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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 495/2011 DA COMISSAO
de 20 de Maio de 2011

que altera o Regulamento (CE) n.° 109/2007 no que respeita a composicio do aditivo para a
alimentacio animal monensina de sédio

(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 alimentagdo animal (1), 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
alimenta¢do animal na sequéncia de um pedido do de-
tentor da autorizacio e de um parecer da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a seguir de-
signada por «Autoridade»).

20 A utilizacio de monensina de sédio, pertencente ao
grupo dos coccidiostéticos e histomonostaticos, foi auto-
rizada por um periodo de dez anos como aditivo em
alimentos para frangos de engorda e perus pelo Regula-
mento (CE) n.° 109/2007 (3).

(3) O detentor da autorizagdo apresentou um pedido de
alteragdo da autorizagdo de monensina de sédio no que
respeita a uma composicdo adicional daquele aditivo em
alimentos para animais. Foram apresentados dados per-
tinentes em apoio deste pedido.

(4 A Autoridade concluiu, no seu parecer de 1 de Fevereiro
de 2011 (3, que a utilizagdo da nova formulagio do
aditivo em frangos de engorda e perus ndo provoca
preocupacdes acrescidas para a satide animal, a satde
humana ou o ambiente e é eficaz no controlo da cocci-
diose. Corroborou igualmente o relatério sobre o método
de andlise do aditivo em alimentos para animais apresen-
tado pelo Laboratério de Referéncia para os aditivos des-
tinados a alimentacdo animal instituido pelo Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Estdo preenchidas as condigdes referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6) O Regulamento (CE) n.° 109/2007 deve, por conse-
guinte, ser alterado em conformidade.

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

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (CE) n.° 109/2007 ¢ substituido pelo
anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo 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 20 de Maio de 2011.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() JO L 31 de 6.2.2007, p. 6.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

(%) EFSA Journal 2011; 9(2):2009.



ANEXO
«ANEXO
Teor Teor
minimo maximo Limites maximos de
Nimero de Nome do Aditivo Ca e o - Espécie ou ) . residuos (LMR)
e S Composi¢do, formula quimica, descrigdo e . Idade - . o Fim do periodo -
identificacdo |  detentor da (designacdo método. analitico categoria méxima | ™8 de substancia activa/kg Outras disposicdes de autorizacio provisérios nos
do aditivo autorizagdo comercial) animal de alimento completo com ¢ alimentos de origem
um teor de humidade de animal pertinentes
12 %
Coccidiostiticos e histomonostiticos
51701 Huvepharma | Monen- Composigdo do aditivo: Frangos — 100 125 . Utilizacdo proibida pelo menos | 6.2.2017 25pg de monen-
NV Belgium | sina  de de um dia antes do abate. sina de sédio/kg
sodio Monensina de sddio, substincia técnica engorda N ) de pele + gordura
(Coxidin) | equivalente a uma actividade de monen- -0 ad;.tlvo deve ser 1nc0rp0rla)do frescas.
sina de: 25 % em alimentos compostos sob a
Perus 16 60 100 forma de pré-mistura. 8 pg de monensina
semanas

Perlite: 15 % - 20 %

Sémea grosseira de trigo: 55-60 %
Substancia activa:

C36H1011Na

Sal de sddio de poliéter monocarboxilio
produzido por Streptomyces cinnamonensis
28682, LMG S-19095 em forma pulve-
rulenta.

Factor de composigdo:

Monensina A: ndo inferior a 90 %
Monensina A + B: ndo inferior a 95 %
Monensina C: 0,2-0,3 %

Meétodo analitico (1):

Método para determinagdo da substincia
activa: cromatografia liquida de alta re-

solugdo (HPLC) com derivatizacio pos-
-coluna e detecdo de UV (\ = 520 nm)

. Dose mdxima autorizada de

monensina de sddio em alimen-
tos complementares:

— 625 mg/kg para frangos de
engorda;

— 500 mg/kg para perus.

. A monensina de sédio ndo deve

ser misturada com outros cocci-
diostéticos.

. Indicar nas instrucdes de utiliza-

gdo:

“Perigoso para os equideos. Este
alimento para animais contém
um iondforo: evitar a sua admi-
nistragdo em simultdneo com a
tiamulina e controlar a ocorrén-
cia possivel de reac¢des adversas
quando utilizado concomitante-
mente com outras substancias
medicamentosas.”

. Usar vestudrio de proteccdo

adequado, luvas e equipamento
protector para os olhos/face.
Em caso de ventilagio insufi-
ciente, usar equipamento respi-
ratério adequado.

de sédiokg de fi-
gado, rim e mds-
culo frescos.

L10TS' 1T

erodoung oerun ep [enyO [eulof

L¥ET 1



Teor Teor
diti minimo mdximo Limites maximos de
Namero de Nome do Aditivo Ca . - Espécie ou . . residuos (LMR)
\dentificaci d 4 ) Composi¢do, férmula quimica, descrigdo e . Idade de substanci . disposics Fim do periodo P
cado etentor da d 5 , . categoria . mg de substancia activa/kg Outras disposicdes . provisérios nos
do aditi - (designagao método analitico : mdxima . de autorizagio . .
o aditivo autorizagdo comercial) animal de alimento completo com alimentos de origem
um teor de humidade de animal pertinentes
12 %
51701 Huvepharma | Monen- Composicio do aditivo: Frangos — 100 125 . Utilizagdo proibida pelo menos | 10.6.2021 | 25pg de monen-
NV Belgium | sina de ) ; de um dia antes do abate. sina de sédiofkg
sédio Monensina de sédio, 'sgbsténcia técnica | engorda de pele + gordura
(Coxidin) | equivalente a uma actividade de monen- > T m 0o . O aditivo deve ser incorporado frescas.
sina de: 25 % erus liment " b
semanas em alimentos compostos sob a

Perlite: 15% - 20 %

Carbonato de célcio: gs. 100 %
Substancia activa:
C36Hg1011Na

Sal de sddio de poliéter monocarboxilio
produzido por Streptomyces cinnamonensis
28682, LMG S-19095 em forma pulve-
rulenta.

Factor de composigdo:

Monensina A: ndo inferior a 90 %
Monensina A + B: ndo inferior a 95 %
Monensina C: 0,2-0,3 %

Meétodo analitico ("):

Método para determinagdo da substancia
activa: cromatografia liquida de alta re-
solugdo (HPLC) com derivatizagdo pos-
-coluna e deteccio de UV-VIS (Método
normalizado EN ISO 14183:2008)

forma de pré-mistura granulada.

. A monensina de sddio ndo deve

ser misturada com outros cocci-
diostéticos.

. Indicar nas instrucdes de utiliza-

¢do:

“Perigoso para os equideos. Este
alimento para animais contém
um ionéforo: evitar a sua admi-
nistracio em simultdneo com a
tiamulina e controlar a ocorrén-
cia possivel de reacgdes adversas
quando utilizado concomitante-
mente com outras substancias
medicamentosas.”

. Usar vestudrio de proteccio

adequado, luvas e equipamento
protector para os olhos/face.
Em caso de ventilagdo insufi-
ciente, usar equipamento respi-
ratério adequado.

8 pg de monensina
de sédiokg de fi-
gado, rim e mds-
culo frescos.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentacdo animal: 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

