

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003 o doplnkovych latkach pouzivanych
ve vyzivé zvifat (1), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)  Narizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplnkovych latek
pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na jejichz
zdkladé se povoleni udéluje. Clanek 10 uvedeného natizeni
stanovi prehodnoceni doplikovych latek povolenych podle smér-
nice Rady 70/524/EHS (?).

(2)  Robenidin hydrochlorid, ¢islo CAS 25875-50-7, byl v souladu se
smérnici 70/524/EHS povolen na dobu deseti let jako kokcidios-
tatikum k pouziti u chovnych kraliki nafizenim Komise (ES)
¢. 2430/1999 (®) a k pouziti u krat, vykrmu kufat a vykrmu
kralikd nafizenim Komise (ES) ¢. 1800/2004 (4). Tato dopliikova
latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
nasledné zapsana do registru pro doplinkové latky jako stavajici
produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni
s clankem 7 uvedeného nafizeni byla podana Zzadost
o prehodnoceni robenidinu hydrochloridu jako doplikové latky
pro chovné kraliky a vykrm kralikd, pficemz bylo zadano
o zarazeni uvedené doplikové latky do kategorie doplikovych
latek ,.kokcidiostatika a histomonostatika®“. Tato zadost byla
predlozena spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l.
7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,,afad*) dospél
ve svém stanovisku ze dne 7. biezna 2011 k zavéru, ze robenidin
hydrochlorid nemé za navrzenych podminek pouziti nepfiznivé
ucinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostredi
a ze uvedena doplinkova latka je G¢inna pii tlumeni kokcidiozy
pfi vykrmu kraliki a u chovnych kralika (). Ufad také ovafil
zpravu o metod¢ analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv
predlozenou referencni laboratofi Evropské unie pro doplikové
latky ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(") UK. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Uk vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
() UK vest. L 296, 17.11.1999, s. 3.
() Ut. vést. L 317, 16.10.2004, s. 37.
(°) EFSA Journal 2011;9(3):2102.
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(5)  Posouzeni robenidinu hydrochloridu prokazuje, ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povo-
leno podle piilohy tohoto natizeni.

(6) 'V dusledku udéleni nového povoleni podle tohoto nafizeni se
v nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 zruSuje poloZka tykajici se robeni-
dinu hydrochloridu pro chovné kraliky.

(7)  Kromé toho by v dusledku tohoto nového povoleni méla byt
v piiloze nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 zménéna polozka pro robe-
nidin hydrochlorid.

(8)  Jelikoz zmény podminek povoleni nesouvisi s bezpecnostnimi
divody, je vhodné stanovit pfechodné obdobi pro spotfebovani
stavajicich zasob premixi a krmnych smési obsahujicich tento
pripravek, které byly povoleny natizenim (ES) ¢. 2430/1999 k
pouziti u chovnych kralikli a nafizenim (ES) ¢. 1800/2004
k pouziti u vykrmu kralika.

(9)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cléanek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze I, nalezejici do kategorie doplnkovych latek
»kokcidiostatika a histomonostatika“, se povoluje jako doplikova latka
ve vyziveé zvirat podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Clanek 2

V pftiloze I natizeni (ES) ¢. 2430/1999 se zrusuje polozka pod regis-
tracnim cislem doplikové latky E 758 tykajici se robenidinu hydrochlo-
ridu pro chovné kraliky.

Clének 3

Priloha nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 se méni v souladu s ptilohou II
tohoto nafizeni.

Clének 4

Premixy a krmné smési, které jsou oznacené v souladu se smérnici
70/524/EHS, obsahuji robenidin hydrochlorid a byly povoleny nafi-
zenim (ES) ¢. 2430/1999 k pouziti u chovnych kralikti a nafizenim
(ES) ¢. 1800/2004 k pouziti u vykrmu kralik, mohou byt nadale
uvadény na trh a pouzivany do vycerpani zasob.

Clanek 5

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.



PRILOHA 1
) Minimalni | Maximalni NPV
Iier{tlfjl- Doplikové Drul neb obsah obsah Maxlmal‘r(ljl }1m1ty
cacni Jméno drzi- latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka rull NEDO |\ faximalni i , Konec platnosti rez }1 g
cislo tele povoleni [ (obchodni metoda kategorie stari a&inné 14 Jind ustanoveni ovoleni v pfislusnjch
dopliikové p . zvifat mg ucine latky/ kg P potravinach zivo-
latky nézev) kompletniho krmlva ¢isného puvodu
o obsahu vlhkosti 12 %
Kokcidiostatika a histomonostatika
51758 |»MI1 Pfizer| Robenidin | Slozeni doplikové latky chovni — 50 66 . Dopliikova latka se do | 21. ¢ervna |P»C1 200 pg/kg
Ltd. « hydro_- robenidin hydrochlorid: 66 g/kg kralici krmné smési musi zapra- 2021 hmotn{ostl v
chlorid e %0 6 covat ve formé premixu. syrovém  stavu
lignosulfonat: 40 g/k vyl L . j i
(63 %i)ks%at g o g g ) kralika . Robenidin hydrochlorid u jater a ledvin
Y dihydrat siranu vapenatého: 894 g/kg se nesmi michat
66G) e jinymi kokcidiostatik 100 pg/kg hmot
Ucinna latka § juy okeldiostatixy. Herkg hmot-
iy : Bezpecnost: béhem nosti v syrovem
Robenidin hydrochlorid, ’ P ’ . stavu u  vSech
manipulace  se  musi tatnich
C1sH3CLNs. HCL, pouzivat prostiedky ?kséiinﬁ
gislo CAS: 25875-50-7, kochran¢  dychacich
cest a  bezpeénostni

1,3-bis[(4-chlorbenzy-
liden)amino]guanidin-hydrochlorid:

> 97 %

Pridruzené necistoty:
N,N’,N”-Tris[(p-Cl-benzy-
liden)amino]guanidin (TRIS): < 0,5 %
bis-4[4-Cl-benzyliden]hydrazin
(AZIN): < 0,5 %

Analytické metody (V)

Stanoveni robenidinu hydrochloridu
v krmivech: vysokoucinna kapalinova
chromatografie na reverzni fazi s UV
spektrometrii (HPLC/UV) v souladu

s metodou E v priloze IV nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 ().

bryle a rukavice.

. Drzitel povoleni napla-

nuje a provede program
monitorovani po uvedeni
na trh ohledné odolnosti
vuci Eimeria spp.

. Zakazano podavani
nejméné¢ 5 dni pied
porazkou.

" Podrobné¢ informace o analytickych metodéch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe Evropské Unie: hitp://irmm.jre.ec.europa.cu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
(®) UL vést. L 54, 26.2.2009, s. 1.
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PRILOHA 1
Priloha nafizeni (ES) ¢. 1800/2004 se nahrazuje timto:
. PRILOHA
Jméno Mini- Maxi-
. a registracni malni malni
Regis- ¢islo osob Druh obsah obsah
tracni S00Y o Maxi- . » M1 Maximalni limity rezidui
¢islo odpovédné | Dopliakovi litka Slozeni, chemicky vzorec, popis nebo malni Jina ustanoveni Konec platnosti v piislusnych potravinach Zivoisného
dopiﬁko— za uvadéni | (obchodni nazev) ’ y » POPX kategorie st povoleni P Y gﬁvo qu <
vé latky d&fll(“k‘c’lve Zvifat mg G&inné litky/kg
y do kompletniho krmiva
ob¢hu
Kokcidiostatika a jiné 1é¢ebné latky
E 758 Alpharma | Robenidin Slozeni doplnkové latky vykrm — 30 36 Zakazano poddvani | »C1 29. fijna [ »M1 800 pg robenidin hydro-
Belgium | hydrochlorid o . kutat nejméné 5 dni pred 2014 « chloridu/kg jater v  syrovém
R h hlorid: k
BVBA 66 g/kg lvobem;ifm yd;zc /l(zrld 66 ke porazkou. stavu.
» M1 (Robenz | lignosulfonat: 40 g/kg idi i
— 350 pg robenidin hydrochloridu/
66 G) < dihydrat siranu vapenatého: kg ledvin v syrovém stavu.
8,94 glke 200 pg robenidin hydrochloridu/
Ucinna latka kg svaloviny v syrovém stavu.
robenidin hydrochlorid, 1300 pg robenidin hydrochlo-
C,sH,5CLNs. HCL, ritdu/kg< koze/tuku v syrovém
stavu.
1,3-bis[(4-chlorbenzy-
liden)amino]guanidin-hydro- . . s o . 1
chlorid. &islo CAS 25875-50-7 kruty 30 36 Zakazano poddvani | »C1 29. fijna | »M1 400 pg latky robenidin
’ ’ nejméné 5 dni pied 2014 < hydrochlorid/kg kiize/tuku.
Pridruzené necistoty: .
Hdruzene netsioty porzkou. 400 pg robenidin hydrochloridu/
N,N’,N”-Tris[(p-Cl-benzy- kg jater v syrovém stavu.
lid i idi TRIS):
<1 gr;)at)r/?mo]guam m ( ) 200 pg robenidin hydrochloridu/
-7 kg ledvin v syrovém stavu.
bis-4[4-Cl-benzyliden]hydrazin - .
( AZH[\I): <05 XA) Thy 200 pg robepldm hydrochlorl(riu/
kg svaloviny v  syrovém
stavu. «€”
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