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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1172 DA COMISSAO
de 15 de junho de 2023

relativo a autorizacio de uma preparacio de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) como aditivo em

alimentos para frangos de engorda, a recusa de autoriza¢io de uma preparacio de lasalocida A de

sédio (Avatec 150 G) como aditivo em alimentos para frangas criadas para postura, a retirada do

mercado de uma preparacio de lasalocida A de sédio (Avatec 15 % cc) como aditivo em alimentos

para frangos de engorda e frangas criadas para postura, e que revoga o Regulamento (CE)

n.° 1455/2004 e o Regulamento de Execucio (UE) 2021/932 (detentor da autorizagio: Zoetis Belgium
S.A)

(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 alimentagdo animal (), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2, o artigo 10.°, n.° 5, ¢ o
artigo 13.°,n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessio ou recusa dessa autorizagdo. O
artigo 10.°, n.° 2, desse regulamento estabelece regras para a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da
Diretiva 70/524/CEE do Conselho ().

(2)  As preparagdes de lasalocida A de sddio (Avatec 15 % cc) e lasalocida A de s6dio (Avatec 150 G) foram autorizadas
pelo Regulamento (CE) n.° 1455/2004 da Comissio (*), por um periodo de 10 anos, como aditivos em alimentos
para animais pertencentes ao grupo «coccidiostdticos e outras substincias medicamentosas» para utilizacio em
frangos de engorda e frangas criadas para postura. Estes aditivos para a alimentagio animal foram
subsequentemente inscritos no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal como produtos existentes, em
conformidade 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 conjugacio com o artigo 7.° desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a autorizagdo da preparagdo de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G)
como aditivo em alimentos para frangos de engorda e frangas para postura, solicitando-se que o aditivo fosse
classificado na categoria de aditivos designada por «coccidiostiticos e histomonostiticos». Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Nio foi apresentado qualquer pedido de autorizagio da preparacio de lasalocida A de s6dio (Avatec
15 % cc).

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») declarou, nos seus pareceres de 16 de maio
de 2017 (*) e 1 de julho de 2020 (*), que ndo pode chegar a uma conclusdo sobre a seguranca e eficicia da
preparacdo de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) para frangos de engorda e frangas criadas para postura,
indicando que ndo foi possivel identificar um nivel de exposicdo seguro para a substincia ativa lasalocida A de
sodio quando adicionada aos alimentos para essas espécies-alvo. A Autoridade concluiu que a eficdcia
coccidiostatica da preparacdo ndo foi suficientemente demonstrada a dose mais baixa proposta de 75 mg de
lasalocida A de sédio por kg de alimento completo para animais. Por conseguinte, ndo foi possivel estabelecer que a

() JOL 268 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).

() Regulamento (CE) n.° 1455/2004 da Comissdo, de 16 de agosto de 2004, relativo a autorizagdo, por um perfodo de dez anos, do
aditivo «Avatec 15 %», pertencente ao grupo dos coccidiostticos e outras substincias medicamentosas, na alimentacdo para animais
(JOL 269 de 17.8.2004, p. 14).

EFSA Journal, vol. 15, n.° 8, artigo 4857, 2017.

EFSA Journal, vol. 18, n.° 8, artigo 6202, 2020.
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preparacdo de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) ndo tem efeitos adversos na satide animal e que tem um efeito
coccidiostatico nas espécies-alvo, quando utilizada nas condi¢des propostas. Por conseguinte, a autorizagio
existente da preparagio de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) foi suspensa pelo Regulamento de Execugdo
(UE) 2021/932 da Comisséo (°).

(5) A autorizacio da preparagdo de lasalocida A de sddio (Avatec 150 G) foi suspensa na pendéncia da apresentagio e da
avaliacdo de dados suplementares a apresentar pelo requerente de acordo com um calenddrio no qual sdo elencados
os estudos necessdrios a realizar, consistindo em estudos de tolerancia e de eficdcia de criagdo no solo em recinto
fechado para frangos de engorda e frangas criadas para postura.

(6)  Em conformidade com o Regulamento de Execucdo (UE) 2021/932, a medida de suspensdo deve ser revista até
31 de dezembro de 2023 e, em qualquer caso, apds a adogdo pela Autoridade de um parecer desfavordvel sobre a
seguranga e eficicia da preparacio de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) para utilizagdo em frangos de engorda e
frangas criadas para postura.

(7)  Desde a adogdo do parecer da Autoridade de 1 de julho de 2020, o requerente apresentou a Comissdo dados
suplementares em 29 de junho de 2022, que foram transmitidos a Autoridade.

(8) Em 23 de novembro de 2022, a Autoridade adotou um parecer () na sequéncia da avaliagio dos dados
suplementares apresentados pelo requerente e concluiu que a preparagio de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) é
segura e eficaz para frangos de engorda a dose mdxima e minima de 90 mg de lasalocida A de sédio por kg de
alimento completo para animais. No entanto, considerou igualmente que ndo é possivel extrapolar os resultados
dos estudos de tolerancia, todos estes realizados em frangos de engorda, para as frangas criadas para postura, tendo
em conta que, embora o rendimento zootécnico parega ser o pardmetro mais sensivel para avaliar a tolerdncia a
lasalocida A de sédio, foram observados efeitos negativos nos rendimentos dos animais com baixa taxa de
crescimento, tendo sido revelado um potencial efeito negativo no periodo de reproducio quando a lasalocida A de
sodio é administrada a frangas criadas para reproducdo. Por conseguinte, a Autoridade ainda ndo pdde chegar a
uma conclusdo sobre a seguranca desse aditivo para frangas criadas para postura.

(9)  No seu parecer de 16 de maio de 2017, a Autoridade concluiu igualmente que a preparagdo de lasalocida A de sédio
(Avatec 150 G) € segura para o utilizador, o ambiente e o consumidor, desde que seja aplicado um intervalo de
seguranga de trés dias para assegurar o cumprimento dos limites maximos de residuos (<LMR»). Em especial, a
Autoridade declarou que as suas conclusdes anteriores, estabelecidas no seu parecer de 7 de abril de 2010 (%), de
que ndo existe um risco provéavel para o utilizador que manuseia o aditivo, ndo necessitavam de ser reexaminadas.
A Autoridade declarou ainda que a administracdo simultinea de lasalocida A de sédio com tiamulina e certas outras
substancias medicamentosas deve ser evitada e recomendou a realizagdo de uma monitoriza¢io pds-comercializagdo
da resisténcia de Eimeria spp. a lasalocida A de s6dio.

(10) Além disso, a Autoridade procedeu a verificagdo do relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos
para animais apresentado pelo laboratério de referéncia, instituido pelo Regulamento (CE) n.° 18312003,
incluindo a adenda elaborada em 23 de janeiro de 2023, recomendando a adi¢do de um novo método multianalito
baseado em cromatografia liquida associada a espetrometria de massa em tandem (LC-MS/MS) para a determinagio
da lasalocida A de sddio em alimentos compostos para animais.

(11) A avaliagdo da preparagio de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) revela que estio preenchidas as condices de
autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 no que diz respeito a utilizagdo em frangos
de engorda. Por conseguinte, a utilizagio desse aditivo deve ser autorizada para essa utilizagdo. E adequado prever a
monitorizagio pés-comercializacdo da resisténcia de Eimeria spp. a lasalocida A de s6dio. O LMR estabelecido para a
lasalocida A de s6dio no Regulamento (UE) n.° 37/2010 da Comissio (°) deve aplicar-se aos residuos dessa
substancia ou dos seus metabolitos provenientes da sua utilizagdo como aditivo em alimentos para animais nos
géneros alimenticios de origem animal pertinentes.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2021/932 da Comissdo, de 9 de junho de 2021, que suspende a autorizagdo da lasalocida A de sddio
(Avatec 15 % cc) e da lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) como aditivos em alimentos para frangos de engorda e frangas para
postura (detentor da autoriza¢do: Zoetis Belgium S.A.) (JO L 204 de 10.6.2021, p. 13).

() EFSA Journal, vol. 20, n.° 12, artigo 7715, 2022.

EFSA Journal, vol. 8, n.° 4, artigo 1575, 2010.

Regulamento (UE) n.* 37/2010 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2009, relativo a substancias farmacologicamente ativas e respetiva

classificacdo no que respeita aos limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal (JO L 15 de 20.1.2010, p. 1).
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(12) No entanto, os pareceres da Autoridade de 16 de maio de 2017, 1 de julho de 2020 e 23 de novembro de 2022
demonstram que ndo foi estabelecido que a preparacdo de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) ndo tem efeitos
adversos na sadde animal, quando utilizada em frangas criadas para postura. A avaliagio desse aditivo revela,
portanto, que ndo estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 no que diz respeito a utilizagdo em frangas criadas para postura e, por conseguinte, a autorizagio da
preparacdo de lasalocida A de sddio (Avatec 150 G) como aditivo em alimentos para animais pertencente a categoria
«coccidiostaticos e histomonostéticos» deve ser recusada para frangas criadas para postura.

(13) O artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 impde a Comissdo a obrigagdo de adotar um regulamento
que retire do mercado os aditivos para a alimentagdo animal relativamente aos quais ndo tenham sido apresentados
os pedidos nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do referido regulamento antes do prazo previsto nessa disposigdo. Por
conseguinte, a preparacdo de lasalocida A de s6dio (Avatec 15 % cc) deve ser retirada do mercado. Uma vez que o
artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo faz distin¢do entre as autorizagdes emitidas por um
perfodo limitado e as autorizagdes emitidas por um periodo ilimitado, é adequado, por razdes de clareza, prever a
retirada do mercado dos aditivos para a alimentacdo animal cujos periodos limitados de autorizacio nos termos da
Diretiva 70/524/CEE ja expiraram.

(14) Em consequéncia da referida revisdo e da autorizagio da preparacio de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) para
frangos de engorda, da recusa da sua autorizagdo para frangas criadas para postura e da retirada do mercado da
preparacdo de lasalocida A de sédio (Avatec 15 % cc), o Regulamento (CE) n.° 1455/2004 e o Regulamento de
Execugdo (UE) 2021/932 devem ser revogados.

(15) 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.
Autorizagio
A preparagdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «coccidiostaticos e
histomonostaticos», é autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condi¢des estabelecidas no referido anexo.
Artigo 2.0

Recusa de autorizagio

E recusada a autorizacio da preparacio de lasalocida A de sédio (Avatec 150 G) como aditivo na alimentacio animal,
pertencente a categoria «coccidiostaticos e histomonostdticos», para utilizagdo em frangas criadas para postura.
Artigo 3.°
Retirada do mercado

O aditivo para alimentagdo animal lasalocida A de sddio (Avatec 15 % cc) é retirado do mercado.

Artigo 4.
Revogacoes

Sio revogados o Regulamento (CE) n.° 1455/2004 e o Regulamento de Execugdo (UE) 2021/932.
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Artigo 5.°
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 15 de junho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Teor Teor
mini- | méx-
mo imo Limites
Niimero mg de méximos de
. de. . Nome do . Composicdo, formula quimica, descrigdo Especie ou Ida’de substancia ati- o Fim do periodo remduqs (LMR)
identifi- | detentor da Aditivo . . categoria | mdx- k Outras disposicdes .~ | nos alimentos
. L e método analitico b . valkg de de autoriza¢do .
cagdo do | autorizacio animal ima alimento de origem
aditivo completo com ammal
um teor de pertmentes
humidade de
12 %
Categoria: coccidiostdticos e histomonostiticos
51763 | Zoetis Lasalocida A de | Composicdo do aditivo Frangos | — 90 90 . Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e | 6 de julho de | Regulamento
Belgium S. |s6dio15g/100g | Preparacdo de: de das pré-misturas devem indicar-se as 2033 (UE)
A. (Avatec 150 G) |Lasalocida A de sodio: 15 ¢/100¢ | engorda condigdes de armazenamento e a esta- n.° 37/2010

Lignossulfonato de cdlcio: 4 g[100 g

Oxido férrico: 0,1 g/100 g

Sulfato de célcio di-hidratado:

quantum satis

Caracterizagdo da substancia ativa

Lasalocida A de s6dio:

— C34H5405Na

— Nuamero CAS: 25999-20-6

— Sal de sédio do 4dcido 6-3R, 48,
58, 7R)-7-[2S, 3S, 5S)-5-etil-
-5-[(2R, 5R, 6S)-5-¢til-5-hidroxi-
-6-metiltetra-hidro-2H-piran-
-2-il]-tetra-hidro-3-metil-
-2-furil]-4-hidroxi-3,5-dimetil-
-6-oxononil]-2,3-cresético

— produzido por Streptomyces lasa-
liensis subsp. lasaliensis (ATCC
31180)

bilidade ao tratamento térmico.

. Utilizagdo proibida pelo menos trés dias

antes do abate.

. Indicar nas instrucdes de utilizagdo do

aditivo, da pré-mistura e dos alimentos
compostos para animais: «Perigoso para
os animais da espécie equinan.

«Este alimento para animais contém um
iondforo: a sua utilizagdo em simulta-
neo com certas substincias medica-
mentosas, incluindo a tiamulina, pode
ser contra-indicadan.

. O detentor da autorizagdo deve planear

e executar um programa de monitoriza-
¢do pos-comercializagdo da resisténcia
de Eimeria spp., em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 429/2008 da
Comissdo.
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Impurezas associadas: lasalocida B-E

de sédio: < 10 %

Meétodo analitico ()

Para a determinacdo da lasalocida A

de sédio no aditivo para alimentagdo

animal e nas pré-misturas:
cromatografia liquida de alta
resolucdo de fase reversa com detegdo
por fluorescéncia (RP-HPLC-FL) —

Regulamento (CE) n.° 152/2009 da

Comissdo.

Para a determinagdo da lasalocida A

de sédio nos alimentos compostos

para animais:

— cromatografia liquida de alta
resolucdo de fase reversa com
detecdo  por  fluorescéncia
(RP-HPLC-FL) — Regulamento
(CE) n.* 152/2009 da Comissio
ou

— cromatografia liquida de alta
resolugdo associada a espetrome-
tria de massa em tandem (LC-MS/
IMS) — EN 17299

5. O aditivo deve ser incorporado em ali-

mentos compostos para animais sob a
forma de pré-mistura.

6. A lasalocida A de sédio nio deve ser

misturada com outros coccidiostaticos.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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