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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 291/2014 DA COMISSAO
de 21 de margo de 2014

que altera o Regulamento (CE) n.° 1289/2004 no que se refere ao intervalo de seguranca e aos
limites méximos de residuos do aditivo para a alimentagio animal decoquinato

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomea-
damente o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a possibili-
dade de se alterar a autorizagio de um aditivo para a
alimentagdo animal na sequéncia de um pedido do de-
tentor da autorizacdo e de um parecer da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»).

(2) A utilizagdo de decoquinato, pertencente ao grupo dos
coccidiostdticos e outras substancias medicamentosas, foi
autorizada por dez anos, em conformidade com a Dire-
tiva 70/524/CEE do Conselho (3), como aditivo destinado
a alimentagdo animal para utilizagdio em frangos de en-
gorda pelo Regulamento (CE) n.° 1289/2004 da Comis-
sdo (3).

(3) O detentor da autorizacdo apresentou um pedido solici-
tando uma redugio do intervalo de seguranga autorizado,
de trés dias antes do abate para zero dias antes do abate,
e a introducdo de limites maximos de residuos (LMR)
para figado (1,0 mg/kg), rim (0,8 mg/kg), musculo
(0,5 mg/kg) e pele/tecido adiposo (1,0 mg/kg) de animais
nos quais o aditivo foi utilizado. O detentor da autoriza-
¢do apresentou os dados pertinentes para fundamentar o
seu pedido.

(4 A Autoridade concluiu, no seu parecer de 12 de setem-
bro de 2013 (*), que a alteragdio do intervalo de segu-
ranga de trés dias para zero dias ndo compromete a
seguranca do consumidor e os novos dados apresentados
confirmam que ndo sdo necessdrios LMR.

(5) Contudo, para efeitos da viabilidade dos controlos, con-
siderou-se adequado estabelecer os LMR propostos pelo
requerente.

(6)  Estdo preenchidas as condigdes referidas no artigo 5.° do

Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(7)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1289/2004
deve ser alterado em conformidade.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O anexo do Regulamento (CE) n.° 1289/2004 ¢ alterado em
conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de marco de 2014.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

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

Regulamento (CE) n.° 1289/2004 da Comissdo, de 14 de julho de
2004, relativo a autorizacio, por um periodo de dez anos, do adi-
tivo «Deccox®», pertencente ao grupo dos coccidiostdticos e outras
substancias medicamentosas, na alimenta¢do para animais (JO L 243
de 15.7.2004, p. 15).

—
S

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

() EFSA Journal 2013; 11(10):3370.



ANEXO
O anexo do Regulamento (CE) n.° 1289/2004 passa a ter a seguinte redagdo:
«ANEXO
Teor Teor
Ntmero de | Nome e nimero de Aditivo fminimo maximo Limites Méximos de
reqisto do | Tegiste do responsavel (designacio Composigdo, férmula quimica, descrigdo Espécie ou Idade mg de substancia ativafk Outras Fim do periodo de Residuos (LMR) nos
ag Jitivo pela colocacio do adi- comge rciga ) e método analitico categoria animal méxima d 8 I N sut stanc alat Vajks disposicdes autorizagdo alimentos de origem
tivo em circulagdo ¢ alimento compieto com animal pertinentes
um teor de humidade de
12 %
Coccidiostiticos e outras substincias medicamentosas
E756 Zoetis Belgium SA | Decoquinato Composicio do aditivo Frangos de 20 40 — 17 de julho de 2014 [ 1 000 pg de
(Deccox) engorda decoquinato/kg de

Decoquinato: 60,6 g/kg

Oleo de soja desodorizado refina-

do: 28,5 g/kg

Farelo de trigo: q.b. para 1kg
Substdncia ativa

Decoquinato

C,4H35NO5

Etil-6-decicloxi-7-etoxi-4-hidroxi-
quinolina-3-carboxilato

N.° CAS: 18507-89-6
Impurezas associadas:

Acido  6-decicloxi-7-etoxi-4-hidro-
xiquinolina-3-carboxilico: < 0,5 %

Metil-6-decicloxi-7-etoxi-4-hidroxi-
quinolina-3-carboxilato: < 1,0 %

Dietil-4-decicloxi-3-etoxianilinome-
tilenomalonato: < 0,5 %

figado fresco e pele
+ tecido adiposo
frescos;

800 pg de
decoquinato/kg de
rim fresco;

500 pg de
decoquinato/kg de
miusculo fresco.
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Nome e ndmero de

Nimero de . )
. registo do responsavel
registo do - .
" pela colocagdo do adi-
aditivo

tivo em circulacdo

Aditivo
(designacdo
comercial)

Composi¢do, férmula quimica, descri¢io
e método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade

maxima

Teor
minimo

Teor
maximo

mg de substincia ativa/kg

de alimento completo com

um teor de humidade de

12%

Outras
disposicdes

Fim do periodo de
autorizagdo

Limites Mdximos de
Residuos (LMR) nos
alimentos de origem
animal pertinentes

Meétodo analitico (")

Para a determinacio de decoqui-
nato no aditivo, nas pré—misturas
e nos alimentos para animais:

Cromatografia liquida de alta reso-
lugdo de fase reversa com detecdo
por fluorescéncia (RP-HPLC-FL) —
EN 16162

Para a determinagdo de decoqui-
nato em tecidos:

Cromatografia liquida de alta reso-
lugio de fase reversa associada a
um espectrometro de massa de tri-
plo quadrupolo (RP-HPLC-MS/MS).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx».
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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