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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20171914 DA COMISSAO
de 19 de outubro de 2017

relativo a autorizagio de salinomicina de sddio (Sacox 120 microGranulate e Sacox

200 microGranulate) como aditivo em alimentos para frangos de engorda e frangas criadas para

postura e que revoga os Regulamentos (CE) n.c 1852/2003 e (CE) n.° 14632004 (titular da
autorizacio Huvepharma NV)

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal (!), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 13.°,
n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) A salinomicina de sédio 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) foi autorizada por dez anos em conformidade
com a Diretiva 70/524/CEE como aditivo em alimentos destinados a frangas criadas para postura pelo
Regulamento (CE) n.> 1852/2003 da Comissdo (*) e a frangos de engorda pelo Regulamento (CE) n.° 1463/2004
da Comissdo (*). Este aditivo foi subsequentemente inscrito no Registo dos Aditivos para a Alimentacio Animal
como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3) Ao abrigo do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o seu artigo 7.°, foi
apresentado um pedido para a reavaliagdo da salinomicina de sédio 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) como
aditivo em alimentos para frangos de engorda e frangas criadas para postura. Ao abrigo do artigo 7. desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a autoriza¢do de uma nova formulagdo da salinomicina de sédio
200 g/kg (Sacox 200 microGranulate), solicitando a classificagio daquele aditivo na categoria de aditivos
designada por «coccidiostdticos e histomonostiticos». Ao abrigo do artigo 13.°, n.° 3, desse regulamento, foi
apresentado um pedido solicitando a redugdo do intervalo de seguranca antes do abate de um para zero dias e
solicitando a modificagdo dos limites mdximos de residuos (a seguir <LMR») para esse aditivo de 5 ug/kg de todos
os tecidos hiimidos para 0,150 mg/kg de figado, 0,040 mg/kg de rim, 0,015 mg/kg de maisculo e 0,150 mg/kg
de pele/gordura. Os referidos pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

¢ Regulamentop(CE) n.° 1852/2003 da Comissdo, de 21 de outubro de 2003, que autoriza a utilizacdo de um coccidiostdtico em alimentos
para animais por um periodo de 10 anos (JO L 271 de 22.10.2003, p. 13).

(*) Regulamento (CE) n.° 1463/2004 da Comissdo, de 17 de agosto de 2004, relativo a autorizacdo, por um periodo de dez anos, do aditivo
«Sacox 120 microGranulate», pertencente ao grupo dos coccidiostdticos e outras substincias medicamentosas na alimentagdo para
animais (JO L 270 de 18.8.2004, p. 5).
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(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 6 de dezembro de
2016 (') que, nas condigdes de utilizagdo propostas, a salinomicina de sédio 120 g/kg (Sacox 120 microGra-
nulate) e a salinomicina de sédio 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) ndo produzem efeitos adversos na satide
animal, na satide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu ainda que a utilizagdo de salinomicina de
sodio 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) e de salinomicina de sédio 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) é
eficaz no controlo da coccidiose em frangos de engorda e que, segundo os estudos apresentados, a conclusdo é
alargada as frangas criadas para postura. A Autoridade concluiu igualmente que as estimativas de exposi¢do ao
mais alto nivel de utilizacdo indicaram um intervalo de seguranca aceitivel de zero dias. A Autoridade também
concluiu ndo ser necessdrio fixar limites mdximos de residuos. A Autoridade considera que nio é necessario
estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre
os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido
pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) Contudo, por motivos de controlo, devem ser estabelecidos LMR, tal como solicitados, para o figado, o rim,
o musculo e a pele/gordura. Considerou-se igualmente que deve ser efetuada uma monitorizagio no terreno da
resisténcia da Eimeria spp. a salinomicina de sédio, de preferéncia durante a dltima parte do periodo de
autorizacao.

(6) A avaliacdo da salinomicina de s6dio (Sacox 120 microGranulate e Sacox 200 microGranulate) revela que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n. 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizacgdo da preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

(7)  Devem ser revogados os Regulamentos (CE) n.° 1852/2003 e (CE) n.° 1463/2004.

(8)  Dado que nio existem motivos de seguranga que exijam a aplica¢do imediata das alteragdes das condigdes de
autorizago, é adequado prever um perfodo transitério para que as partes interessadas possam preparar-se para

dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizaco.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio
As preparacdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «coccidiostaticos e histomo-
nostéaticos», sdo autorizadas como coccidiostitico em alimentos para animais nas condi¢des estabelecidas no referido
anexo.
Artigo 2.°
Revogacdo do Regulamento (CE) n.° 1852/2003

O Regulamento (CE) n.° 1852/2003 ¢é revogado.

Artigo 3.°
Revogacdo do Regulamento (CE) n.° 1463/2004

O Regulamento (CE) n.° 1463/2004 ¢é revogado.

Artigo 4.°
Medidas transitérias
A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais que a contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 9 de maio de 2018 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 9 de novembro de 2017,

podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as respetivas existéncias.

(") EFSA Journal (2017); 15(1):4670.
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Artigo 5.0
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de outubro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor Limites
Néimero minimo méximo Méximos de
A Nome do Aditivo Ca . Espécie ou Fim do Residuos (LMR)
de identi- L Composicdo, formula quimica, . Idade A T . p
- detentor da | (designagdo co- s p . categoria o mg da substéncia ativa/kg Outras disposicdes periodo de nos géneros
ficagdo do X al descricdo e método analitico inal maxima e ali 1 s i cios d
ditivo autorizacdo mercial) anima ¢ alimento completo autorizagio | alimenticios de
a com um teor de humi- origem animal
dade de 12 % pertinentes
Coccidiostéticos e histomonostiticos
51766 | Huvepharma | Salinomicina | Composicdo do aditivo Frangos de — 50 70 . Os aditivos devem ser in- | 9 de no- | 150 ng de sali-
NV de sédio: Sacox120 microGranulate: engorda corporados em alimentos | vembro de | nomicina de
120 g/kg (Sacox120 microGranulate): compostos para animais 2027 sodiofkg de fi-
(Sacox Salinomidnﬁ de s6dio: Frangas 12 sema- 50 50 :Sl)a a forma de pré-mis- gado;
120 microGra- | 114-132 glke criadas nas ' 40 pg de sali-
nulate) Di6xido de silicio: para pos- . Deve ser indicada a se- n9?171i<nadde
. .. 10-100 gk tura guinte menc¢do nas ins- sodio/kg de
Salinomicina 8I%8 ~ q o )
trucdes de utilizacdo: rim;
de sédio: Carbonato de calcio: K K
200 g/kg 500- 700 g/kg «Perigoso para equideos e 15 pg .de s;li-
erus. nomicina de
(Sacox Forma sélida b sodiofkg de
200microGra- 1 Este alimento para ani- misculo. e
Sacox 200 microGranulate): i § ioné- )
nulate) ( X ulate) mais contém um iond 150 pg de sali-

Salinomicina de sédio:
190-220 gfkg

Di6xido de silicio:
50-150 g/kg

Carbonato de célcio:
50- 150 g/kg

Forma sélida

Caracterizagio da substancia
ativa

Salinomicina de sédio,
CpHgNa Oy,
Niimero CAS: 55721-31-8,

foro:

a sua utilizagdo em si-
multdineo com  certas
substancias medicamen-
tosas (nomeadamente
a tiamulina) pode ser
contraindicada.

. A salinomicina de sédio

nio deve ser misturada
com outros coccidiostati-
Cos.

. O detentor da autoriza-

¢do deve planear e execu-
tar um programa de
monitorizagdo  pds-co-
mercializacdo da resistén-
cia a bactérias e a Eimeria

Spp.

nomicina de
sodio/kg de pe-
le/tecido adi-
poso.
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Nimero
de identi-
ficagdo do
aditivo

Nome do
detentor da
autorizagdo

Aditivo
(designagio co-
mercial)

Composicdo, formula quimica,
descrigdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg da substincia ativa/kg
de alimento completo
com um teor de humi-
dade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do
periodo de
autorizagao

Limites
Maximos de
Residuos (LMR)
nos géneros
alimenticios de
origem animal
pertinentes

sal de s6dio de um poliéter
monocarboxilado produzido
por fermentacdo de
Streptomyces azureus

(DSM 32267)

Impurezas associadas:

— < 10 mg de elaiofilina/kg
de salinomicina de sédio.

— < 2 g de 17-epi-20-
desoxissalinomicina/kg de
salinomicina de sédio.

— <10 g de 20-
desoxissalinomicina/kg de
salinomicina de sédio.

— <10 g de 18,19-di-
hidrossalinomicina/kg de
salinomicina de sédio.

— < 10g de salinomicina
metiladajkg de

salinomicina de sédio.

Método analitico (1)

Para a quantificagdo de
salinomicina no aditivo para
alimentacio animal:

Cromatografia liquida de alta
resolugdo com derivatizacio
pos-coluna associada

a detegdo espetrofotométrica
(HPLC-PCD-UV-Vis)
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[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

Sl1/T1



Nimero
. . Nome do
de identi-
e detentor da
ficagdo do s
e autoriza¢io
aditivo

Aditivo
(designagio co-
mercial)

Composicdo, formula quimica,
descrigdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg da substincia ativa/kg
de alimento completo
com um teor de humi-
dade de 12 %

Outras disposicdes

Fim do
periodo de
autorizagao

Limites
Maximos de
Residuos (LMR)
nos géneros
alimenticios de
origem animal
pertinentes

Para a quantificacdo de
salinomicina em pré-misturas
e alimentos para animais:

Cromatografia liquida de alta
resolucdo com derivatizacio
pos-coluna associada

a detegdo espetrofotométrica
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183.

5. Intervalo de seguranca de

zero dias.

. Para os utilizadores do

aditivo e das pré-mistu-
ras, os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer proce-
dimentos  operacionais
e medidas organizativas
a fim de minimizar os
potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizagdo. Se
os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzi-
dos ao minimo através
destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as
pré-misturas devem ser
utilizados com equipa-
mento de protegdo indi-
vidual, incluindo equipa-
mento de  protegdo
respiratéria, ocular e cu-
tanea.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratédrio de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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