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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 532/2011 DA COMISSAO
de 31 de Maio de 2011
relativo a autorizacio de cloridrato de robenidina como aditivo na alimentacio de coelhos
reprodutores e de coelhos de engorda (detentor da autorizacio Alpharma Belgium BVBA) e que
altera os Regulamentos (CE) n.° 2430/1999 e (CE) n.° 1800/2004
(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA, (5) A avaliagdo do cloridrato de robenidina revela que estdo

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal (1), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a autorizagio
dos aditivos destinados a alimentagdo animal, bem como
as condi¢des e os procedimentos para a sua concessdo. O
artigo 10.° desse regulamento prevé a reavaliagio dos
aditivos autorizados nos termos da Directiva 70/524/CEE
do Conselho (%).

2 O cloridrato de robenidina, nimero CAS 25875-50-7,
foi autorizado por um periodo de dez anos ao abrigo
da Directiva 70/524/CEE como coccidiostatico para uti-
lizagdo em coelhos reprodutores pelo Regulamento (CE)
n.° 2430/1999 da Comissdo (}) e em perus, frangos de
engorda e coelhos de engorda pelo Regulamento (CE)
n.° 1800/2004 da Comissdo (*). O aditivo foi subsequen-
temente inscrito no Registo dos Aditivos para a Alimen-
tagdo Animal como um produto existente, em conformi-
dade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3)  Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a reavalia-
¢do do cloridrato de robenidina como aditivo em alimen-
tos para coelhos reprodutores e coelhos de engorda, so-
licitando-se que o aditivo fosse classificado na categoria
de aditivos designada «coccidiostiticos e histomonostati-
cos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e docu-
mentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regu-
lamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(seguidamente, «Autoridade») concluiu, no parecer de
7 de Marco de 2011, que, nas condi¢des de utilizagdo
propostas, o cloridrato de robenidina ndo produz efeitos
adversos na satde animal, na satde dos consumidores
nem no ambiente e que esse aditivo é eficaz no controlo
de coccidiose em coelhos reprodutores e de engorda (°).
Corroborou igualmente o relatério sobre o método de
andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado
pelo Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para
os aditivos destinados a alimentagdo animal instituido
pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 270 de 14.12.1970, p. 1.
() JO L 296 de 17.11.1999, p. 3.
() JO L 317 de 16.10.2004, p. 37.
(5) EFSA Journal 2011:9(3):2102.

preenchidas as condicdes de autorizacio referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por con-
seguinte, deve ser autorizada a utilizacdo desta prepara-
¢do, tal como especificado no anexo do presente regula-
mento.

(6) Em consequéncia da concessdo de uma nova autorizacio
pelo presente regulamento, é suprimida no Regulamento
(CE) n.° 2430/1999 a entrada relativa ao cloridrato de
robenidina para coelhos reprodutores.

(7)  Ainda em consequéncia desta nova autorizacdo, deve ser
alterada a entrada relativa ao cloridrato de robenidina no
anexo do Regulamento (CE) n.° 1800/2004.

(8)  Visto que as alteracdes as condigdes da autorizacdo nido
estdo relacionadas com motivos de seguranca, importa
permitir um periodo de transi¢do para a eliminacdo das
existéncias de pré-misturas e de alimentos compostos
para animais que contenham esta preparacdo, tal como
autorizada pelo Regulamento (CE) n.° 2430/1999 para
utilizacdo em coelhos reprodutores e pelo Regulamento
(CE) n.° 1800/2004 para utilizagdo em coelhos de en-
gorda.

(99  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparagio especificada no anexo I, pertencente a categoria de
aditivos designada por «coccidiostaticos e histomonostaticos», é
autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

No anexo I do Regulamento (CE) n.° 2430/1999 ¢ suprimida a
entrada correspondente ao nimero de registo de aditivo E 758,
respeitante ao cloridrato de robenidina para coelhos reproduto-
res.

Artigo 3.°

O anexo do Regulamento (CE) n.° 1800/2004 ¢ alterado em
conformidade como o anexo II do presente regulamento.

Artigo 4.°

As pré-misturas e os alimentos compostos para animais rotula-
dos em conformidade com a Directiva 70/524/CEE e que con-
tenham cloridrato de robenidina, tal como autorizado pelo Re-
gulamento (CE) n.° 2430/1999 para utilizagdo em coelhos re-
produtores e pelo Regulamento (CE) n.° 1800/2004 para utili-
zacdo em coelhos de engorda, podem continuar a ser colocadas
no mercado e utilizadas até se esgotarem as suas existéncias.



L 146/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 1.6.2011

Artigo 5.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 31 de Maio de 2011.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Teor minimo | Teor maximo

Limites Méximos de

Namero de Nome do Aditivo c s . s Espécie ou A . X . Residuos (LMR) nos
o n .. | Composigdo, férmula quimica, descri¢io e . (o mg de substancia activa/kg S Fim do periodo .
identificacio | detentor da | (designagdo . . categoria | Idade mdxima ; Outras disposicdes A alimentos de
do aditivo autorizacio comercial) método analitico aniral de alimento completo com de autorizagdo origem animal
um teor de humidade de ertinentes
12% P
Coccidiostiticos e histomonostaticos
51758 Alpharma Cloridrato | Composigdo do aditivo: Cocelhos — 50 66 . O aditivo deve ser incorporado em | 21 de Junho | 200 pg/kg de fi-
Belgium d§ . robe- Cloridrato de robenidina: 66 gkg reprodu- alimentos compostos para animais de 2021 gado e rim fres-
BVBA nidina tores sob a forma de pré-mistura. cos
66 g/kg | Linhossulfonato: 40 g/kg . N )
(Cycostat I d dcio dichidratado: Coelhos 50 66 . O cloridrato de robenidina nio 100 pgfkg de to-
66G) Sulfatode  calcio  di-hidratado: |~ " deve ser misturado com outros coc- dos os restantes
894 glkg gorda cidiostaticos. tecidos frescos.

Substdncia activa:
Cloridrato de robenidina,
Cy5H;3CLN; HCL,

N.© CAS: 25875-50-7,

Cloridrato de 1,3-bis[(p-clorobenzili-
deno)amino]-guanidina: > 97 %

Impurezas associadas:

N,N’,N"-Tris[(p-cloro-benzili-
deno)amino]-guanidina: (TRIS):
<0,5%

Bis-4[4-cloro-benzilideno]hidrazina
(AZIN): < 0,5 %

Meétodos analiticos (1):

Determinagdo do cloridrato de robe-
nidina em alimentos para animais:
cromatografia liquida de alta resolu-
¢do de fase reversa com espectrome-
tria de ultravioleta (HPLC/UV), em
conformidade com o método E
constante do anexo IV do Regula-
mento (CE) n.° 152/2009 da Comis-
sdo (3).

. Condigdes de seguranga: devem uti-

lizar-se equipamentos de protec¢do
respiratéria, 6culos e luvas durante
0 manuseamento.

. Deve ser concebido e executado

pelo detentor da autorizacio um
programa de monitorizagio pds-co-
mercializagdo sobre a resisténcia a
Eimeria spp.

. Utilizagdo proibida nos 5 dias ante-

riores ao abate (minimo).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

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

ANEXO 11
O anexo do Regulamento (CE) n.° 1800/2004 passa a ter a seguinte redaccdo:
«ANEXO
Nome e nimero de Teor minimo Teor maximo
Nurpero de registo do Admwi NP P s Espécie ou Idade o Fim do periodo de
registo do responsével pela (designacdo Composigdo, formula quimica, descricdo cateooria animal | maxima mg de substancia activafkg de Outras disposicoes autorizacio
aditivo colocacdo do aditivo comercial) 8 s 8 S

em circulagdo

alimento completo

Coccidiostiticos e outras substincias medicamentosas

E 758

Alpharma
Belgium BVBA

Cloridrato  de
robenidina

66 glkg
(Cycostat 66G)

Composicdo do aditivo:

Cloridrato de robenidina: 66 g/kg
Linhossulfonato: 40 g/kg

Sulfato de cdlcio di-hidratado: 894 g/kg

Substancia activa:

Cloridrato de robenidina,

Cy5H,3C1,Ns HC,

Cloridrato de 1,3-bis[(p-clorobenzilideno)
amino]-guanidina Ntmero CAS: 25875-50-7,
Impurezas associadas:

N,N’,N"-Tris[(p-cloro-benzilideno)amino]-
guanidina: (TRIS): < 0,5 %

Bis-4[4-cloro-benzilideno]hidrazina ~ (AZIN):

<0,5%

Frangos de
engorda

Perus

30 36 Utilizacdo proibida nos | 29 de Outubro de
5 dias anteriores ao 2014
abate (minimo).

30 36 Utilizacdo proibida nos | 29 de Outubro de
5 dias anteriores ao 2014»

abate (minimo).
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