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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 532/2011 DER
KOMMISSION

vom 31. Mai 2011

zur Zulassung von Robenidin-Hydrochlorid als Zusatzstoff in

Futtermitteln fiir Zucht- und fiir Mastkaninchen

(Zulassungsinhaber: Alpharma Belgium BVBA) sowie zur

Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 2430/1999 und (EG) Nr.
1800/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 {iber Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9
Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von
Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung sowie die
Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung. Artikel 10 der genannten Verordnung sieht flir Zusatz-
stoffe, die gemédl der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (?) zuge-
lassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Robenidin-Hydrochlorid, CAS-Nummer 25875-50-7, wurde ge-
mél der Richtlinie 70/524/EWG fiir zehn Jahre als Kokzidiosta-
tikum zur Verwendung bei Zuchtkaninchen durch die Verord-
nung (EG) Nr. 2430/1999 der Kommission (?) sowie zur Verwen-
dung bei Truthiihnern, Masthithnern und Mastkaninchen durch
die Verordnung (EG) Nr. 1800/2004 der Kommission (*) zugelas-
sen. In der Folge wurde dieser Zusatzstoff gemil Artikel 10
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits beste-
hendes Produkt in das Register der zugelassenen Futtermittel-
zusatzstoffe eingetragen.

(3)  Nach Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in
Verbindung mit deren Artikel 7 wurde ein Antrag auf Neube-
wertung von Robenidin-Hydrochlorid als Zusatzstoff in Futtermit-
teln fiir Zucht- und fiir Mastkaninchen und auf Einordnung des
Zusatzstoffs in die Zusatzstoftkategorie ,,Kokzidiostatika und His-
tomonostatika“ gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7
Absatz 3 der genannten Verordnung vorgeschriebenen Angaben
und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgen-
den ,,Behorde) zog in ihrem Gutachten vom 7. Mérz 2011 den
Schluss, dass Robenidin-Hydrochlorid unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt hat
und dass der Zusatzstoff bei der Bekdmpfung der Kokzidiose bei
Mast- und bei Zuchtkaninchen wirksam ist (°). Sie hat auch den
Bericht tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs
in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr.
1831/2003 eingerichtete Referenzlabor der Europidischen Union
fiir Futtermittelzusatzstoffe vorgelegt hat.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1.
() ABL L 296 vom 17.11.1999, S. 3.
(*) ABL L 317 vom 16.10.2004, S. 37.
(°) EFSA Journal 2011; 9(3): 2102.
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(5) Die Bewertung von Robenidin-Hydrochlorid hat ergeben, dass
die Bedingungen fiir die Zulassung gemil Artikel 5 der Verord-
nung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwen-
dung dieser Zubereitung gemil3 den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Als Folge der neuen Zulassung gemil der vorliegenden Verord-
nung wird der Eintrag zu Robenidin-Hydrochlorid fiir Zucht-
kaninchen in der Verordnung (EG) Nr. 2430/1999 gestrichen.

(7)  Als weitere Folge dieser Neuzulassung sollte der Eintrag zu Ro-
benidin-Hydrochlorid im Anhang der Verordnung (EG) Nr.
1800/2004 gedndert werden.

(8)  Da die Anderungen der Zulassungsbedingungen nicht mit Sicher-
heitserwigungen in Zusammenhang stehen, sollte eine Uber-
gangsfrist fiir die Entsorgung vorhandener Bestinde an Vor-
mischungen und Mischfuttermitteln vorgesehen werden, die diese
— mit den Verordnungen (EG) Nr. 2430/1999 und (EG) Nr.
1800/2004 zur Verwendung bei Zuchtkaninchen bzw. bei Mast-
kaninchen zugelassene — Zubereitung enthalten.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen MafBnahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkatego-
rie ,, Kokzidiostatika und Histomonostatika“ einzuordnen ist, wird unter
den im Anhang aufgefiihrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tier-
erndhrung zugelassen.

Artikel 2

In Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 2430/1999 wird der Eintrag
betreffend Robenidin-Hydrochlorid fiir Zuchtkaninchen (Zulassungs-
nummer des Zusatzstoffs: E 758) gestrichen.

Artikel 3

Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1800/2004 wird entsprechend
Anhang II der vorliegenden Verordnung geéndert.

Artikel 4

Vormischungen und Mischfuttermittel, die im Einklang mit der Richt-
linie 70/524/EWG gekennzeichnet sind und Robenidin-Hydrochlorid
enthalten, dessen Verwendung bei Zuchtkaninchen durch die Verord-
nung (EG) Nr. 2430/1999 und dessen Verwendung bei Mastkaninchen
durch die Verordnung (EG) Nr. 1800/2004 der Kommission zugelassen
wurde, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr
gebracht und verwendet werden.

Artikel 5

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG 1

Mindestge- | Hochstge-

K halt halt Riickstandshéchst
ennnum- . ) tickstandshochstge-
mer des ZlIJ\l]::slznd:isn- éﬁ?&ﬁ;ﬁg_ Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, %Zrir;tgds_r Hochstal- . . Sonstiee Bestimmungen dG:i:ianr halte im entsprechen-
Zusatz- haber% seichmung) Beschreibung, Analysemethode tie g ter mg erk,smff/ kg Allem' g g Zulassun den Lebensmittel tie-

stoffs g futterr'mtte'l mit einem g rischen Ursprungs
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kokzidiostatika und Histomonostatika
51758 |»Ml Pfizer| Robenidin- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Zuchtka- — 50 66 . Der Zusatzstoff wird in [ 21. Juni [200 pg/kg Leber
Ltd. < Hydrochlo- Robenidin-Hydrochlorid: 66 g/kg ninchen form einer Vomischung 2021 (nass) und Niere
rid 66 g/kg . in Mischfuttermittel einge- (nass)
(Cycostat Lignosulfonat: 40 g/kg Mastka- 50 66 bracht. 100 ua/k "
. . ) inchen ug/kg sonstige
66G) Calciumsulfat-Dihydrat: 894 g/kg nme

Wirkstoff

Robenidin-Hydrochlorid,
C15H13C12N5. HCl,

CAS-Nummer: 25875-50-7,
1,3-bis[(p-Chlorbenzyliden)-
amino]guanidinhydrochlorid: > 97 %
Verwandte Verunreinigungen:
N,N’,N”-Tris[(p-Cl-benzyli-
den)amino]guanidin (TRIS): < 0,5 %
Bis-[4-Cl-benzyliden]hydrazin (AZIN):
<05 %

Analysemethoden (")

Bestimmung von Robenidin-Hydro-
chlorid in Futtermitteln: Umkehrpha-
sen-Hochleistungsfliissigkeitschroma-
tografie unter Verwendung eines UV-
Detektors (HPLC/UV) nach Verfahren
E in Anhang IV der Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission (?).

. Robenidin-Hydrochlorid

darf nicht mit anderen
Kokzidiostatika vermischt
werden.

. Sicherheitshinweis: Bei

der Handhabung sind
Atemschutz, Schutzbrille
und Handschuhe zu tra-
gen.

. Ein Programm zur Uber-

wachung nach dem Inver-
kehrbringen auf Resistenz
gegen Eimeria spp. ist
vom  Zulassungsinhaber
vorzusehen und durch-
zufiihren.

. Verabreichung nur bis

hochstens 5 Tage vor der
Schlachtung zuldssig.

Gewebe (nass)

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europdischen Union unter http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL feed additives/Pages/index.aspx

(* ABL L 54 vom 26.2.2009, S. 1.
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ANHANG 11
Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1800/2004 erhilt folgende Fassung:
L, ANHANG
Name und Mindest- | Hochstge-
Zulas- Zulassungs- gehalt halt
il lder Zusatzstoff Tierart od > M1 Riickstandshdchstgehalt
ur das In- usatzsto . . 1erart oder " . . v uckstandshochs gehalte
r(;umrzner verkehrbrin- | (Handelsbezeich- Zusammensetzunt, cillerr}ll)sche Bezeich- Tierkatego- Hoc;hstal— Sonstige Bestimmun- Selt;n%sdauer (RHGJ im entsprechenden Lebensmit-
safzssto?;s gen des Zu- nung) fung, beschrerbung rie er mg Wirkstofflkg Al- gen er culassung tel tierischen Ursprungs <
satzstoffs . leinfuttermittel
verantwortli-
chen Person
Kokzidiostatika und andere Arzneimittel
E 758 Alpharma | Robenidin-Hy- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Mast- — 30 36 Verabreichung nur | 29.Oktober | »M1 800 pg Robenidin-Hydro-
Belgium | drochlorid Robenidin-Hydrochlorid: 66 g/kg hiihner bis hochstens 5 2014 chlorid/kg Leber (nass).
BVBA » M1 (Robenz Tage vor  der 350 Robenidin-Hvdrochlorid/
66 G) < Lignosulfonat: 40 g/kg Schlachtung zulés- Hg Robenidin-Hydrochlori
sig. kg Niere (nass).
Calciumsulfat-Dihydrat: 894 g/kg 200 pg Robenidin-Hydrochlorid/
Wirkstoff kg Muskel (nass).
Robenidin-Hydrochlorid, 1300 pg Robenidin-Hydrochlo-
rid/kg Haut/Fett (nass). €
C15H13C12N5. HCI,
1,3-bis[(p-Chlorbenzyliden)- Truthiih- 30 36 Verabreichung nur | 29.Oktober [ M1 400 pg Robenidin-Hydro-
amino]guanidinhydrochlorid CAS- ner bis hochstens 5 2014 chlorid/kg Haut/Fett.

Nummer: 25875-50-7,
Verwandte Verunreinigungen:

NN’ N"-Tris[(p-Cl-benzyliden)-
amino]guanidin (TRIS): < 0,5 %
Bis-4[4-Cl-benzyliden]hydrazin
(AZIN): < 0,5 %

Tage vor  der
Schlachtung zulids-

sig.

400 pg Robenidin-Hydrochlorid/
kg Leber (nass).

200 pg Robenidin-Hydrochlorid/
kg Niere (nass).

200 pg Robenidin-Hydrochlorid/
kg Muskel (nass). €*
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